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KULLANMA TALIMATI

NAVELBINE 50 mg / 5 ml Enjektabl Soliisyon
Damar icine uygulanir

* Etkin madde: Her bir flakon 50 mg vinorelbine esdeger 69.25 mg vinorelbin tartarat igerir.
* Yardumct maddeler: Enjeksiyonluk su

Bu ilaa kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

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

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NAVELBINE nedir ve ne igin kullanilr?

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

Olas: yan etkileri nelerdir?

NAVELBINE’in saklanmas

SR WS

Bashklar yer almaktadir.
1. NAVELBINE nedir ve ne icin kullamilir?

NAVELBINE kanser tedavisinde kullanilan vinka alkaloitleri adi1 verilen bir ilag ailesine
aittir. Etkin madde olarak vinorelbin tartarat icerir.

NAVELBINE yalnizca damar icine uygulanan infiizyon soliisyonudur. 1 flakonluk kutularda
takdim edilmektedir.

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

2.  NAVELBINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NAVELBINE'’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Vinorelbin ya da vinka alkaloitleri ad1 verilen kanser ilac1 ailesinden herhangi bir ilaca
karsi alerjiniz varsa

- NAVELBINE’in icindeki yardimc1 maddelere kars1 alerjiniz varsa

- Hamile iseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz

- Emziriyorsaniz
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- Beyaz kan hiicresi (notrofil) sayimiz diisiikse veya ciddi enfeksiyonunuz varsa ya da son
2 hafta i¢inde ge¢irdiyseniz

- Trombosit sayiniz diisiikse

- Sar1 humma asis1 olduysaniz ya da olmayi planliyorsaniz

NAVELBINE ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
- Iskemik kalp hastalig1 6ykiiniiz varsa (kalp krizi 6ykiisii ya da ciddi gogiis agrist).
- Tedavi alan1 karacigeri de iceren radyoterapi aldiysaniz.

- Infeksiyon belirti ya da semptomlariniz (ates, titreme) varsa.

- Asilanmayi planliyorsaniz.

- Karaciger islevleriniz normal degilse.

NAVELBINE tedavisi 6ncesinde ve sirasinda kan hiicre sayimniz kontrol edilmelidir. Bu analiz
tedaviyi giivenle alabileceginizi gdstermezse, kan degerleriniz normale donene dek tedaviniz
ertelenebilir.

NAVELBINE’nin yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi
NAVELBINE ‘in yiyecek ve igeceklerle bilinen etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

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

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

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Emziriyorsamiz NAVELBINE kullanmaymiz. NAVELBINE tedavisine baslamadan ©nce
emzirmeyi birakmal1 ve doktorunuz giivenli oldugunu sdyleyene dek tekrar baglamamalisiniz

Erkek fertilitesi
NAVELBINE ile tedavi edilen erkeklere tedavi sirasinda ve tedavi sonrasit 3 aya dek baba
olmalar1 dnerilmez.

Dogurganlik cagindaki kadinlar
Dogurganlik ¢caginda olan kadinlar, tedavi sirasinda ve tedaviden sonra 3 ay boyunca etkili bir
dogum kontrol yontemi uygulamalidir.

Arac ve makine kullanim
Ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkilerini degerlendiren bir ¢aligma yapilmamistir. Bununla

kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglart kullaniyorsaniz doktorunuzun dikkatli olmasi gerekir: antikoagiilanlar,
mitomisin C, takrolimus, fenitoin, itrakonazol, siklosporin ve kanser icin kullandiginiz diger
ilaclar.
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Canli ateniie asilar kullanilmasi Onerilmez ve sar1t humma asis1 NAVELBINE ile
kullanilmamalidir.

NAVELBINE ile kemik iligi toksisitesine (kan tablonuzda degisiklik) yol agtig1 bilinen diger
ilaglarin kombinasyonu baz1 yan etkilerin kétiilesmesine yol agabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NAVELBINE nasil kullanir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

NAVELBINE, kemoterapide deneyimli bir hekim tarafindan regete edilmeli ve sitotoksik ilag
tedavi izlemi gergeklestirilen bir birimde, 6zel egitimli saglik personeli tarafindan kullanima
hazirlanmali ve uygulanmalidir.

NAVELBINE tedavisi sirasinda doktorunuz kan hiicrelerinizin sayisin1 kontrol edecektir. Kan
testlerinizin sonucunda doktorunuz ne zaman tedaviye baslayacaginiza karar verecektir. Doz,
agirliginiz, boyunuz ve genel durumunuza gore belirlenecektir. Doktorunuz almamz gereken
dozu viicut yilizey alaniniz1 hesaplayarak saptayacaktir.

NAVELBINE genellikle haftada bir kez kullanilir. Tedavi sikligin1 doktorunuz belirleyecektir.
Tedavi siiresine doktorunuz karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

NAVELBINE, yalnizca damar icine uygulanir. NAVELBINE, kullanilmadan &nce
sulandirilmalidir. 6- 10 dakika siiren bir infiizyon seklinde uygulanir. Uygulamadan sonra
damar steril soliisyon ile yitkanmalidir.

Degisik Yas Gruplari

Cocuklarda kullanimi
Cocuklarda giivenilirlik ve etkinligi saptanmadigindan 18 yagindan kiiciiklerde kullanilmasi
Onerilmez.

Yashlarda kullanin

Bazi hastalarda duyarliligin daha fazla olmas1 diglanamamakla birlikte, klinik deneyimler yash
hastalarda yanit oranlar1 agisindan farklilik saptamamistir. Yas vinorelbinin farmakokinetigini
degistirmemektedir.

Ozel kullanim 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 atiimi ¢ok az oldugundan bobrek yetmezliginde doz
ayarlamasi gerekmez.
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Eger NAVELBINE'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NAVELBINE kullandiysaniz

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

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

NAVELBINE’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

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 ilaclar gibi NAVELBINE de 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 enfeksiyonu gosteren belirtiler

* Birkag giindiir bagirsak hareketi olmamasi ile birlikte ciddi kabizlik ve karin agrisi,
 Ayaga kalkinca siddetli bas donmesi, ayakta duramama

* Siddetli gogiis agrisi

» Kasinma, nefes darlig1 gibi alerji belirtileri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

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

* Beyaz kan hiicre sayisinda diisiis. Bu sizi enfeksiyona kars1 duyarli hale getirir (kemik iligi
depresyonu, nétropeni). Bu durum kan testleri yapilarak belirlenir.

Derhal doktorunuza basvurunuz.

e Kirmiz1 kan hiicresi sayisinda diisiis (kansizlik); deride solukluk, giicsiizlik ya da nefes
darligina neden olabilir

* Refleks kaybi, nadiren dokunma duyusu degisiklikleri

* Bacaklarda giicsiizliik

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

e Bulant1
e Kusma

Bu belirtiler standart tedaviyle kontrol altina alinabilir.
Bu belirtilerin kontrol altina alinamamasi halinde doktorunuza basvarunuz.
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* Ag1z veya bogazda iltihaplanma veya yaralar (stomatit)
Tedavi icin en kisa siirede doktorunuza basvurunuz.

» Kabizlik. Karin agriniz varsa veya birkag giinden beri biiyiik aptesinizi yapamiyorsaniz.
Bu belirtiler agirlasirsa, tedavi icin en kisa siirede doktorunuza basvurunuz.

* Karaciger enzimlerinde yiikselme
Doktorunuz size kemoterapi uygulandiginda karaciger islevlerinizi degerlendirecektir.

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

NAVELBINE uygulanan bolgede reaksiyonlar:

* Kizariklik (eritem)

* Yakici agn

* Toplardamarin renginde degisiklik/renk kayb1

* Toplardamarlarda iltihaplanma (lokal flebit)

Bu belirtiler agirlasirsa, en kisa siirede doktorunuza basvurunuz.

Yavgin goriilen van etkiler (10°da 1’den az, 100°de 1’den fazla sikhkta):

* Viicudun degisik yerlerinde (solunum sistemi, liriner sistem, sindirim sistemi ve diger
sistemler) bakteriyal, viral ya da fungal enfeksiyonlar. Atesiniz 38°C’ye ve iizerine cikabilir
ve diger enfeksiyon belirtileri goriilebilir.

Derhal doktorunuza basvurunuz.

* Kanama ya da morarma riskini artiran trombosit sayisinda diisiis (trombositopeni)
* Eklem agris1 (artralji)

* Cene agris1

* Kas agris1 (miyalji)

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

» Ishal: giinde 4 kez veya daha fazla biiyiik aptese ¢ikma
Derhal doktorunuza basvurunuz.

* Halsizlik

* Ates

* Viicudun degisik yerlerinde agr (6rnegin gogiis agrisi ve timor bolgesinde agr1)
Bunlar kemoterapinin beklenen etkileridir.

Belirtiler devam ederse doktorunuza damsiniz.

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

» Agir bir enfeksiyonu gosteren oksiiriik, ates, titreme ve kan enfeksiyonu gibi ciddi belirtileri
* Viicut hareketlerinizde ve dokunma duyunuzda ciddi giicliikler (agir parestezi)

* Sersemlik ya da bayginlik hissi ile birlikte kan basinc diisiisii (hipotansiyon)

* Bag agris1 gibi semptomlarla birlikte yiiksek kan basinci (hipertansiyon)

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

* El ve ayaklarda sogukluk hissi

* Nefes darlig1 ya da hirltili solunum (dispne ve bronkospazm)

Bu belirtilerden herhangi biriyle karsilasirsamiz derhal doktorunuza basvurunuz.

Seyrek van etkiler (1000°de 1’den az 10 000°de 1’den fazla sikhkta):
* Ciddi gogiis agrisi, kalp krizi (iskemik kalp hastaligi, anjina pektoris, miyokard enfarktiisii)
* Sersemlik ve bayginliga neden olan kan basinci diisiisleri (ciddi hipotansiyon, kollaps)
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e Eszamanli olarak mitomisin C kullaniyorsaniz nefes darligi gelisebilir (interstisyel
pndmopati)

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

* Ciddi karin ve sirt agris1 (pankreatit).

e Kan sodyum diizeyinin diisiikliigii olan ciddi hiponatremi (yorgunluk, konfiizyon, kas
titremesi ve komaya yol acgabilir)

* Viicudunuzda kizariklik ve dokiintiiler (jeneralize cilt reaksiyonlari)

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

Bu belirtilerden herhangi biriyle karsilasirsaniz derhal doktorunuza basvurunuz.

Cok seyrek van etkiler (10 000 kiside 1’den az siklikta):

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

* Diizensiz kalp atimu (tasikardi), carpinti, kalp ritim bozuklugu

Bu belirtilerden herhangi biriyle karsilasirsamiz derhal doktorunuza basvurunuz.

Bildirilen diger yan etkiler:

e Tiim viicutta alerjik reaksiyonlar. Bu reaksiyonlar agir seyreder ve nefes alma giicliigiine,
sersemlige, tiim viicutta dokiintiiye, goz kapaklarinda, yiizde, dudaklarda veya bogazda
sismeye neden olabilir (anafilaktik sok, anafilaktoid tipte rekasiyonlar)

* Ates ile birlikte beyaz kan hiicresi sayisinda diisiis (febril notropeni)

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)

« [stahsizlik (anoreksi)

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.
NAVELBINE buzdolabinda (2-8°C) ve 1siktan korunarak saklanmalidir.

Dondurulmaz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki ~ son  kullanma  tarihinden  sonra  NAVELBINE'i
kullanmayniz.

Cevreyi korumak amacryla kullanmadiginiz NAVELBINE’i sehir suyuna veya ¢dpe atmayunz.
Bu konuda eczaciniza danmisiniz.

Ruhsat sahibi:

PIERRE FABRE ILAC A S.
Abbasaga Mah. Kessaf Sok. No:4
34353 Besiktas - ISTANBUL
Tel: 0 (212) 327 63 11

Faks: 0 (212) 327 38 70
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Uretici:

Pierre Fabre Médicament Production
Avenue du Béarn

64320 Idron

Fransa

Bu kullanma talimati ....................... tarihinde onaylanmugtir.
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