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KULLANMA TALIMATI
NAVELBINE 20mg Yumusak Kapsiil
Agizdan alinir

* Etkin madde: Her bir yumusak kapsiil 20mg vinorelbine esdegerde vinorelbin tartarat icerir.

* Yardumct maddeler: Etanol anhidroz, saf su,gliserol, macrogol 400, jelatin, gliserol %85,
anidrisorb 85/70 (D-sorbitol ve 1,4-sorbitan), sar1 demir oksit E172, titanyum dioksit E171,
orta zincirli trigliseritler, phosal 53 MCT (fosfatidilkolin, gliseridler, etanol), yenilebilir
baski miirekkebi E120, hipromelloz, propilenglikol

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorularumiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NAVELBINE nedir ve ne icin kullanilir?

NAVELBINE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NAVELBINE nasu kullanir?

Olast yan etkileri nelerdir?

NAVELBINE’in saklanmast

SR W~

Bashiklar yer almaktadir.

1. NAVELBINE nedir ve ne i¢in kullanilir?
NAVELBINE, 1 yumusak kapsiil iceren blister ambalajda takdim edilmektedir.

NAVELBINE, oval, agik kahverengi kapsiiller {lizerinde yenilebilir kirmizi miirekkeple
yazilmig N20 baskis1 olan yumusak kapsiildiir.

NAVELBINE kanser tedavisinde kullanilan vinka alkaloitleri adi verilen bir ilag¢ ailesine
aittir.

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

2.NAVELBINE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

NAVELBINE'’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
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Eger;
Vinorelbine ya da vinka alkaloitleri ad1 verilen kanser ilaci ailesinden herhangi bir ilaca
kars allerjiniz (hipersensitivite) varsa.

- NAVELBINE icindeki yardimc1 maddelere kars1 alerjiniz varsa.

- Hamile iseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz.

- Emziriyorsaniz.

- Kanser hastaliginizdan bagimsiz olarak ciddi karaciger hastaliginiz varsa.

- Giinliik yagam aktivitelerini siirdiirme yeteneginiz 6nemli diizeyde azalmissa.

- Mide ya da ince bagirsaginizdan ameliyat olduysaniz ya da bagirsak hastaliginiz varsa.

- Beyaz kan hiicresi sayimiz (nétrofil) diisiikse ya da ciddi enfeksiyonunuz varsa.

- Bazi sekerlere (fruktoz) karsi toleransiniz yoksa.

- Sar1 humma asis1 olduysaniz ya da olmayi planliyorsaniz.

- Uzun siireli oksijen tedavisine gereksinim duyuyorsaniz.

NAVELBINE ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Kalp krizi 6ykiiniiz ya da ciddi gogiis agriniz varsa.

- Tedavi alan1 karacigeri de iceren radyoterapi aldiysaniz.

- Enfeksiyon semptomlariniz (ates, titreme) varsa.

- Recetesiz ilaglar dahil olmak iizere bagka ilaglar aliyorsaniz ya da yakinda aldiysaniz.

NAVELBINE tedavisi dncesinde ve sirasinda kan hiicre sayiniz kontrol edilmelidir. Bu analiz
tedaviyi giivenle alabileceginizi gostermezse, kan degerleriniz normale dénene dek tedaviniz
ertelenebilir.

NAVELBINE ’in yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi
NAVELBINE’in yiyecek ve i¢eceklerle bilinen etkilesimi yoktur.
Kapsiiller, ¢ignenmeden veya emilmeden bir miktar su ile yutulmalidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz NAVELBINE kullanmayiniz. Hamile
iken tedaviye baglamak zorunda kalirsaniz hemen doktorunuzu arayimiz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
Emziriyorsamiz NAVELBINE kullanmayimiz. NAVELBINE tedavisine baslamadan ©nce
emzirmeyi birakmali ve doktorunuz giivenli oldugunu sdyleyene dek tekrar baglamamalisiniz

Erkek fertilitesi
NAVELBINE ile tedavi edilen erkeklere tedavi sirasinda ve tedavi sonrasit 3 aya dek baba
olmalari 6nerilmez.

Dogurganlik cagindaki kadinlar
Dogurganlik ¢caginda olan kadinlar, tedavi sirasinda ve tedaviden sonra 3 ay boyunca etkili bir
dogum kontrol yontemi uygulamalidir.
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Arac ve makine kullanim
Arag¢ ve makine kullanim iizerine etkilerini degerlendiren bir caligma yapilmamigtir. Bununla

kullanmayiniz.

NAVELBINE’in iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda nemli bilgiler
Bu iiriin sorbitol icermektedir. Bu nedenle fruktoz intolerans1 gibi nadir goriilen kalitsal
hastaliklariniz varsa bu kapsiilleri kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglar1 kullamyorsaniz doktorunuzun dikkatli olmasi gerekir: antikoagulanlar,
fenitoin, itrakonazol, takrolimus, siklosporin, mitomisin C ve kanser i¢in kullandigimz diger
ilaglar.

Canli atenii asilar kullanilmasi Onerilmez ve sar1 humma asisi NAVELBINE ile
kullanilmamalidir.

NAVELBINE ile kemik iligi toksisitesine (kan tablonuzda degisiklik) yol agtig1 bilinen diger
ilaclarin kombinasyonu baz1 yan etkilerin kotiilesmesine yol acabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NAVELBINE nasil kullanir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:
NAVELBINE kemoterapide deneyimli olan bir hekim tarafindan sitotoksik ila¢ tedavi izlemi
gerceklestirilen bir birimde uygulanmak iizere recete edilmelidir.

NAVELBINE tedavisi sirasinda doktorunuz kan hiicrelerinizin sayisin1 kontrol edecektir. Kan
testlerinizin sonucunda doktorunuz ne zaman tedaviye baglayacaginiza ve hangi dozun size
uygun olduguna karar verecektir. Doktorunuz haftalik olarak hangi kapsiilden kac tane
almaniz gerektigini size sdyleyecektir.

Toplam doz haftada 160 mg’1 ge¢cmemelidir. NAVELBINE’i haftada bir kezden fazla
almamalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

NAVELBINE agiz yolundan alinir. NAVELBINE genellikle haftada bir kez kullanilir. Tedavi
sikligin1 doktorunuz belirleyecektir.

Tedavi siiresine doktorunuz karar verecektir.

Blisteri agmadan Once, icindeki kapsiillerin hasarli olup olmadigindan emin olunuz. Kapsiiliin
icerigi tahris edici bir s1v1 olup, deri, mukoza veya gozlerle temasi durumunda zarar verebilir.
Boyle bir durumda, temas eden bolgeyi hemen su ile yikayiniz.

Hasar gormiis kapsiilleri yatmayimz; doktor veya eczaciniza iade ediniz.
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Blisterin acilmasi:

1. Blisteri siyah noktali ¢izgi boyunca kesiniz.
2. Yumusak plastik folyoyu soyunuz.

3. Kapsiilii aliiminyum folyodan iterek cikariniz.

NAVELBINE’in alinmast:

- Kapsiilii bir miktar su veya tercihan hafif bir yemek ile beraber yutunuz. Sicak igecek ile
almayiniz.

- Kapsiilleri ¢ignemeyiniz ve emmeyiniz.

- Eger yanlislikla ¢igner ya da emerseniz, agzinizi hemen calkalaymniz ve doktorunuza
sOyleyiniz.

- NAVELBINE aldiktan birkag saat sonra kusarsaniz hemen doktorunuzla irtibata geginiz.

Dozu tekrarlamayimz.

Degisik Yas Gruplari

Cocuklarda kullanimi
Cocuklarda giivenilirlik ve etkinligi saptanmadigindan 18 yasindan kiigiiklerde kullanilmasi
Onerilmez.

Yashlarda kullaninm

Bazi hastalarda duyarliligin daha fazla olmas1 dislanamamakla birlikte, klinik deneyim yash
hastalarda yanit oranlar1 agisindan farklilik saptamamaistir. Yas vinorelbinin farmakokinetigini
degistirmez.

Ozel kullamm durumlari

Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanim

NAVELBINE hafif karaciger yetmezligi olan hastalarda standart 60 mg/m?hafta dozunda
uygulanabilir. Orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda 50 mg/m?hafta dozunda
uygulanmalidir. Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa NAVELBINE kullanmayiniz.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanim
NAVELBINE’in bobrekler yoluyla atilimi ¢ok az oldugundan bobrek yetmezliginde doz
ayarlamasi gerekmez.

Eger NAVELBINE’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NAVELBINE kullandiysaniz

Kullandigimz NAVELBINE dozu doktor ve eczacinz tarafindan yakindan izlenecektir.
Bununla birlikte, kulanmaniz gerekenden daha fazla NAVELBINE kullandiysaniz ciddi
semptomlar gelisebilir. Bunlar kan tablonuzdaki degisim ile ilgili olup infeksiyon belirtileri
(ates, titreme, eklem agris1) gelisebilir. Ciddi kabizlik gelisebilir. Bu semptomlardan herhangi
biri gelistiginde hemen doktorunuza bildiriniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NAVELBINE kullandrysaniz bir doktor ya da eczact ile
konusunuz.
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NAVELBINE’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

NAVELBINE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tedaviyi ne zaman keseceginize karar verecektir. Bununla birlikte tedaviyi erken
birakmak isterseniz doktorunuzla konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi NAVELBINE iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NAVELBINE kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

» Oksiiriik, ates, titreme gibi 6nemli bir infeksiyonu gosteren belirtiler
* Karin agrisi ile beraber ciddi konstipasyon

* Siddetli bag donmesi, ayakta duramama

* Siddetli gogiis agrisi

» Kasinma, nefes darlig1 gibi alerji belirtileri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil ibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Cok yaygin goriilen yan etkiler (10’da 1’den daha fazla sikhikta):

* Bulanti

* Kusma

Bu belirtiler standart tedaviyle kontrol altina alinabilir.

Bu belirtilerin kontrol altina alinamamasi halinde derhal doktorunuza basvarunuz.
NAVELBINE’i aldiktan sonra birkac saat i¢inde kusarsaniz, dozu tekrarlamayniz.

* Beyaz kan hiicre sayisinda diisiise baglh viicudun degisik yerlerinde (solunum sistemi, iiriner
sistem, sindirim sistemi ve diger sistemler) bakteriyal, viral ya da fungal enfeksiyonlar.
Atesiniz 38°C’ye veya iizerine ¢ikarsa derhal doktorunuza basvurunuz.

* Kirmiz1 kan hiicresi sayisinda diisiis (kansizlik); deride solukluk, gii¢siizliik ya da nefes
darligina neden olabilir

* Kanama ya da morarma riskini artiran trombosit sayisinda diisiis (trombositopeni)

* Refleks kaybi, nadiren dokunma duyusu degisiklikleri

Bu belirtiler agirlasirsa, tedavi icin derhal doktorunuza basvurunuz.

* Agiz ve bogazda iltihaplanma veya yaralar (stomatit)

* [shal

» Kabizlik. Karin agriniz varsa veya birkag giinden beri biiyiik aptesinizi yapamiyorsaniz.
* Gastrik bozukluklar

Derhal doktorunuza basvurunuz.

* Genellikle hafif ve kalic1 olmayan sa¢ dokiilmesi (alopesi)
* Yorgunluk

* Halsizlik

* Ates

* Kilo kaybi1
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« [stahsizlik (anoreksi)
Bunlar kemoterapinin beklenen etkileridir
| Belirtiler devam ederse doktorunuza damsiniz.

Yaygin goriilen yan etkiler (10’da 1’den az, 100 kiside 1’den fazla sikhkta):
* Uyuma giicliigii

* Basagrisi

* Sersemlik

* Tat almada degisiklik

* Bogaz ve yemek borusu iltihab1 (6zofajit)

* Besin ve sivilar1 yutma giicliigii

* Deri reaksiyonlar1

* Eklem agrist

* Cene Agrisi

» Kas agris1

* Viicudun degisik yerlerinde ve tiimor bolgesinde agri
* Titreme

* Kilo alim

Belirtiler devam ederse doktorunuza damsiniz.

* Noromotor bozukluklar

* Gormede farklilik

* Bas agnist ile birlikte yiiksek kan basinci

* Sersemlik ya da baygnlik hissi ile birlikte kan basincinda diisiis

* Nefes darlig1

» Oksiiriik

* Anormal karaciger testleri

» Idrar yaparken agr1, yanma ve idrar yapma giicliigii

Bu belirtiler agirlasirsa, tedavi icin derhal doktorunuza basvurunuz.

Yaygin olmayan yan etkiler (100°de 1’den az, 1000’de 1’den fazla sikhkta):

Kanmmz iizerindeki etkiler:

* Kan sodyum diizeyinde diisiis (ciddi hiponatremi); yorgunluk, konfiizyon, kas titremesi gibi
semptomlara yol acar

* Yiiksek kan sekeri; yorgunluk, asir1 susama ve sersemlik semptomlarina yol acar

Sinir sisteminiz iizerindeki etkiler:
* Epilepsi benzeri nobetler
* Denge bozuklugu (ataksi)

Kalp ve kan damarlarmiz iizerindeki etkiler:

« Inme (serebrovaskiiler iskemi)

* Kalp yetmezligi; nefes darlig1 ve ayak bileklerinde sislik semptomlaria yol acar

* Diizensiz kalp atim1 (kardiyak disritmi)

 Akcigerlerde kan pihtist; gdgiis agris1 ve nefes darligina yol acar (akciger embolisi)
* Akcigerlerde kanama: oksiiriikle taze kirmizi kan gelmesi

Sindirim sisteminiz iizerindeki etkiler:

* Birkag giindiir bagirsak hareketi olmamasi ile birlikte ciddi kabizlik ve karin agris1 (paralitik
ileus)

Derhal doktorunuza basvurunuz.
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NAVELBINE ile bildirilen diger yan etkiler:

* Sindirim sisteminde kanama

« Kalp krizi (kardiyak risk faktorleri veya kalp hastalig1 hikayesi olan hastalarda miyokard
enfarktiisii)

* Ciddi solunum giicliigii

NAVELBINE’in damar icine uygulanan enjektabl soliisyon formu da bulunmaktadir.
Asagidaki yan etkiler yalmzca NAVELBINE’in enjektabl soliisyon formu ile tedavide
bildirilmistir ve bu yan etkilerin sizin tedaviniz sirasinda goriilmesi beklenmez. Yine de bu
etkilerin kesin olarak ortaya ¢cikmayacagi sdylenemez.

NAVELBINE’in Enjektabl Soliisyon formuyla goriilen yan etkiler:

Yaygin olmayan yan etkiler:

* El ve ayaklarda sogukluk hissi

* Yiiz ve boyunda ani kizariklik ve sicaklik hissi (al basmasi)

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

Seyrek yan etkiler:

e Eszamanli olarak mitomisin C kullaniyorsaniz nefes darligi gelisebilir (interstisyel
pndmopati)

* Tiim viicudunuzda alerjik reaksiyonlar (nefes alma giicliigii sersemlik ve kollapsa neden olan
agir alerjik soka ilerleyebilen)

* Ciddi gogiis agrisi, kalp krizi (iskemik kalp hastaligi, anjina pektoris, miyokard enfarktiisii)

* Ciddi karin ve sirt agris1 (pankreatit).

e Sivi tutulmasina yol agan bir hormonun asirt iiretilmesine bagh kan sodyum diizeyinin
diismesi ve buna bagh halsizlik, yorgunluk veya konfiizyon (Uygunsuz ADH Salinimi
Sendromu)

Derhal doktorunuza basvurunuz.

Cok seyrek yan etkiler:

e Agir ates ile gbgiis ya da viicudun diger yerlerinde yasami tehdit eden enfeksiyonlar
(septisemi)

Derhal doktorunuza basvurunuz.

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

5. NAVELBINE 'in saklanmasi

Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2C° -8C° arasinda (buzdolabinda) saklaymiz. Orijinal ambalajinda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Dis ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NAVELBINE'i kullanmaywniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz NAVELBINE'i sehir suyuna veya ¢ope atmayunz.
Bu konuda eczaciniza danmisiniz.
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Ruhsat sahibi:

PIERRE FABRE ILAC A.S

Abbasaga Mah. Kessaf Sok.

No: 4 Da:10 34353 Besiktas - ISTANBUL
Tel :0(212)3276311

Faks :0(212) 327 3870

Uretici:

Pierre Fabre Médicament Production
Avenue du Béarn

64320 Idron

Fransa

Bu kullanma talimatt ....................... tarihinde onaylanmugstir.
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