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KULLANMA TALIMATI

MITOXANTRONE - KOCAK 20 mg/10 ml IV infiizyonluk ¢o6zelti iceren flakon
Yalnmizca damar icine uygulanir.

Steril, sitotoksik

Etkin madde: 1 ml ¢6zelti 2 mg mitoksantron’a esdeger 2,328 mitoksantron hidrokloriir igerir. Her bir
10 mI’lik ¢ozelti flakonu 20 miligram mitoksantron’a esdeger 23,28 mitoksantron hidrokloriir igerir.

Yardimc: maddeler: Sodyum kloriir, sodyum metabisiilfit (E223), distile su.

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

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac: kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diigitk doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MITOXANTRONE — KOCAK nedir ve ne icin kullanuur?

2. MITOXANTRONE - KOCAK "t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MITOXANTRONE — KOCAK nasil kullanaur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MITOXANTRONE — KOCAK’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. MITOXANTRONE — KOCAK nedir ve ne icin kullanihir?
e MITOXANTRONE - KOCAK, dogrudan ya da seyreltildikten sonra kullanilmak tizere 10 mililitre

1

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/mitoxantrone-kocak-20-mg10-ml-iv-infuzyonluk-cozelti-iceren-flakon-8699828770022/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/mitoxantrone-kocak-20-mg10-ml-iv-infuzyonluk-cozelti-iceren-flakon-8699828770022/

¢ozelti iceren flakonlarda sunulan bir ilagtir. Renksiz cam flakonlarda koyu mavi renkli ¢ozelti
seklindedir. MITOXANTRONE — KOCAK, sitotoksik (Hiicre oldiiriicti) bir ilagtir. Etkisini kanser
hiicrelerini 6ldiirerek gosterir. Bu etki “kemoterapi” olarak da adlandirilir.

e MITOXANTRONE — KOCAK aralarinda meme kanseri, karaciger kanseri ve loseminin (kan
kanseri) bulundugu bir dizi degisik kanser durumunda kullanilir.

MITOXANTRONE — KOCAK beyni ve omuriligi tutan bir 6zbagisiklik hastaligi olan multipl skleroz
(MS) hastaliginin bazi tiplerinin (sekonder progressif multipl skleroz veya niikseden-siddeti azalan

multipl skleroz) tedavisinde de kullanilir.

2. MITOXANTRONE - KOCAK"1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MITOXANTRONE - KOCAK’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Daha 6nce MITOXANTRONE — KOCAK’1n igerdigi etkin madde olan mitoksantron veya yardimci
maddelerden birini aldiginizda ya da antrasiklin grubundan benzer bir ila¢ kullandiginizda alerjik bir
tepki goOsterdiyseniz (Soluk kesilmesi, hiriltili solunum, derinizde dokiintiiler, kasinti ya da
viicudunuzda sisme gibi belirtiler olustuysa);

e Bebeginizi emzirmekte olan bir anneyseniz;

o Siilfit alerjisinden kaynakli astim (bronsiyal astim) varsa

Multiple skleroz tedavisi olarak kullanildiginda

e Eger hamileyseniz;

Yukarida belirtilen durumlarin sizde olmasi durumunda doktorunuza sdyleyiniz; doktorunuz ilacinizi

degistirmeye karar verebilir.

MITOXANTRONE — KOCAK’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Hiicreleriniz i¢in toksik olan (sitotoksik kemoterapi ajanlar1) kanser ilaglarinin kullanimi deneyimli bir

doktorun gozetiminde uygulanmalidir.

MITOXANTRONE — KOCAK, yavas ve serbestce akan infiizyon yoluyla damar icine verilmelidir.
Deri (deri alt1), kas (kas i¢i) veya arter igine uygulanmamalidir. Uygulama sirasinda ¢evre dokuya

sizdiginda (ekstravazasyon) ciddi lokal doku hasar1 olusabilir.
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MITOXANTRONE — KOCAK beyin veya omurilik altindaki alana (intratekal enjeksiyon) enjekte

edilmemelidir ¢iinkii kalici fonksiyon kaybina neden olan ciddi bir hasara neden olabilir.

MITOXANTRONE-KOCAK’1n kullanilmasindan 6nce doktorunuza sdyleyiniz:

— Belirli karaciger sorunlariniz varsa

— Belirli bobrek sorunlariniz varsa

— MITOXANTRONE - KOCAK’1 daha 6nce kullandiysaniz

— Belirli kalp sorunlariniz varsa

— Radyoterapi (Isin tedavisi) ya da bagka kanser ilaci aliyorsaniz

— Kalbinizi etkileyen bagka ilaglar kullantyorsaniz

— Eger daha 6nceden antrasiklin veya antrasendiyonlar ile tedavi olduysaniz

— Kemik iliginizle ilgili sorunlariniz varsa (Kemik iliginiz yeteri kadar iyi ¢alismiyorsa)

— Enfeksiyonunuz varsa MITOXANTRONE - KOCAK kullanmadan once enfeksiyon tedavi
edilmelidir.

— Eger tedavi sirasinda bir as1 veya asilanma planliyorsaniz, mitoksantron tedavisi esnasinda ve
bitiminden sonraki 3 aya kadar asilar etki etmeyebilir.

— Hamileyseniz veya siz veya esiniz hamile kalmay1 planliyorsaniz

— Eger emziriyorsaniz mitoksantron tedavisi baglamadan 6nce emzirmeyi birakiniz.

MITOXANTRONE-KOCAK ile tedavisi sirasinda asagidakilerden herhangi birisi olursa derhal
doktorunuza sdyleyiniz:
- Ates, enfeksiyon, beklenmeyen kanama ya da morarma, zayiflik ve kolay yorulma
- Nefes alamama (gece nefes alamama dahil), oksiiriik, ayak bileklerinde ya da bacaklarda sivi
tutulmasi (sisme), kalp carpimntisi (diizensiz kalp atimi). Doktorunuzun tedavinizi ayarlamasi
veya MITOXANTRONE-KOCAK ¢ozeltisini gecici veya kalici olarak durdurmasi gerekebilir.
Bu etkiler, MITOXANTRONE-KOCAK tedavisi sirasinda ya da tedaviden aylar, yillar sonra

da olusabilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.
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MITOXANTRONE - KOCAK tedavisi 6ncesinde ve esnasinda kan testleri

MITOXANTRONE — KOCAK tedavisi kan hiicresi saymnizi etkileyebilir. Tedaviye baslamadan 6nce
ve tedavi esnasinda doktorunuz kan hiicresi sayimu igin testler yapabilir. Ozellikle kandaki beyaz kan
hiicreleri (n6trofilik 16kositler) sayisin1 yakindan takip etmek isteyebilir:

— Eger spesifik tip beyaz kan hiicreleri (nétrofiller) sayis1 diisiikse (1.500’den az hiicre/mm?)

— Eger yiiksek doz MITOXANTRONE — KOCAK kullaniliyorsa (giinde >14 mg/m?x 3 giin)

MITOXANTRONE - KOCAK tedavisi 6ncesinde ve esnasinda kalp fonksiyon testleri
MITOXANTRONE — KOCAK kalbinize zarar verebilir ve kalp fonksiyonlarinda bozulmaya ya da
daha ciddi kalp yetmezligi durumlaria neden olabilir. Yiiksek doz alirsaniz veya;

— Eger kalbiniz iyi ¢calismiyorsa

— Onceden gogiisten radyasyon tedavisi olduysaniz

— Eger kalbinizi etkileyen bagka ilaglar kullaniyorsaniz

— Eger daha 6nceden daunorubisin ya da doksorubisin gibi antrasiklin veya antrasendiyonlar ile tedavi

olduysaniz bu yan etkiler goriilebilir.

MITOXANTRONE — KOCAK tedavisine bagslamadan 6nce ve tedavi esnasinda diizenli olarak kalp
fonksiyon testleri yapilmalidir. Multipl skleroz tedavisi i¢in mitoksantron kullanirsaniz eger tedaviden

once tedavi bitiminden 5 y1l sonrasina kadar kalp fonksiyonlariniz test edilmelidir.

Akut miyeloid 16semi ve miyeloidplastik sendrom

MITOXANTRONE — KOCAK dahil bir grup antikanser ilag (topoizomeraz II inhibitorleri), tek basina
veya Ozellikle kemoterapi ve/veya radyoterapi ile kombinasyon halinde kullanilirsa asagidaki
hastaliklara neden olabilir:

— Beyaz kan hiicre kanseri (akut miyeloid 16semi,AML)

— Anormal sekilli kan hiicrelerine neden olan ve 16semiye (miyelodisplastik sendrom) yol agan bir

kemik iligi bozuklugu

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/mitoxantrone-kocak-20-mg10-ml-iv-infuzyonluk-cozelti-iceren-flakon-8699828770022/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/mitoxantrone-kocak-20-mg10-ml-iv-infuzyonluk-cozelti-iceren-flakon-8699828770022/

Urin ve diger dokularda renk bozuklugu
MITOXANTRONE - KOCAK uygulanmasindan 24 saat sonrasina kadar idrarda mavi-yesil
renklenmeye neden olabilir. Ayrica, cilt, tirnak ve gozlerin beyazinda mavimsi bir renk degisimi

olusabilir.

MITOXANTRONE - KOCAK’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
— MITOXANTRONE - KOCAK’m yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur. Ancak ilag size

uygulanmaktayken bulanti1 goriilebileceginden, infiizyon sirasinda yiyecek ve igecek almayiniz.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MITOXANTRONE — KOCAK anne karnindaki bebege zarar verebilir. Gebelerde kullanilmamalidir.
MITOXANTRONE — KOCAK tedavisi sirasinda hamile kalirsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz ve

mitoksantron tedavisini durdurunuz.

MITOXANTRONE tedavisi sirasinda hamile kalmaktan kaginilmalidir.

Erkekler tedavi sirasinda ve tedaviden 6 ay sonrasina kadar dogum kontrol yontemleri kullanmalidir.
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar her bir dozdan 6nce gebelik testi yaptirmali, tedavi sirasinda

ve tedavinin kesilmesinden en az 4 ay sonrasina kadar etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalidir.

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

Bu ilag, dogurganlik ¢agindaki kadinlarda gegici veya kalici menstriiasyon (adet gérememe) yoklugu
riskini artirabilir. Bu nedenle, gelecekte hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuzla konusmalisiniz,
yumurtalarimizin dondurulmasi gerekebilir. Erkekler icin yeterli veri mevcut degildir ancak erkek

hayvanlarda testislerde hasar ve sperm sayisinda azalma gézlenmistir.

Emzirme
MITOXANTRONE — KOCAK'" almaktayken veya son uygulamadan bir ay sonrasina kadar bebeginizi
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emzirmemelisiniz. Anne siitiine gegerek ciddi yan etkilere neden olabilir.

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
MITOXANTRONE - KOCAK' kullanmaktayken bulant1 goriilebileceginden ara¢ ve makine

kullanimindan kag¢ininiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Regetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere baska herhangi bir ilag almay1
planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.

Kalbe zararli ilaglar, diger kanser ilaglar1, K vitamini, immiinosupresifler ya da kemik iligini etkileyen

diger ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Asagidaki ilaclardan herhangi birini belirtmeniz 6zellikle 6nemlidir.
MITOXANTRONE — KOCAK ile yan etki riskini artirabilecek ilaglar:
—Kalbinize zarar verebilecek ilaglar (6rn. antrasiklinler)
—Kemik iliginden kan hiicresi ve trombosit iiretimini baskilayan ilaglar (miyelosupresif ajanlar)
—Bagisiklik sisteminizi baskilayan ilaglar (immiinosupresif ajanlar).
—Antivitamin K, 6zellikle Mitoxantrone 2 mg/ml ¢dzeltisini kullaniyorsaniz
—Diger kemoterapi ve/veya radyoterapi ile kombinasyon halinde topoizomeraz II inhibitorleri.
Bunlar agagidakilere neden olabilir:
- Beyaz kan hiicre kanseri (akut miyeloid 16semi, AML);
- Anormal sekilli kan hiicreleri ve 16semiye yol acan kemik iligi bozukluklar1 (miyelodiplastik
sendrom)
[lactmzin yukarida listelenen ilaglardan biri olup olmadigindan emin degilseniz doktorunuza veya

eczaciniza sorunuz.
Bu ilaglar MITOXANTRONE-KOCAK ile tedaviniz esnasinda dikkatli kullanilmali veya

kullanimindan kaginilmasi gerekebilir. Eger bu ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, doktorunuz sizin

i¢in alternatif ilag¢ regete edebilir.
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Eger halen Mitoxantrone 2 mg/ml ¢ozeltisi kullaniyorsaniz ve Mitoxantrone 2 mg/ml ¢ozeltisi ile ayni

anda kullanmadiginiz yeni bir ilag regete edilir ise doktorunuza soyleyiniz.

MITOXANTRONE — KOCAK" kullanirken as1 olmaniz onerilmez. Asilar ve immiinizasyon (asi
maddelerine kars1 koruma), MITOXANTRONE-KOCAK ile tedavi sirasinda ve tedavi bitiminden 3
aya kadar ise yarayamayabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda

Kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

MITOXANTRONE KOCAK'n iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler
Bu tibbi {iriin, her dozunda 23 mg’dan (1 mmol) daha az sodyum ihtiva eder, yani aslinda “sodyum

icermez”.

3. MITOXANTRONE - KOCAK nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi igin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Doktorunuz, genel saglik durumunuz, diger ilaglarla birlikte kullanilip kullanilmadigi ve viicut
ylizeyinizin genisligine gore ilact size hangi dozda ve hangi araliklarla uygulayacagina karar

verecektir.
Mitoksantron ¢ozeltisinin tavsiye edilen baslangic dozu, tek bir intravenéz doz olarak verilebilen viicut
ylizeyinin her bir metrekaresi i¢in 14 mg’dir. Bu doz eger kan degerleriniz kabul edilebilir seviyelere

ulagirsa, 21 giinliik araliklarla tekrarlanabilir.

Daha oncesine kemoterapi aldigi i¢in veya genel durumu zayif oldugu i¢in kemik iligi rezervi diisiik

olan hastalarda daha diisiik bir baslangi¢ dozu (12 mg / m? veya daha az) nerilir.

Doktorunuz daha sonra ihtiyaciniz olan doz miktarina karar verecektir. Sonraki kiirler i¢in, eger beyaz
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kan hiicresi ve trombosit sayis1 21 giin sonra normal seviyelere donmiisse Onceki doz genellikle

tekrarlanabilir.

MITOXANTRONE — KOCAK kombinasyon terapisinin bir pargasi olarak verilebilir. Metastatik
meme kanserinde, Mitoksantron’un siklofosfamid ve 5-floroiirasil veya diger metotreksat ve mitomisin
C gibi diger sitotoksik ajanlarla kombinasyonlarinin etkili oldugu goriilmiistiir.

Mitoksantron non-Hodgkin’s lenfoma igin ¢esitli kombinasyonlarda kullanilmistir fakat veriler

simdilik sinirhidir ve spesifik bir doz 6nerisinde bulunulamaz.

Kombine kemoterapide mitoksantron kullanildiginda, MITOXANTRONE-KOCAK ’1n baslangi¢ dozu,
MITOXANTRONE-KOCAK ’1n tek basina kullanimi igin énerilen dozlarindan 2-4 mg/m? daha diisiik

olmalidir.

Akut miyeloid 16semi;

Sadece tekrarlama igin kullanilirsa (kanserin tekrarlamasi)

Iyilesme siirecinin baslatilmasi icin &nerilen doz, ardi ardina bes giin boyunca intravendz olarak
verilen giinliik 12 mg’lik tek doz uygulamasidir (85 giin icin toplamda 60 mg/m?).

Kansere kars1 diger ilaglarla birlikte kullanilirsa;

Kullanmaniz gereken doza doktorunuz karar verecektir. Bu dozun asagidaki durumlara gore
ayarlanmasi gerekebilir:

e llaglarm kombinasyonu, kemik iligindeki trombositlerin yanisira beyaz ve kirmizi kan hiicrelerinin
tiretimini, mitoksantronun tek basina kullanildiginda goriilen azalmaya kiyasla daha fazla azaltiyorsa

e (iddi karaciger veya bobrek problemleriniz varsa.

Kronik miyeloid 16semideki blast krizinin tedavisi
Niiks durumunda o6nerilen doz, 5 ardisik giin boyunca tek bir intravenéz doz olarak verilen 10 ila 12

mg / m?’dir (toplam 50 ila 60 mg / m?).

Mitoksantron’un tavsiye edilen dozu, her 21 giinde bir kisa intravendz infiizyon olarak verilen 12 - 14
mg / m?dir ve diisiik oral dozda kortikosteroidler (bagisiklik sistemini baskilayan hormonal ilaglar) ile
kombinasyon halinde kullanilabilir.
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Multipl skleroz

Mitoksantron normalde multipl skleroz hastalarina uygulanmamalidir (ya LVEF <%50 ya da LVEF’de
klinik olarak anlaml:1 bir azalma).

Mitoksantron 2 mg/ml ¢ozelti, multipl skleroz tedavisi i¢in sitotoksik kemoterapdtik ajanlarin

kullaniminda deneyimli bir doktorun gézetiminde size verilecektir.

Mitoksantron genellikle 1-3 ayda bir tekrar edilebilen kisa (yaklasik 5-15 dakika) intraven6z inflizyon
olarak verilebilir ve onerilen doz 12mg/m?’dir. Hayat boyu maksimum kiimiilatif doz 72 mg/m?’i
asmamalidir.

Tedaviye baslamadan 6nce sol ventrikiil ejeksiyon fraksiyonu (LVEF) agisindan alt limitin altinda olan
multipl sklerozlu hastalarda MITOXANTRONE — KOCAK ile tedavi uygulanmamalidir.

MS hastalarinin her dozdan 6nce anamnezi alinarak, fiziki muayenesi yapilarak ve EKG’si ¢ekilerek
kardiyak belirti ve igaretler acisindan degerlendirmesi yapilmalidir.

MS hastalar1 her dozdan 6nce, tedaviye baslamadan once yapildigi sekilde LVEF agisindan kantitatif
olarak yeniden degerlendirilmelidir. LVEF degeri normal alt limitlerin altina diisen ya da klinik olarak
anlamli azalmalar goriilen multipl sklerozlu hastalarda ek MITOXANTRONE — KOCAK dozlar
uygulanmamalidir.

MS hastalar1 ge¢ kardiyotoksisite agisindan MITOXANTRONE — KOCAK tedavisi kesildikten sonra
da yillik kantitatif LVEF degerlendirmeleriyle izlenmelidir.

Mitoksantronun kalbinize ciddi sekilde zarar vermesi riski vardir. Risk, yasaminiz boyunca aldiginiz
toplam mitoksantron miktar1 arttikga artar, ancak tedaviniz bittiginde veya sonrasinda herhangi bir
zamanda da olabilir. Bu riski azaltmak i¢in, kalp fonksiyonunuz kontrol edilecek ve zaman iginde
aldiginiz toplam mitoksantron miktart sinirli olacaktir. Bu riski anlamaniz ve herhangi bir sorunuz

olursa doktorunuzla konusmaniz énemlidir. Buna istinaden:

e [lk mitoksantron dozunuzu almadan énce, doktorunuz kalbinizin diizgiin ¢alistigindan emin olmak
i¢in kalp fonksiyonunuzu test edecektir.
e Kalp fonksiyonunuz ayrica asagidaki dozlarda her bir mitoksantron dozundan oOnce ve tim

tedavilerinizi tamamladiktan sonra bir siire i¢in test edilecektir.
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e Her tedavide ne kadar mitoksantron aldigimizi takip etmelisiniz. Bir tedavi i¢in her geldiginizde
mitoksantron dozu (ne kadar) ile ilgili doktorunuza danisiniz. Yasamimiz boyunca 140 mg / m?den

fazla mitoksantron almamalisiniz.

Eger mitoksantron tekrar tekrar uygulanirsa, doz ayarlamalari, kaninizdaki beyaz ve kirmizi kan

hiicrelerinin ve trombositlerin sayisindaki azalmanin kapsami ve siiresine gore yonlendirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Bu ilag saglik personeli tarafindan uygulanacaktir, kendi basiniza kullanmayiniz.

MITOXANTRONE — KOCAK, size ya dogrudan ya da uygun serumlarla seyreltildikten sonra toplar
damarlarinizdan verilecektir.

Infiizyon sivis1 damardan dokuya sizabilir (ekstravazasyon). Bu durumda infiizyon durdurulmali ve
baska bir damarda yeniden baslatiimalidir. MITOXANTRONE-KOCAK ¢ozeltisiyle ozellikle cilt,
mukoza (6rnegin agiz gibi nemli viicut ylizeyleri) ve gozler ile temasindan ka¢inmalisiniz.
MITOXANTRONE-KOCAK 1 kisisel dozu doktorunuz tarafindan hesaplanir. Onerilen doz, boy ve
kilonuz kullanilarak metre kare (m?) olarak hesaplanan viicut yiizey alanimiza dayanmaktadir. Diizenli

olarak kan testleri yapilacaktir ve ilacin dozu bu testlerin sonucuna gore ayarlanacaktir.

Uygulama sirasinda sizden kan oOrnekleri alinip incelenebilir ya da kalbinizle ilgili bazi testler

yapilabilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Bebek ve ¢ocuklarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamustir.
Yashlarda kullanimi:

Yagslh hastalar, olas1 azalmis karaciger, bobrek veya kalp fonksiyonu ve olast hastalik veya diger

ilaglarla tedavi nedeniyle en diisiik doz almalidir.
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Ozel kullamm durumlar:
Bobrek yetmezligi:
Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Bobrek iglevlerinin hafif ya da orta

derecede bozulmus oldugu durumlarda dozunun degistirilmesine gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Karaciger iglevlerinin hafif ya da

orta derecede bozulmus oldugu durumlarda mitoksantron dozunun degistirilmesine gerek yoktur.

Eger MITOXANTRONE — KOCAK ’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz

var ise doktorunuz veya eczacuniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MITOXANTRONE — KOCAK kullandiysanz:
[laciniz size genelde hastanede verilecek oldugundan, hesaplanandan fazla ya da az verilme olasiligi

diisiiktiir. Yine de bu konuda bir kuskunuz oldugunda doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.

Fazla doz aldigimiz takdirde yan etkilerin artmasi beklenebilir. Bu durumda kullanilabilecek bilinen
ozel bir ila¢ yoktur. Kan degerleriniz takip edilecek ve istenmeyen belirtilerinize yonelik tedavi

uygulanacaktir.

MITOXANTRONE — KOCAK saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gerekenden

fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

MITOXANTRONE - KOCAK’1 kullanmayr unutursanmz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:n:z.
MITOXANTRONE - KOCAK ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler

Tedaviyi Onerilen zamandan 6nce keserseniz tedaviniz yetersiz kalacaktir. Bu durumda hastaliginizin

ilerleme riski ¢ok yiiksektir. Tedavinizin ne zaman sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi MITOXANTRONE — KOCAK'in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir. En ciddi yan etkiler, kalp hasar1 (miyokardiyal toksisite) ve miyelosupresyon

(kemik iliginin azaltilmis aktivitesi)’dur.

Asagidakilerden biri olursa MITOXANTRONE - KOCAK"' kullanmayr durdurunuz ve

DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Baz yan etkiler ciddi olabilir
Asagidakilerden herhangi biri olursa derhal doktorunuza soyleyiniz:
e Eger cildiniz solgunsa ve zayif hissediyorsaniz veya ani bir nefes darlig1 yasarsaniz, bu kirmizi kan

hiicrelerinin sayisinda azalma belirtisi olabilir.

Kan tiikiirme, kusmukta, idrarda veya digkida kan olmasi gibi olagandist morarma veya kanama,

(trombosit azalmasinin olasi isareti)

Yeni veya katiilesen solunum giicligii
o Gogiis agrisi, nefes darligy, kalp atiglarinda degisiklikler (hizli veya yavas), ayak bileklerinde veya

bacaklarda s1vi tutulumu (sislik) (olas1 kalp problemlerinin isaretleri veya semptomlari)

Siddetli, kagintili kizarikliklar (kurdesen), ellerin, ayaklarin, yiiziin, dudaklarin, agzin veya bogazin
sismesi (yutma veya nefes almada zorlanmaya neden olabilir) veya bayilacaginizi hissediyorsaniz

bu siddetli alerjik reaksiyon belirtisi olabilir.

Ates veya enfeksiyon

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise MITOXANTRONE — KOCAK'a kars1 ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

MITOXANTRONE — KOCAK asir1 duyarlilik disinda diger bazi yan etkilere de neden olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmisgtir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Kanser tedavisi goren hastalar i¢in

Cok yaygin:

e Bulanti

e Kusma

e Saglarin tiimiiyle dokiilmesi, kellik

e Yorgunluk hissine ve nefes darligina neden olabilen diisiik sayida kirmizi kan hiicresi (kansizlik)
Kan nakli gerekebilir.

¢ Diisiik sayida 6zel beyaz kan hiicresi (notrofiller ve 16kositler)

e Enfeksiyonlar

Yaygin:

e Konjestif kalp yetmezligi (kalbin kan pompalayamadig: siddetli bir kalp hastaligi)
o Kalp krizi

e Nefes darlig

e Diisiik diizeyde trombosit, kanama veya morarmaya neden olabilir.
e Diisiik sayida 6zel beyaz kan hiicresi (graniilosit)

e Agiz i¢inde ve dilde yaralar (Stomatit)

e Istah kayh

e Yorgunluk,halsizlik ve enerji eksikligi

e Ishal

e Kabizlik

e Ates

Yaygin olmayan:
e Azalan kemik iligi aktivitesi. Kemik iligi daha fazla bastirilmis olabilir ya da eger kemoterapi ya da

radyoterapi alinmigsa uzun bir siire i¢in bastirilmis olabilir.
13
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Kemik iliginde kan hiicrelerinin yetersiz tiretimi (kemik iligi yetmezligi)
Anormal sayida beyaz kan hiicresi.

Ciddi alerjik reaksiyon (anafilaktik sok dahil anafilaktik reaksiyon) - ani kasmtili dokiinti

(kurdesen), ellerde, ayaklarda, ayak bileginde, yiizde, dudaklarda, agizda ya da bogazda sislik, yutmay1

ya da nefes almay1 zorlastirabilir, ve bayginlik hissedebilirsiniz)

Ust solunum yollarinin enfeksiyonlar
Idrar yolunun enfeksiyonlari
Kan zehirlenmesi (sepsis)

Normal olarak saglikli bagisiklik sisteminde hastaliga neden olmayan mikroorganizmalarin neden

oldugu enfeksiyonlar (firsat¢1 enfeksiyonlar)

Beyaz kan hiicresi kanseri (akut miyeloid l6semi (AML))

Anormal sekilli kan hiicrelerine neden olan ve 16semiye (miyelodisplastik sendrom) yol acan bir
kemik iligi bozuklugu (miyelodiplastik sendrom)

Kilo degisimi

Metabolik bozukluklar (tiimor liziz sendromu)

Kaygi

Sersemlik

Bas agris1

Karincalanma hissi

Diizensiz kalp atimi1 ya da yavas kalp atimi

Anormal elektrokardiyogram

Belirti gostermeden sol ventrikiiliin pompalayabilecegi kan hacminde azalma
Morarma

Agir kanama

Diisiik kan basinci

Karm agrisi

Mide-bagirsak kanamasi, kusmugunuz kan igerebilir, bagirsaklarin bosaltimi esnasinda kanama

veya siyah disk1 olusabilir.

Mukozal enflamasyon

Pankreas iltihabi
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e Karaciger islevlerinde bozulma

e Cilt enflamasyonlar1 (eritem)

e Tirnak anormallikleri (6rn. tirnak yatagindan tirnagin ¢ikmasi, tirnak yapisinda ve dokusunda
degisiklik)

e Kizariklik

e (G0zilin beyazinda renk degisikligi

e C(Cilt renginde degisiklikler

e Sivinin ¢evre dokuya sizmasi (ekstravazasyon)
—Kizariklik
—Sislik
—Agr
—Cildin yanma hissi ve/veya renginin solmasi
—Deri nakline ve 6li hiicrelerin ¢ikarilmasinin gerekli olmasina neden olabilen doku hiicrelerinin

olimii

e Karaciger ve bobrek fonksiyonlarini kontrol etmek i¢in yapilan kan testlerinde uygun olmayan
sonuclar (kanda aspartat aminotransferaz diizeylerinde yiikselme, kreatinin ve iire azot
konsantrasyonunda artis),

e Bobreklerde hasar (nefropati), siskinlik ve halsizlige neden olur.

e Idrar renginde bozulma

e Adet gbrememe (amenore)

e Odem

e Tat duyusunda degisiklik

Seyrek:
e Akciger iltihab1 (pndmoni)

e Kalp kasmin diizgiin pompalama yapmasini engelleyen hasarlar (kardiyomiyopati)

Multipl skleroz tedavisi goren hastalar i¢in;
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Cok yaygin:

¢ Enfeksiyonlar, iist solunum yollar1 ve idrar yolu enfeksiyonlari dahil
e Mide bulantis1 (hasta hissetme)

e Sag kaybi1

e Adet gorememe (amenore)

Yaygin:

e Yorgun hissetmeye ve nefes darligina neden olabilen az sayida kirmizi kan hiicresi (Anemi)
e Az sayida beyaz kan hiicresi (graniilosit ve 10kosit)

e Kabizlik

e Kusma

e Ishal

e Agiz ve dudak iltihab1

e Beyaz kan hiicresi sayisinda anormallik

e Bas agrisi

e Diizensiz kalp atis1

e Kalp elektrosunda (EKG) degisiklikler

e Belirti olmadan sol ventrikiilden pompalanan kan hacmine azalma

e Karaciger islevlerini kontrol etmek i¢in yapilan kan testlerinde anormal sonuglar (aspartat

aminotransferaz seviyesinde yiikselme)

Yaygin olmayan:

e Akciger iltihab1 (pndmoni)

e Kan zehirlenmesi (sepsis)

e Normal olarak saglikli bagisiklik sisteminde hastalia neden olmayan mikroorganizmalarin neden
oldugu enfeksiyonlar (firsatg1 enfeksiyonlar)

e Beyaz kan hiicrelerinin kanseri (akut miyeloid 16semi)

e Losemiye yol agan anormal hiicre olusumuna neden olan kemik iligi anormalligi (miyelodiplastik
sendrom (MDS))

o Kemik iliginde yetersiz kan hiicresi yapimi (kemik iligi yetmezligi)
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Azalan kemik iligi aktivitesi. Eger kemoterapi ya da radyoterapi alinmissa kemik iligi daha fazla ya
da daha uzun bir siire bastirilmis olabilir.

Diisiik diizeyde trombosit — kanamaya ya da morarmaya neden olabilen

Diisiik diizeyde beyaz kan hiicresi (notrofil)

Ciddi alerjik reaksiyon (anafilaktik sok dahil anafilaktik reaksiyon) ani kasintili dokiintii (kurdesen),

ellerde, ayaklarda, ayak bileginde, ylizde, dudaklarda, agizda ya da bogazda sislik, yutmay1 ya da nefes

almay1 zorlastirabilir ve bayginlik hissedebilirsiniz)

Istah kaybi

Kilo degisimi

Kaygi

Sersemlik

Karincalanma hissi

Yorgunluk, halsizlik ve enerji eksikligi

Kalbin yeterince kan1 pompalayamadigi ciddi durumlar (konjestif kalp yetmezligi)
Kalp kas1 hasarlar1 kanin diizgiin pompalanmasini engeller (kardiyomiyopati).
Yavas kalp atimi

Kalp krizi

Beklenmeyen morarma

Agir kanama

Diisiik kan basinci

Nefes darlig1

Karm agrisi

Mide — bagirsak kanamalari, kusmugunuz kan igerebilir, bagirsaklarin bosaltimi esnasinda kanama

veya siyah diski olusabilir.

Mukozal enflamasyon

Pankreas iltihab1

Karaciger anormallikleri

Tirnak anormallikleri

Kizariklik

Goziin beyaz renginde degisiklik
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e (Cilt rengi solmasi
e Cevreleyen dokuya sivinin sizmasi (ekstravazasyon)
-Kizarma (eritem)
-Sislik
-Agri
-Ciltte yanma hissi ve/veya ciltte renk degisikligi
-Deri nakline ve 0lii hiicrelerin ¢ikarilmasinin gerekli olmasina neden olabilen doku hiicrelerinin
oliimii
e Karaciger ve bobrek iglevlerini kontrol etmek i¢in yapilan kan testlerinde anormal sonuglar (kanda
kreatinin ve iire azot konsantrasyonunda yiikselme)
e Bobrek hasari -sislik ve halsizlige neden olan (nefropati)
e Idrar renginde bozulma
e Sislik (6dem)
o Ates

e Ani O0lim

Seyrek (1000 kisiden 1’e kadar etkileyebilir):
Yoktur.

Yan etkilerin raporlanmasi

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

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08

numarali yan etki bildirim hattim 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. MITOXANTRONE - KOCAK’1n saklanmasi

MITOXANTRONE — KOCAK't ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.
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MITOXANTRONE — KOCAK’1 25°C altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak, ambalajinda
saklayiniz. Buzdolabina koymayiniz ve dondurmayiniz.
Sulandirildiktan sonra derhal kullanilmalidir. Derhal kullanilmazsa 25°C altinda en fazla 24 saat

saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MITOXANTRONE — KOCAK’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi {iriinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin atiklar
TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin ydnetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazetede

yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23

Bagcilar / Istanbul

Uretim yeri: KOCAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Kapakli / Tekirdag

Bu kullanma talimat: 20/09/2019 tarihinde onaylanmistir
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR.

e MITOXANTRONE - KOCAK uygulamasi sadece onkoloji alaninda uzman hekimlerin
gozetiminde yapilmalidir.

e Hazirlanmasi ve kullanilmasi sirasinda, sitotoksik preparatlar i¢in uygulanan giivenlik 6nlemlerine
uyulmalidir.

¢ Flakon agildiktan sonraki raf dmrii:

MITOXANTRONE — KOCAK istendiginde bir boliimii daha sonra kullanilacak sekilde uygulanabilir.
Uygulanacak boliimiin enjektore ¢ekilmesi kontrollii ve valide aseptik kosullarda gerceklestirilmelidir.
Bu kosullarda kullanima hazirlanmis ¢6zeltinin +25°C’de kimyasal ve fiziksel olarak 7 giin siireyle
stabil kaldig1 kanitlanmistir.

Mikrobiyolojik ac¢idan, agilmasi sirasinda mikrobiyal kontaminasyon riski tiimiiyle ortadan
kaldirilmadig1 siirece iiriiniin hemen kullanilmasi Onerilir. Flakonlar agildiktan sonra hemen
kullanilmasi, uygulamay: yapanin sorumlulugundadir ve +25°C’de 7 gilinden uzun siire
saklanmamalidir. Aseptik kosullarda hazirlanmadiysa 25°C altindaki oda sicakliginda en fazla 24 saat
saklanabilir.

e Flakon igerigi seyreltilerek kullanima hazirlandiktan sonraki raf dmrii:

MITOXANTRONE — KOCAK, uygulamadan 6nce seyreltilecek ve bu ¢ozelti bir siire saklanacaksa
islem kontrollii ve valide aseptik kosullarda gergeklestirilmelidir. Bu kosullarda kullanima hazirlanmig
¢ozeltinin +4°C ila 25°C arasi sicaklikta kimyasal ve fiziksel olarak 44 giin siireyle stabil kaldigi
kanitlanmistir. Bu siire i¢inde kullanilmayan ¢6zelti atilmalidir.

Mikrobiyolojik agidan, agilmasi sirasinda mikrobiyal kontaminasyon riski tiimiiyle ortadan
kaldirilmadig1 silirece seyreltilmis iiriinlin hemen kullanilmasi Onerilir. Seyreltilmig T{iriinlerin,
seyreltildikten sonra hemen kullanilmasi, uygulamay1 yapanin sorumlulugundadir ve +4°C ila 25°C
aras1 sicaklikta 4 giinden uzun siire saklanmamalidir.

e Hem tibbi iirliniin artan1 hem de seyreltilmek i¢in ya da inflizyon i¢in hazirlanmig ¢6zeltinin tamami
hastanenin sitotoksik maddelere uygulanan standart prosediirlerine gore ve zararli atiklarin imha
edilmesi i¢in yiirtirliikte olan yasal gereklere uygun olarak ortadan kaldirilmalidir.

e Hazirlama, uygulama ve kontamine materyalin atilmasi sirasinda ve ayrica malzemenin (Tibbi
malzeme) dekontaminasyonu esnasinda devamli olarak koruyucu eldiven ve maske kullanilmalidir.
Mitoksantron igeren ¢ozelti ile temas eden malzeme, 13 kisim su igerisinde 5-,5 kisim kalsiyum

hipoklorit iceren slispansiyon ile temizlenebilir.
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Malzemeler daha sonra bol su ile ¢alkalanmalidir. I¢leri hipoklorit ile detoksifiye edilen malzeme eger
mitoksantron ¢ozeltisi kab1 olarak tekrar kullanilacaksa mutlaka once diliie asetik asit, sonra da su ile

calkalanmalidir.

e Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ynetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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