KULLANMA TALIMATI

NAVELBINE 50 mg /5 ml enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril, sitotoksik
Damar i¢ine uygulanir

* Etkin madde: Her bir flakon 50 mg vinorelbine esdeger 69,25 mg vinorelbin tartarat icerir.
 Yardimci maddeler: Enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi s6yleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NAVELBINE nedir ve ne i¢in kullanilir?

NAVELBINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NAVELBINE nasil kullanir?

Olast yan etkileri nelerdir?

NAVELBINE’in saklanmasi

okrwndPE

Bashiklar yer almaktadir.
1. NAVELBINE nedir ve ne i¢in kullanilir?

NAVELBINE yalnizca damar icine uygulanan berrak, renksiz-agik sar1 renkli bir ¢ozeltidir. 1
flakonluk kutularda sunulmaktadir.

NAVELBINE kanser tedavisinde kullanilan vinka alkaloitleri adi verilen bir ila¢ ailesine
aittir. Etkin madde olarak vinorelbin tartarat igerir.

NAVELBINE 18 yas Uzerindeki hastalarda bazi akciger kanserleri ve meme kanserlerinin
tedavisinde kullanilir.

2.  NAVELBINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NAVELBINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

- Vinorelbin ya da vinka alkaloitleri adi verilen kanser ilac1 ailesinden herhangi bir ilaca
kars1 alerjiniz (hipersensitivite) varsa

- NAVELBINE i¢indeki yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa

- Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu diistiniiyorsaniz
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- Emziriyorsaniz

- Beyaz kan hicresi (notrofil) sayimiz diisiikse veya ciddi enfeksiyonunuz varsa ya da son
2 hafta icinde gecirdiyseniz

- Kan pulcugu sayiniz diistikse
Sar1 humma asis1 olduysaniz ya da olmayi planliyorsaniz

NAVELBINE cocuklarda ve 18 yasin altindaki hastalarda kullanilmaz.

NAVELBINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Iskemik kalp hastalig1 6ykiiniiz varsa (kalp krizi oykusii ya da ciddi gogiis agrisi).

- Tedavi alan1 karacigeri de iceren radyoterapi aldiysaniz.

- Enfeksiyon belirti ya da semptomlariniz (ates, titreme, 6ksirik vb.) varsa.

- Karaciger islevleriniz normal degilse.

- Recetesiz ilaglar dahil olmak (izere baska ilaglar aliyorsaniz ya da yakinda aldiysaniz.

- As1 olmay1 planliyorsaniz;

- Hamileyseniz

- NAVELBINE’in gozle temasindan kesinlikle kaginilmalidir, basing nedeniyle goze
fiskirmasi sonucu ciddi irritasyon ve kornea (lserasyonuna (g6ziin en 6n kisminda
bulunan saydam dokuda yara) sebep olabilir. Yanlislikla g6z ile temas ettigi takdirde
g0z derhal serum fizyolojik (%0,9’luk sodyum kloriir) ile yikanmalidir.

- NAVELBINE intravendz farmasotik formunun kullanimi ile ortaya ¢ikan siddetli akut
bronkospazm (akciger alt solunum yollarinin daralmasi), interstisyel pndmoni (zatiirre),
akut gelisen solunum yetmezligi (akut respiratuvar sikintist sendromu) dahil olmak
tizere pulmoner (akciger) toksisite bildirilmistir. Vinorelbin uygulamasindan sonra akut
gelisen solunum yetmezliginin ortalama baslama suresi bir haftadir (3 ila 8 gin
arasinda).

- Agiklanamayan nefes darligi gelisen veya herhangi bir pulmoner (akciger) toksisite
kanit1 olan hastalarda inflizyon derhal kesilmelidir.

NAVELBINE' in canl1 zayiflatilmig bir as1 ile birlikte alinmasi (sar1t humma asis1 disinda, bkz
NAVELBINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ) 6nerilmez (bkz. diger ilaglar ile
birlikte kullanimu).

NAVELBINE tedavisi dncesinde ve sirasinda kan hiicre sayiiz kontrol edilmelidir. Bu analiz
tedaviyi glivenle alabileceginizi gostermezse, kan degerleriniz normale donene dek tedaviniz
ertelenebilir ve test sonuglariniz normale donene kadar ek testler yapilabilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen
doktorunuza daniginiz.

NAVELBINEnin yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi
NAVELBINE nin yiyecek ve iceceklerle bilinen etkilesimi yoktur. Bununla birlikte alkol ile
birlikte kullanimini doktorunuza danisiniz.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz NAVELBINE kullanmayiniz. Hamile
iken tedaviye baslamak zorunda kalirsaniz hemen doktorunuzu arayiniz.
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Dogurganlik ¢caginda olan kadinlar, tedavi sirasinda ve tedaviden sonra 7 ay boyunca etkili bir
dogum kontrol yontemi uygulamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz NAVELBINE kullanmayiniz. NAVELBINE tedavisine baslamadan 6nce
emzirmeyi birakmali ve doktorunuz guvenli oldugunu séyleyene dek tekrar baglamamalisiniz.

Erkek fertilitesi

NAVELBINE ile tedavi edilen erkeklere tedavi sirasinda ve tedavi sonrasi 4 aya kadar ¢ocuk
sahibi olmalar1 6nerilmez. NAVELBINE erkek fertilitesini azaltabilecegi i¢in, tedaviden dnce
spermlerinin muhafaza edilmesi konusunu danismalar1 6nerilir. Tedavi sirasinda ve tedavinin
bitiminden sonraki 4 ay boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Ara¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanimi {izerine etkilerini degerlendiren bir ¢alisma yapilmamistir. Bununla
birlikte kendinizi iyi hissetmediginizde ya da doktorunuz kullanmamanizi 6nerdiginde arag
kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglari kullaniyorsaniz doktorunuzun dikkatli olmasi gerekir:

- Kanimizi sulandirmak i¢in kullanilan varfarin gibi ilaglar (antikoagtlanlar),

- Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan fenitoin ve fosfenitoin

- Tuberkdiloz tedavisinde kullanilan rifampisin

- Mantar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan itrakonazol, ketokonazol ve posakonazol

- Kanser tedavisinde kullanilan mitomisin C ya da lapatinib

- Bagigiklik sisteminizi etkileme olasilig1 bulunan takrolimus, everolimus, sirolimus ve
siklosporin gibi ilaglar ve kanser i¢in kullandiginiz diger ilaglar.

- VirUslere kars1 etkili olan proteaz inhibitor adi verilen ilaclar.

- Vinkaankaloitleri

Canli zayiflatilmis asilar (6rnegin kizamik asisi, kabakulak asisi, kizamikgik asis1 ve sari
humma agis1) hayati tehdit eden as1 hastalig1 riskini artirabileceklerinden NAVELBINE ile
kullanilmalar1 6nerilmez.

NAVELBINE ile kemik iligi toksisitesine (kan tablonuzda degisiklik) yol actig1 bilinen diger
ilaglarin (6rnegin Kloramfenikol gibi bazi antibiyotikler, mitomisin C, Sisplatin gibi bazi
kanser ilaglar1) birlikte kullanimi1 kombinasyonu bazi yan etkilerin kétiilesmesine yol agabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lUtfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NAVELBINE nasil kullanir?
- Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

NAVELBINE tedavisi sirasinda doktorunuz kan hiicrelerinizin sayisini kontrol edecektir. Kan
testlerinizin sonucunda doktorunuz ne zaman tedaviye baslayacaginiza karar verecektir. Doz,
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agirliginiz, boyunuz ve genel durumunuza gore belirlenecektir. Doktorunuz almaniz gereken
dozu viicut ylizey alaniniz1 hesaplayarak saptayacaktir.

NAVELBINE genellikle haftada bir kez kullanilir. Tedavi sikligim1i  doktorunuz
belirleyecektir.

Tedavi suresine doktorunuz karar verecektir.

- Uygulama yolu ve metodu:

NAVELBINE, yalnizca damar igine uygulanir. NAVELBINE, kullanilmadan &nce
sulandirilmalidir. 6- 10 dakika siiren bir infiizyon seklinde uygulanir. Uygulamadan sonra
damar steril ¢ozelti ile yikanmalidir.

- Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimi

Cocuklarda givenlilik ve etkililigi saptanmadigindan 18 yasindan kii¢iiklerde kullanilmasi
onerilmez.

Yashlarda kullanimm

70 yasin (zerindeki hastalarda yapilan c¢alismalarin sonuglari eriskinlerinkine benzer
bulunmakla beraber bu yas grubunda ilaca duyarliligin daha fazla olmasi beklenir. Bu yiizden
NAVELBINE dozu artirilirken dikkatli olunmalidir.

- Ozel kullamm durumlari

Karaciger yetmezligi

Caligmalarda, orta veya agir karaciger yetmezligi olan hastalarda NAVELBINE’in
farmakokinetik 6zellikleri degismedigi gosterilmistir. Bununla beraber, agir karaciger
yetmezligi olan hastalarda bir gilivenlik 6nlemi olarak dozun 20 mg/ m? diisiiriilmesi ve kan
degerlerinin yakindan izlenmesi onerilir.

Bobrek yetmezligi

NAVELBINE’ nin bobrekler yoluyla atilimi ¢ok az oldugundan bdbrek yetmezliginde doz
ayarlamasi gerekmez

Eger NAVELBINE 'nin etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NAVELBINE kullandiysamz

Kullandiginiz NAVELBINE dozu doktor ve eczacmniz tarafindan yakindan izlenecektir.
Bununla birlikte, kullanmaniz gerekenden daha fazla dozda NAVELBINE kullanildigini
diistintiyorsaniz  doktorunuzu bilgilendiriniz, ciddi belirtiler gelisebilir. Bunlar kan
tablonuzdaki degisim ile ilgili olup enfeksiyon belirtileri (ates, titreme, Oksurik) olabilir.
Ciddi kabizlik gelisebilir. Bu belirtilerden herhangi biri gelistiginde hemen doktorunuza
bildiriniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NAVELBINE kullandiysaniz bir doktor ya da eczaci ile

konusunuz.

NAVELBINE’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Uygulanmasi gereken bir dozun unutuldugunu veya atlandigini diistiniiyorsaniz tedavi
planinizi yeniden diizenlemesi igin doktorunuza bagvurunuz.
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NAVELBINE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tedaviyi ne zaman keseceginize karar verecektir. Bununla birlikte tedaviyi erken
birakmak isterseniz doktorunuzla konusunuz.

4.  Olas1yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi NAVELBINE de igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil bélimidne basvurunuz.

o Akcigerlerdeki bir kan damarinda pihti olugsmasinin (pulmoner emboli) belirtisi olabilecek
gbgiis agrisi, nefes darligi ve bayilma

e Bas agrilar, kafa karisikligi ve komaya yol acabilecek zihinsel durum degisikligi,
kasilmalar, bulanik gérme ve yiksek tansiyon; bunlar, posterior reversibl ensefalopati
sendromu gibi norolojik bir bozuklugun isareti olabilir

o Oksuriik, ates ve titreme, ciddi bir enfeksiyon veya siddetli olabilen genel bir enfeksiyon
(septisemi) belirtisi olabilir.

e Karm agrisi ile beraber ciddi kabizlik
Kan basincinda fazla diisiise dayali labilen siddetli bag donmesi, ayaga kalkildiginda
dengeyi kaybetme

e Kan akiginda azalma nedeniyle kalp fonksiyonunda bozukluk ve bunun sonucu olarak
normalde olmayan siddetli gogiis agris1 (anjina pektoris) ve miyokard infarktiisii (kalp
krizi) gibi iskemik (yetersiz kanlanma) kalp hastaliklar1 (bazen 6lumcil sonuglara yol
acar)

e Kaginma, nefes darlig1 gibi alerji belirtileri

e Akut solunum sikintist sendromu olarak bilinen ciddi ve yasami tehdit edici solunum
guclukleri

e Bas donmesi

¢ Diisiik kan basinci

e Alerjik reaksiyon belirtileri olabilecek tiim vicutta deride kasinma ya da g6z kapaklarinda,
dudaklarda ya da bogazda sislik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir. Bu ¢ok ciddi yan
etkilerin hepsi oldukca seyrek gorulur.

Asagida NAVELBINE ile tedavi sonrasinda bazi hastalarda gorilen yan etkilerin listesi
verilmigtir. Listede siralama, en fazla gorilenden en az gorulen yan etki sikligina gore
yapilmistir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok vaygin:

* Bulant:
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» Kusma
Bu belirtiler standart tedaviyle kontrol altina alinabilir.
Bu belirtilerin kontrol altina ahnamamasi halinde doktorunuza basvurunuz.

» Kirmiz1 kan hicresi sayisinda diisiis (kansizlik); deride solukluk, giigsiizlik ya da nefes
darligina neden olabilir

* Beyaz kan hicrelerinde azalma, sizi enfeksiyona karsi daha savunmasiz hale getirir

* Refleks kaybi, nadiren dokunma duyusu degisiklikleri

» Bacaklarda gli¢suzlik

« Kabizlik. Karin agriniz varsa veya birkag giinden beri bilylik abdestinizi yapamiyorsaniz.

Bu belirtiler agirlasirsa, tedavi icin en kisa sirede doktorunuza basvurunuz.

* Genellikle hafif ve kalici olmayan sa¢ dokiilmesi (alopesi)

* NAVELBINE uygulanan bdélgede kizariklik (eritem), yakici agri, toplardamarin renginde
degisiklik/renk kaybi, toplardamarlarda iltihaplanma gibi reaksiyonlar

Bu belirtiler agirlasirsa, en kisa sirede doktorunuza basvurunuz.

» Agiz veya bogazda iltihaplanma veya yaralar
Tedavi icin en kisa siirede doktorunuza basvurunuz.

» Karaciger Hastaliklar1 (anormal karaciger testi)
Doktorunuz size kemoterapi uygulandiginda karaciger islevlerinizi degerlendirecektir.

Yukarida yer alan butiin belirtiler cok ciddidir. Acil tibbi miidahaleye gerek olabilir.

Yaygin:

« Kanama ya da morarma riskini artiran trombosit sayisinda diistis (trombositopeni)
* Eklem agrisi

* Cene agrist

* Kas agris1

Bu belirtiler agirlasirsa, tedavi icin en kisa sirede doktorunuza basvurunuz.

« {shal
Derhal doktorunuza basvurunuz.

« Yorgunluk (asteni)

* Ates

* TUmorin oldugu bolgede ya da gogiis gibi gesitli yerlerde agri
« Farkl1 bolgelerde enfeksiyon

Bunlar kemoterapi aliyorsaniz beklenen etkilerdir.

Yavgin olmayan:
» Agir bir enfeksiyonu gosteren oksurik, ates, titreme ve kan enfeksiyonu (sepsis) gibi ciddi

belirtileri

« Sersemlik; Vucut hareketlerinizde ve dokunma duyunuzda ciddi bozukluklar

* Diisiik kan basinci (sersemlik ve bayilma hissi semptomlarina sahip hipotansiyon)
* Yiiksek kan basinci (bas agrisi belirtisi ile birlikte hipertansiyon)

* Yz ve boyunda ani kizariklik ve sicaklik hissi

* El ve ayaklarda sogukluk hissi

* Nefes darligi ya da hiriltili solunum (dispne ve bronkospazm)
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Seyrek:
« Kalp krizi (iskemik kalp hastaligi, anjina pektoris, miyokard enfarktiisi, zaman zaman

olumcdil)

 Akciger zehirlenmesi (iltihap ve sertlesme, zaman zaman 6limcul)

« Sersemlik ve bayginliga neden olan kan basinci diisiisleri (ciddi hipotansiyon, kollaps)

* Eszamanli olarak mitomisin C kullaniyorsaniz nefes darlig1 gelisebilir (interstisyel

pnémopati)

« Birkac gundlr bagirsak hareketi olmamasi ile birlikte ciddi kabizlik ve karin agris1 (paralitik
ileus)

« Ciddi karin ve sirt agris1 (pankreas iltihabi).

+ Kan sodyum dizeyinin disiikliigii olan ciddi hiponatremi (yorgunluk, biling bulanikligi, kas
titremesi ve komaya yol acabilir)

* Viicudunuzda kizariklik ve dokuntiler (yayilmis cilt reaksiyonlart)

* NAVELBINE’in uygulandig1 enjeksiyon yerinde tlserler (lokal nekroz)

Cok seyrek:

« Agirates ile gogiis ya da vicudun diger yerlerinde yasami tehdit eden enfeksiyonlar
(septisemi)

* Duzensiz kalp atimi (tasikardi), ¢carpinti, kalp ritim bozuklugu

Bu belirtilerden herhangi biriyle karsilasirsamiz derhal doktorunuza basvurunuz.

Bilinmiyor:

+ Karin agris1, mide kanamasi ve ishal

* Nefes darligina ve ayak bileginde 6deme sebep olan kalp yetmezligi

* Sivi tutulmasia yol agan bir hormonun asir1 iiretilmesine bagli kan sodyum diizeyinin

diismesi ve buna bagl halsizlik, yorgunluk veya konfiizyon (Uygunsuz ADH Salinimi

Sendromu)

 Kas kontrolii eksikligi, gbz hareketinde anormallikler (ataksi), konusmada degisiklikler ve

anormal yiiriiyis ile iliskili olabilir.

* Bas agrisi, bag donmesi

* Ategsli titreme

» Oksiiriik, bazen 6liimle sonuglanan solunum sikintisi

s Istahsizlik

* Kilo kayb1

* El ve ayaklarda kizariklik (eritem).

* Atesin eslik ettigi kanda notrofil sayisinin azalmasi, kan hiicrelerinin sayisinda azalma,
I6kosit sayisinda azalma

» Damarlarin yolunu izleyen derinin koyu rengi

Bu liste sizi endiselendirmemelidir. Yukarida sayilan yan etkilerden biriyle veya diger bir
beklenmedik belirti veya hisle karsilasmaniz halinde, miumkin olan en kisa sirede
doktorunuza bagvurmaniz gerekir.

Eger bu kullanma talimatinda belirtilmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsire ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
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http://www.titck.gov.tr/

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ‘ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NAVELBINE’in saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde Ve ambalajinda saklayniz.

NAVELBINE buzdolabinda (2 - 8 °C) ve 1siktan korunarak saklanmalidir, hastane personeli
tarafindan sulandirilacak ve saklanacaktir.

Dondurulmaz.

Seyreltilmis ¢Ozelti 1siktan korunarak oda sicakliginda veya buzdolabinda (2-8°C)
saklandiginda 8 giin boyunca dayaniklidir. Mikrobiyolojik agidan {iriin hazirlandiktan sonra
hemen kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki  son  kullanma  tarihinden sonra  NAVELBINE'i
kullanmaywmiz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son glnadr.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz NAVELBINE'i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar ¢6pe atmayimz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iirlinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklann TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi:
PIERRE FABRE ILAC A.S.
Umraniye / ISTANBUL

Uretim yeri:
FAREVA PAU
Fareva Pau 1
Avenue du Bearn
64320 Idron
Fransa

Bu kullanma talimati ................. tarihinde onaylanmustir.
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Asagidaki bilgiler yalnizca ilac1 uygulayacak olan hekime ydneliktir:

NAVELBINE’in  hazirlanmast  ve  uygulanmasi  egitimli ~ personel tarafindan
gergeklestirilmelidir. Uygun koruyucu gozlik, tek kullanimlik steril eldiven, yiiz maskesi ve
tek kullanimlik 6nlik kullanilmalidir. Akan veya dokilen maddeler hemen temizlenmelidir.

Gozle temas etmesi halinde 9 mg/ml (%0,9) enjeksiyonluk sodyum klorir ¢ozeltisiyle g6z
yikanmalidir. Kazara cilde temas etmesi halinde, cilt su ve yumusak bir sabunla yikanmali,
sonra da bol suyla durulanmalidir.

Hazirlik bittiginde, temas eden butun yizeyler iyice temizlenmeli, eller ve yuz yikanmalidir.

NAVELBINE ile notr cam siseler, PVC torbalar, vinil asetat torbalar veya PVC tlpl
infuzyon setleri arasinda gecimsizlik yoktur.

NAVELBINE’in 20- 50 mL %9’luk (%0,9) enjeksiyonluk sodyum klorir ¢ozeltisi veya
%35’lik enjeksiyonluk glukoz cozeltisi i¢inde sulandirildiktan sonra, 6-10 dakika icinde
damardan infiizyon yoluyla uygulanmasi 6nerilir. Uygulama sonrasinda damar en az 250 mL
izotonik gozeltisiyle yikanmalidir.

NAVELBINE mutlaka intravendz yolla uygulanmalidir: NAVELBINE uygulamasina
baslamadan 6nce kaniiliin damar i¢ine uygun sekilde yerlesmis oldugundan emin olunmalidir.
[lacin uygulama sirasinda damar disindaki dokulara sizmasi halinde, lokal iritasyon olusabilir.
Bu durumda uygulama durdurulmali, damar normal salin ¢ozeltisiyle yikanmali, sizan iiriin
temizlenmeli ve kalan doz bir bagka damardan uygulanmalidir. Hafif sicak uygulamasi
iirlinlin diflizyonunu kolaylastirir ve seliilit riskini azaltir. Damar disina sizma halinde flebit
riskini azaltmak i¢in derhal IV glukokortikoidler uygulanabilir. Gebe kadinlar uyarilmali ve
sitotoksik ajanlarla ilgili islemlerden uzak durmalidirlar

Her tlrli uygulama oncesinde enjeksiyon cozeltisi gozle kontrol edilerek, herhangi bir
partikilin veya renk degisikliginin bulunmadigindan emin olunmalidir.

Kullanilmayan Uriinler veya atik malzemeler, yerel hiikimlere uygun olarak atilmalidir.
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