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KULLANMA TALIMATI

ADRIMISIN 50 mg liyofilize enjeksiyonluk toz iceren flakon

Damar icine uygulanir.

Etkin madde:
Her bir flakonda etkin madde olarak 50 mg Doksorubisin hidrokloriir bulunur.
Yardimct madde(ler):

Toz: Laktoz monohidrat, metil paraben. Coziicii: Enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e  Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ADRIMISIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ADRIMISIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ADRIMISIN nasil kullanilir?
4

Olas: yan etkiler nelerdir?
5. ADRIMISIN’in saklanmasi
Bashklar yer almaktadir.

1. ADRIMISIN nedir ve ne icin kullamlir?

e ADRIMISIN, etkin madde olarak doksorubisin hidrokloriir iceren, renksiz cam flakonlar
icerisinde sunulan, turuncu-kirmizi renkte bir ilagtir. Kemoterapi (kanser tedavisi) igin
kullanilan ve sitotoksik (kanser hiicresini 6ldiiriicii) olarak adlandirilan bir ilag grubuna

aittir. Bu ilag, kanser hiicreleri gibi aktif sekilde biiyliyen hiicrelerin biiylimelerinin
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yavaslamasina veya durmasina neden olmaktadir ve bu hiicrelerin 6lme olasiliklarini
artirmaktadir. ADRIMISIN tedavisi, normal ve saglikli dokudan ziyade kanserli dokunun
selektif (segici) olarak Oldiiriilmesine yardimci olmaktadir. Hem yetiskinlerde hem de
cocuklarda kullanilabilir.

e ADRIMISIN, tek basina veya diger ilaglarla birlikte gesitli kanserleri tedavi etmek igin
kullanilir. Nasil kullanildig1 tedavi edilen kanser tiiriine baghdir.

e ADRIMISIN, meme, akciger, mesane, tiroid bezi, yumurtalik kanserleri, kemik sarkomu
ve yumusak doku sarkomu, Hodgkin ve Hodgkin dis1 lenfomalar, néroblastoma, Wilms’
timori, akut lenfoblastik 16semi, akut miyeloid 16semi gibi ¢esitli neoplastik (tlimorle
iliskili) hastaliklarin gerilemesi ile kendini gosteren olumlu sonuglar vermistir.
ADRIMISIN gerek transiiretral rezeksiyon (idrar yolundan girilerek yapilan cerrahi
Onleyici tedavi) sonrasinda gerekse tedavi edici amaglar icin intravesikal yoldan

verildiginde ylizeyel mesane tliimorlerinde olumlu sonuglar elde edilmistir.

2. ADRIMISIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ADRIMISIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e ADRIMISIN‘e, aymi smiftan diger etken maddelere veya enjeksiyonun diger
bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerji (asir1 duyarlilik).

e Diisiik kan hiicresi sayilari (¢linkii bunlar1 daha da diistirebilir).

e Doksorubisin ve farmorubisin, idarubisin, epirubisin veya danuorubisin gibi benzer
kemoterapi ilaglariyla daha dnceden tedavi edilmis olmasi (¢linkii bu gibi benzer ilaglarla
daha 6nceden tedavi bu ilagla ilgili yan etki riskini artirabilir).

e Gegmiste siddetli kalp sorunlar1 olmasi veya buna dair hali hazirda tedavi almasi.

e Siddetli karaciger problemleri,

e Kalp ritim bozukluklari,

e Idrar yolu enfeksiyonlari,

e Mesanenin iltihabi

e Idrarda kan goriilmesi,

e Mesane timorleri.

ADRIMISIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Doktorunuz, bu ilaci regete etmeden dnce sagliginizi dikkatli bir sekilde degerlendirecektir.

Asagidaki durumlar gegerli ise, ADRIMISIN’i almaya baslamamizdan énce doktorunuza bilgi
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vermis oldugunuzdan emin olunuz:

e Kalp fonksiyon bozuklugu varsa,

e Kan ile ilgili bozukluklar s6z konusu ise (Hematolojik toksisite),

e LOsemi Oncesi fazi igeren veya icermeyen ikincil kan kanseri varsa,

e Mide-bagirsak ile ilgili sorunlar varsa,

e Karaciger ile ilgili sorunlar varsa,

e Size son zamanlarda bir as1 yapilmissa veya yapilmasi planlaniyorsa

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilagla siz veya esiniz tedavi edilirken hamile kalinmasindan kac¢ininiz. Cinsel olarak aktif
iseniz, erkek veya kadin olmaniz fark etmeksizin tedavi siiresince hamileligi 6nlemek iizere
etkili dogum kontrolii kullanmaniz Onerilmektedir. Dogum kusurlarina yol acabilir, bu
nedenle hamile oldugunuzu diigiinmekte iseniz doktorunuza bilgi vermeniz 6nemlidir.

Bu ilag kullamldig: sirada kadimlarda dogurganlik kaybia yol agabilir. ilacin kesilmesi ile
birlikte adet gorme ve dogurganlhigin geri geldigi gézlenmektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

Emziriyorsaniz, ilacin birazi anne siitline gegebileceginden ve muhtemelen ¢ocugunuza zarar
verebileceginden bu ilagla tedaviye baslamadan 6nce emzirmeyi birakmalisiniz.

Emzirirken herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanim
Ozel onlemler mevcut degildir ve hastanedeki tedavinizi takiben tam olarak iyilesmis
oldugunuzu hissettiginiz siirece arag siirebilir ve makine kullanabilirsiniz. Ancak bu konuda

yeterince kanit yoktur.
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ADRIMISIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu {irtin her bir flakonda yardimci madde olarak 263.15 mg laktoz monohidrat igerir ancak
uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerektirmez.

Bu iiriin her bir flakonda yardimci madde olarak 5.00 mg metil paraben igerir. Metil paraben
alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve olaganiistii olan bronglarda daralmaya

sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Recete edilmemis olanlar dahil son zamanlarda almis oldugunuz baska ilaglara dair liitfen

doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz. Ozellikle asagidakilerden herhangi biri i¢in bilgi

veriniz:

e Siklosporin: ADRIMISIN’nin etkilerini daha giiclii hale getirebilir.

e Kalsiyum Kanal Blokerleri: Kalbinize yonelik ilaglar

e Sorafenib: Ameliyat edilemeyen karaciger kanserini ve ilerlemis bobrek kanserini tedavi
etmek igin.

Diger Kemoterapi Ilaclar

ADRIMISIN 6ncesinde veya ADRIMISIN ile ayn1 zamanda 6zellikle yiiksek dozlarda bagka

kemoterapi ilaglar1 da size verilmis ise sorunlarin olusmasi daha olasidir. Bu ilagla tedaviye

baslamadan 6nce kemoterapi ilacinin etkilerinden iyilesmeniz igin size siire verilecektir.

Doktorunuz, tedavi siiresince ve sonrasinda dikkatli bir sekilde sizi izlemek isteyecektir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bu konu hakkinda bilgi veriniz.

3. ADRIMISIN nasil kullanihr?
Eger size ADRIMISIN regete edilmis ise, sadece kemoterapi vermede deneyimli doktorlar

veya hemsireler tarafindan size verilecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Bu ilag size damara damlatilarak (inflizyonla) bir doktor veya hemsire tarafindan verilecektir.
Doktorunuz, hangi dozun verilecegine ve tedaviyi alacaginiz giin sayisina durumunuza bagl
olarak karar verecektir.

Doza, durumunuz, boyunuz ve kilonuz dikkate alinarak karar verilecektir. Doktor, boyunuzu
ve kilonuzu kullanarak viicut yiizey alanimizi hesaplayacaktir ve bu degerden dozunuz

hesaplanacaktir.
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Bazen bir tedavi kiirii yeterli olabilse da, daha siklikla doktorunuz bir, iki veya dort hafta
icerisinde ek kiirler onerecektir. Hastaliginiz kontrol altina alinana ve kendinizi daha iyi
hissedene kadar birkag kiir alabilirsiniz.

Eger ADRIMISIN nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

ADRIMISIN cézeltisi ile tedaviniz siiresince doktorunuz tarafindan gerceklestirilecek

diizenli kontroller

Tedavi siiresince asagidakilerin diizenli kontrolleri doktorunuz tarafindan yapilacaktir:

e Kan: Tedavi edilmesi gerekebilen diislik kan hiicresi sayimlarin1 kontrol etmek igin.

e Kalp Fonksiyonu: Yiiksek dozda ADRIMISIN verildiginde kalp hasari olusabilir. Bu
durum haftalarca saptanmayabilir; bu nedenle bu donem siiresince diizenli testler
gerekebilir.

e Karaciger: Kan testlerini kullanarak, doktorunuz bu ilacin karacigerin islevini zararli bir
sekilde etkileyip etkilemedigini kontrol edecektir.

e Kan iirik asit seviyeleri: ADRIMISIN, kandaki iirik asit seviyelerini artirabilir, bu
durum da guta neden olabilir. Urik asit seviyeleriniz ¢ok yiiksek oldugu takdirde bir

baska ilag verilebilir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ADRIMISIN kullandiysamiz:

Yiiksek dozlar, agiz yaralar1 gibi yan etkileri kdtiilestirebilir veya kandaki beyaz kan hiicre
(enfeksiyonla savasan) ve trombosit (kanin pihtilagmasina yardimci olan) sayisini azaltabilir.
Bu durum gerceklestigi takdirde, antibiyotiklere veya kan transflizyonlarina ihtiyaciniz
olabilir. Ag1z iilserleri iyilestikce daha az rahatsizlik vermeleri i¢in tedavi edilebilir.
ADRIMISIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ila

konusunuz.

ADRIMISIN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ADRIMISIN’in de yan etkiler olabilir.
ADRIMISIN’in kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:
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Cok yaygin :10 hastanin en az 1 'inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

Seyrek :1,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10,000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa, ADRIMISIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok yaygin:

e Anemi (kirmizi kan hiicresi sayisinin azalmasi) yorgun ve asirt halsiz hissetmenize yol
acabilir.

e Beyaz kan hiicre sayimlar1 (enfeksiyonla savasan) da diisebilir ve enfeksiyon ihtimalini
artirarak atesin yiikselmesine (artan viicut sicaklig1) yol agabilir.

e Trombositler (bunlar kanin pihtilagmasina yardimci olan hiicrelerdir) etkilenebilir, bu
durumda kolayca morarma veya kanama yasayabilirsiniz. Bu durum gerceklestigi
takdirde tibbi yardim almaniz 6nemlidir. Tedavi siiresince doktorunuz kan hiicre
sayiminizi test etmelidir.

e ADRIMISIN kemik iliginizin hiicre yapimini baskilayabilir.

Bilinmiyor:

e Bas donmesi, atesin ¢ikmis gibi hissedilmesi, gogiiste veya bogazda sikisma ile nefes
darlig1 veya kasintili dokiintii gegirilmesi. Bu tiir bir alerjik reaksiyon ¢ok ciddi olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok yaygin:

e Karaciger enzimlerinin (kan testiyle saptandigi iizere) yiikselen seviyeleri ilacin
karacigeriniz lizerinde anormal bir etkisi olup olmadigin belirleyebilir.

e Anormal EKG (Bu kalbinizin elektriksel izleridir) sonuglari.
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e Sac kayb1 yaygindir ve oldukg¢a siddetli olabilir. Erkeklerde sakal uzamasi durabilir.
Tedavi kiiriiniiz bittiginde sa¢iniz normal olarak yeniden uzayacaktir.
e Hasta hissedilmesi (mide bulantisi), hasta olunmasi (kusma), ishal. Kusma ¢ok kotii ise,

anti-emetik denilen diger ilaglar size yardimci olmasi igin verilebilir.

Yaygin:

e Nefes darligi ve ayak bileklerinin sigsmesi belirtileri ile iligkilendirilebilen kalp
yetmezligi.

e Konjunktivit (genellikle kirmizi ve sulanmis gozlere neden olur).

e Deride dokiintiiler, kirmizilik, kurdesen, ayaklarda ve avuglarda uyusma ve karincalanma
da ADRIMISIN ile tedavi edilirken meydana gelebilir. Tirnaklar ve deri normalden daha
koyu goziikebilir.

Bilinmiyor:

e Idrarinizin kirmizilagsmas: (normaldir ve ilacin rengi ile ilintilidir). Birkag giin icerisinde
durmazsa veya idrarinizda kan oldugunu diisiiniirseniz doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.
Bu belirtileri yasarsaniz doktorunuza bilgi veriniz.

e Kalbinizin nabizda artisla birlikte anormal sekilde hizli attigini fark edebilirsiniz. Bazi
durumlarda, ilacinizin alimi1 tamamlandiktan birka¢ ay veya yil sonra kalp sorunlar1 fark
edebilirsiniz.

e Damarlarin iltihaplanmasi, pihtiyla kan damarmin tikanmasi (tromboemboli), sicak
basmasi.

e Kadmlarda, ADRIMISIN, ilacin alindig1 siire boyunca kisirliga neden olabilir. Kadinlar
adetlerinin durdugunu gorebilirler, ancak ila¢ tedavisi bittikten sonra adetleri yeniden
baslamalidir. Baz1 durumlarda erken menopoz olusabilir.

Erkeklerde, ADRIMISIN, sperm sayiminda azalmaya neden olabilir, ancak bu durum ilag
tedavisi durdurulduktan sonra normale donebilir. ADRIMISIN alan erkekler ve kadinlar
etkili dogum kontrolii yontemleri kullanmalidir.

e Asirt gozyast liretimi ve iltihaplanmis kornea.

e Istahsizlik, su kayb1 ve idrarinizda artan iirik asit

e (iines 15181 cildinizde asir1 tahrise neden olabilir.

e Tedaviden 3 ile 10 giin sonrasina kadar belirmeyebilen agizda yaralar ve iilserler, midede

eksime, bagirsaklarda tahris veya kanama.
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www_titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattint arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ADRIMISIN’in saklanmasi

ADRIMISINi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C ’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Sulandirildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 24 saat, buzdolabinda (2-8°C’de)
48 saat saklanabilir.

Hazirlanma sonrasinda ¢6zelti bulanik ise, eczaci ilact giivenli bir sekilde imha edecektir.

Kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra ADRIMISIN i kullanmayinz.

Ruhsat sahibi:

Saba Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 Kat:1
34303 Kiigiikcekmece/ISTANBUL

Tel : 0212 692 92 20

Fax: 0212 697 70 85

Imal yeri:

Deva Holding A.S.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢c Mah. Fatih Bulvar1 No:26
Kapakl/TEKIRDAG
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Coziicii Imal Yeri:

Idol ilag Dolum San. ve Tic. A.S.
Davutpasa Cad. Cebe Ali Bey Sok. No:20
Topkap/ISTANBUL

Bu kullanma talimati ........................ tarihinde onaylanmistir.
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