KULLANMA TALIMATI
LASTET® 50 mg kapsiil

Etkin madde: Her bir kapstil 50 mg Etoposid igerir.
Yardimer maddeler: Sitrik asit anhidrit, hidroksi propil selliilloz, konsantre gliserin, Makrogol 400

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacrmiza damgsiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz

e Bu ilacin kullammi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilac:
kullandigimizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz

Bu kullanma talimatinda:

1. LASTET nedir ve ne icin kullanilir?

2. LASTET kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. LASTET nasil kullanilir?

4. OLASI yan etkileri nelerdir?

5. LASTET in saklanmast

Baghklar yer almaktadir.

1. LASTET nedir ve ne igin kullanihr?

LASTET, etkin madde olarak etoposid igeren, birgok kanser tiiriiniin tedavisinde kullanilan bir
ilactir.

LASTET 50 mg kapsiil, igerisinde 20 kapsiil bulunan ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

LASTET, akciger kanseri (kiiciik hiicreli ve kiigiik hiicreli olmayan tipleri), tireme hiicresi (germ
hiicre) tiimorii, meme kanseri, lenf kanseri (Hodgkin lenfoma, Hodgin dis1 lenfoma), ¢esitli doku
tlim&rleri (sarkomlar) ve mide kanserinin tedavisinde kullanilmaktadr.

2. LASTET’i kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler
LASTET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
¢ LASTET in etkin maddesi olan etoposide ya da kapsiil igeriindeki yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 agir1 duyarhlhigimiz varsa,

¢ LASTET uygulamasindan sonra, iisiime, titreme, ates, kalp ¢arpintisi, zor nefes alma ve
kan basinci digiisti gibi asin duyarlilik reaksiyonlarinin meydana gelmesi durumunda
LASTET tedavisi derhal durdurulmalidir.

¢ Kemik iligi baskilanmasi (miylostipresyon) olusmugsa (daha onceki tedavilerden ya da
1igin  tedavisinden  (radyoterapi)  kaynaklanan  miyelosiipresyon  durumunda)
kullamlmamalidir. Tlag uygulamasi kemik iliginin kendini toparlamasi igin yetecek, uygun
araliklarda yapilmalidir ve kan hiicreleri dikkatli bir sekilde izlenmelidir,

» Lokopeni (kandaki beyaz kan hiicresi sayisinin azalmasi) ve trombositopeni (kandaki
trombosit sayisimin azalmasi) durumunda (LASTET tedavisine, kan sayim degerleri
normale dondiikten sonra (Iokositler>4000/ul, trombositler>100.000 ul) devam
edilmelidir),

e Enfeksiyonunuz varsa,
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Karaciger ve bobrek bozuklugunuz varsa,
Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz,
Serum albiimin seviyesi diigitk hastalarda,

LASTET tedavisine baglamadan &nce sinirsel fonksiyonlarin normal calistifindan emin
olunmalidir.

Kalp krizi tehlikesi olan hastalarda kullanilmamalidir.

LASTET’i asagidaki durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ,

LASTET tedavisi siiresince ilacin viicutta gosterdigi ctkilerin izlenmesi, hastalarin
korunmasi ve bakimina yonelik uygun cihazlar ve teknik sartlar meveut olmalidir.

LASTET tedavisine baglamadan once, tedavi siiresince ve her bir tedavi kiiriinden &nce
kan degerleri (Iokosit, trombosit ve hemoglobin), karaciger ve bébrek islevleri dikkatli
sckilde takip edilmelidir.

Lokosit (akyuvar) saytsinin 2000/mm3, graniilosit sayisimin 500/mm3 ve trombosit (kan
pihtilagmasinda gorevli hiicre) sayisinin 50.000/mms seviyesinin altina diismesi halinde
tedaviye ara verilmeli ve dolagimdaki kan hiicrelerinin seviyeleri tekrar kabul edilebilir
degerlere  (trombositler>100.000/mm3, I6kositler>4000/mm3) yiikselmeden tedaviye
yeniden baglanmamalidir. LASTET’in tek basina ya da diger ilaglarla kullanmilmasi
sirasinda kan hiicrelerinin seviyesi genellikle 21 giin iginde normale déner.

Kemik iligini baskilayan ilaglar ya da diger kanser ilaglanyla birlikte LASTET
kullanilirken, LASTET’in dozunun azaltilmasi gerekebilir.

LASTET yiiksek dozlarda uygulandiginda kaip tizerinde zararl etkiler olugabilir.

LASTET ile diger kanser ilaglarinin birlikte kullaniimasi 18seminin olusmasina neden
olabilmektedir. Bu nedenle hastalar yakin gézlem altinda tutulmalidir.

LASTET diger kanser ilaglariyla birlikte kullanimi sirasinda, tiimér lizis sendromu olarak
isimlendirilen bir durum meydana gelebilir. Tiimér lizis sendromu, kanser hiicrelerinin
parcalanarak kana karismasi ve karaciger, bobrek ya da kalp gibi organlari etkilemesiyle
meydana gelen, bazen &liimciil olabilen bir durumdur. Bu nedenle LASTET tedavisi
siiresince hastalarin yakindan izlenmesi gerekir.

Asin duyarlilik reaksiyonlart (lisiime, titreme, ates, kalp ¢arpntisi, zor nefes alma ve kan
basinci diisiisii gibi) olusmas: durumunda hastaya bu belirtileri ortadan kaldiracak ilaglar
(kortikosteroid, antihistaminik gibi) uygulanmahdr.

LASTET tedavisine baglamadan 8nce var olan enfeksiyonlar tedavi edilmelidir.
LASTET tedavisi siiresince kanamaya ve enfeksiyona egilim olabilmektedir.

LASTET, mide bulantisi ve kusmaya neden olabilir. Buna engel olmak i¢in mide bulant:
—~ kusmay 6nleyici ilaglar kullanilabilir.

Bu uyanlar ge¢migsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damisiniz

LASTET in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LASTETin besinlerle herhangi bir etkilesimi bulunmamaktadir. LASTETi yemek Ogiinleri
sirasinda veya 6giinlerden sonra alabilirsiniz.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz,

LASTET, genetik materyale zarar vererek anne karnindaki ¢ocugu etkileyebilir ve gesitli
sakatliklara neden olabilir. Bu nedenle LASTET hamile kadinlarda kullanilmamalidir.

LASTET tedavisi siiresince hamile kalmayiniz.
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e Tedavi sirasinda hamile kalirsamz genetik konularinda danigmanlik almalisiniz.

» Hamileyseniz ve bagka bir tedavi se¢enegi miimkiin degilse, bu tedavinin anne karnindaki
¢ocuk igin zararl etkilere iligkin riskleri hakkinda tibbi danigmanlik almalisiniz.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacwiza
daniginiz.

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.
LASTET tedavisi siiresince emzirme durdurulmalidir.

Erkek hastalar
e LASTET genetik yaprya zarar verebilir. Bu nedenle LASTET tedavisi goren erkek
hastalar, tedavi siiresince ve tedaviden sonraki 6 ay boyunca uygun yontemlerle
korunmalidirlar.

* LASTET tedavisi erkek hastalarda geri doniisiimlii olmayan kisithiga yola agabilir. Bu
nedenle erkek hastalar LASTET tedavisine baslamadan 6nce spermlerinin saklanmasi ve
korunmasi igin tibbi yardun almalar konusunda uyarilmalidir.

Arag ve makine kullanimi

LASTET tedavisi bulanti, kusma ve kan basinci diigiisii gibi istenmeyen etkiler meydana
getirebileceginden hastalarin ara¢ ve makine kullanma yetenegini dolayl olarak etkileyebilir.
Eger sizde bu tip durumlar meydana gelirse arag ve makine kullanmayiniz.

LASTET in i¢eriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler

LASTET yardimer madde olarak sitrik asit anhidrit, hidroksi propil selliiloz, konsantre gliserin ve
Makrogol 400 icermektedir. Eger bu maddelere karsi agirt bir duyarlilifimiz yoksa bu maddelere
bagh olumsuz bir etki gozlenmez,

Diger ilaglarla birlikte kullanimm
e LASTET yliksek oranda kemik iligini baskilar. Bu nedenle kemik iligi iizerine etkili diger
ifaglarla (siklofosfamid, vinblastin, adriamisin, sisplatin vs.) birlikte kullaniimasi ya da es
zamanh radyoterapi (131n tedavisi) uygulamasi, LASTET in bu etkisini arttirabilir.

¢ LASTET, antikoagiilan (kan sulandirici) olarak kullanilan varfarinin etkisini arttirabilir.

¢ LASTET ile antrasiklinlerin (epirubisin, adriamisin vs.) birlikte kullamminda gapraz
direng olusma olasiligina kars: dikkatli olunmalidir.

¢ Fenilbiitazon, sodyum salisilat, asetilsalisilik asit gibi agr1 kesici ve romatizma tedavisinde
kullanilan ilaglar LASTET’in etkisini ve yan etkilerini arttirabilir.

¢ LASTET ile birlikte yiiksek doz (>2000 ng/ml) siklosporin (organ naklinden sonra
kullanifan, bagisiklik sistemini baskilayan ilag) kullanilmasi LASTET’in etkisini
arttirabilir ve viicuttan atiliminin azalmasina neden olabilir.

Eger receli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise Litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. LASTET nasil kullamhr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatfar:

‘Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecektir,

Doktorunuz hastaliginiza veya hastalik belirtilerine gére LASTET’in dozunu ayarlayacaktir.
LASTET’i daima doktorunuzun verdigi talimatlara gére alimz. Emin olmadiginiz herhangi bir
durumda, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

3/6



Uygulama yolu ve metodu

Tedavi, sadece tiimor tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan ve bir klinikte veya bir klinikle
isbirligi i¢inde uygulanmahdir. ilag kullanma talimatlarina sik; sikiya uyulmalidir,

LASTET agiz yoluyla kullanilrr,

LASTET Kkapsiilleri yemek 6giinleri sirasinda veya dgiinlerden sonra yeterince suyla (tercihen bir
bardak su ile) ¢ignemeden yutunuz.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanimi;
LASTET in ¢ocuklarda giivenliligi ve etkinligi bilinmemektedir.

Yash hastalar:
Yash hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Ancak dozaj ve kullamm araliklarina dikkat
edilmelidir.

Ozel kullamim durumlar

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda, LASTET dozu azaltilmali, kan degeri 6l¢limleri diizenli olarak
kontrol edilmeli ve bobrek islevleri dikkatli sekilde izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi olan hastalarin doz ayar: dikkatli sekilde yapilmalidir.

Eger LASTET in etkisinin ¢ok giichi ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla miktarda LASTET kullandiysaniz;

LASTET’ten size verilen dozun daha fazlasim kullanmamz durumunda asin kemik iligi
baskilanmasi ve buna bagl etkiler meydana gelebilir.

LASTET ten  kullanmaniz gerekenden Jaziasim  kullanmigsanmiz  bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

LASTET’i kullanmay unutursaniz;
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

[lacin kultanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

LASTET ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

LASTET tedavisini size 6nerilen zamandan dnce keserseniz tedaviniz yetersiz kalacaktir. Bu
durumda hastaliginizin ilerleme riski ¢ok yiksektir. Tedavinizi doktorunuza damigmadan
sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi LASTET in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir,
Asagidakilerden biri olursa, LASTET?j kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
* Astrt duyarhlik reaksiyonlar (cilt kizarikhig, yiiz ve dilde sisme, 5ksiiriik, terleme, ciltte
morarma, girtlakta kasiima, kramp nébetleri ve kan basic: artigl gibi)

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LASTET e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
mildahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

Kalp atiminin hizlanmasi
Kalp atiminda diizensizlikler

Solunum derinliinde ve hizinda artma, soguk ve solgun deri, kalp atim hizinin azalmasu,
bas dénmesi, 6ksiiriik, biling bulanikhg, fiziksel hareketlerin kontrol edilememesi

Yutma giicliigt

Ciddi oranda kilo kaybi

Gegici bag donmesi

Biling bulanmiklig1

Gegici korliik

Gozden beyine iletilen gérme sinyallerinin iletiminin aksamasi nedeniyle ¢ogunlukla tek
gozde meydana gelen gérme kaybi (Optik nérit)
Tansiyon yiikselmesi ya da diismesi

Bulant:, kusma

Istahsizlik

Afiz igi yaralar

Kollarda ve bacaklarda uyusma

Gogiiste yeri tam belli olmayan sikisma hissi veren bir agri durumunda; bu agn sol kola
veya geneye dogru yayilip hareket edildiginde artiyor, dinlenirken azaliyor ancak
gegmiyorsa, soguk terleme, mide bulantis, nefes darlig1 ve huzursuzluk varsa (miyokard
enfarktiisii)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mildahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz

Mide agrisi

Kabizlik

ishal

Kaginti

Deride kizariklik, kaginti
Halsizlik

Yiizde sicak basmasi
Odem

Basg agrisi

Kas kramplari

Ciltte renk degisiklikleri
Sag¢ dékiilmesi

Siddetli sag dokiilmesi

Bunlar LASTET in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilaswsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.
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5. LASTET in sakianmasi
LASTET i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
LASTET’i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu ofarak kullamihr.
Ambalajin dizerinde belirtilen son kullanma tavihinden sonra LASTET i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LASTET' kullanmayiniz

Ruhsat sahibi:

Onko Ilag San. ve Tic. A.S.
Kosuyolu Cad. No: 34

34718 Kosuyolw/ISTANBUL
Tel: (0216) 544 90 00

Faks: (0216) 545 59 99
e-mail: info@onkokocsel.com

Uretici:
Nippon Kayaku Co., Ltd.
11-2, fujimi 1-chome, Chiyoda-ku, Tokyo, 102 JAPAN

Bu kullanma talimats .../.../... tarihinde onaylanmgtir
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