KULLANMA TALIMATI

MITOMYCIN-C Kyowa 2 mg Enjektabl Flakon
Steril, apirojen

Damar-i¢ci (intraventz) uygulamir. Gerektigi takdirde, eriskinlerde arter icine
(intraarteriyel) veya mesane icine (intravezikal) uygulanabilir.

Etkin madde: 10 mg Mitomycin—-C
Yardimct maddeler: Sodyum kloriir

Bu ilac: kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

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

®  Bu kullanma talimatimi saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigtiy, baskalarina vermeyiniz

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

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkanda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MITOMYCIN-C nedir ve ne igin kullandur?

2. MITOMYCIN-C kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MITOMYCIN-C nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MITOMYCIN-C’nin saklanmas:

Bashklari yer almaktadir.
1. MiTOMYCIN-C nedir ve ne i¢in kullamhr?

e MITOMYCIN-C kullanilmadan énce sulandirilan enjeksiyonluk ¢ozeltidir ve
. antineoplastik ajan olarak bilinen, birgok kanser tiiriiniin tedavisinde kullamlan bir
ilagtir.

e MITOMYCIN-C flakonun ambalajinda lastik tipal bir adet, tek kuilamimhk flakon
bulunur. MITOMYCIN-C mavi-mor, steril liyofilize kuru toz seklindedir.

¢ MITOMYCIN-C, mesane (idrar kesesi) kanseri, meme kanseri, bas- boyun kanseri,
mide ve pankreas kanserleri, prostat kanseri ve rahim agzi kanserinin tedavisinde
kullanilir,

2. MITOMYCIN-C kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MITOMYCIN-C’ yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
¢ Mitomycin-C’ye kars1 gegmiste agirt duyarhlik olustuysa,

» Pihtilagsma (koagiilasyon) bozukluklar: gibi kan hastahklariniz varsa,



* Ciddi enfeksiyon hastaliginiz ve akciger probleminiz varsa

* Hamile iseniz veya emziriyorsaniz.

MITOMYCIN-C’ yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

» Karaciger ya da bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa (yan etkiler artabilir) dikkatli
olunuz.

e Kemik iligi depresyonu var ise (bu ilag kemik iligi baskilanmasini siddetlendirebilir)
dikkatli olunuz.

* Enfeksiyon hastaliginiz varsa (bu ilacin uygulanmasi kemik iligi baskilanmasi
sebebiyle enfeksiyonu agirlagtirabilir) dikkatli olunuz.

* Varicella (sugigegi) hastalifimiz varsa (6liimciil sistemik bozukluklar meydana
gelebilir) dikkatli olunuz.

* Builacin uzun siireli uygulanmas: yan etkileri arttiracagindan dikkatli olunuz.

» MITOMYCIN-C ile diger antikanser ajanlan birlikte kullaniyorsamz akut 16semi veya
myelodispastik sendrom (kemik iligi ve kan kaynakli kanserler) olusma ihtimaline
karg1 dikkatli olunuz.

* MITOMYCIN-C'yi diger kanser ilaglartyla birlikte kullantyorsamz dikkatli olunuz.

e MITOMYCIN-C tedavisi siiresince ve tedaviden sonraki 6 ay boyunca canli ast
{¢ocuk felci, kizamik-kizamikgik-kabakulak, BCG (verem asisi), tifo, sar1 humma, su
¢igegi) olmayiniz.

* MITOMYCIN-C’nin mesane igine uygulanmasmin ardindan, mesane bosaltildiktan
sonra genital bdlge ve eller alerji olasiligim engellemek 1¢in yikanmalidir.

Bu uyaniar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

MITOMYCIN-C’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmas::
Damar-i¢i Mitomisin-C uygulamalan ag veya tok karnina yapilabilir,

Hamilelik:
llact kullanmadan nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Mitomycin-C enjeksiyonunun hamilelerde kullanilmasi énerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisimz,

Emzirme:
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Emziren anneler, tedavi siiresince emzirmeyi durdurmalidirlar.

Arag¢ ve makine kullanimi:
MITOMYCIN-C tedavisi sonrasinda yorgunluk ya da halsizlik meydana gelebilmektedir.
Eger sizde bu gibi etkiler meydana geldiyse ara¢ ve makine kullanmayimz.

MITOMYCIN-C’nin icerifinde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi driin her bir flakonunda 240 mg sodyum kloriir icerir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.




Diger ilaclar ile birlikte kullanim

MITOMYCIN-C, asidik enjeksiyonluk ¢ézeltiler ile karistinlmamalidir.
MITOMYCIN-C’nin asidik antibiyotiklerle, B1 vitamini ve enjeksiyonluk sisplatin (kanser
tedavisinde kullanilan bir ilag) ile direkt olarak kanstirilmasindan kagimlmamalidir. Ayrica,
MITOMYCIN-C kullanima hazir hale getirmek igin, yiiksek miktarlarda glukoz ve laktoz
(baz1 gekerler) igeren infiizyon (damardan uwzun sireli ilag uygulamasi) c¢ozeltileri ile
sulandirilmamalidar.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MITOMYCIN-C nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig i¢in talimatlar:
‘Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.’

Uygulama yolu ve metodu:
Intravendz olarak uygulanir, Gerektigi takdirde, erigskinlerde intraarteriyel veya intravezikal
yolla uygulanabilir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda Mitomycin-C’ nin giivenligi kanitlanmadig i¢in kullanilmaz.

Yashlarda kullanimi:
Herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur, ancak yakindan izlenmelidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bébrek/ Karaciger yetmezligi:

Herhangi bir doz ayarlamasmna gerek yoktur, ancak istenmeyen etkiler (yan etkiler)
artabileceginden yakindan izlenmelidir.

Eger MITOMYCIN-C ‘nin etkisinin ¢ok giiclii veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MITOMYCIN-C kullandiysaniz:
MITOMYCIN-C den kullanmaniz gerekenden Jazlasim kullanmugsamiz bir doktor veva eczaci
ile konusunuz.

MITOMYCIN-C’yi kullanmay unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

MITOMYCIN-C ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Herhangi bir veri bulunmamaktadir,

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MITOMYCIN-C’nin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MITOMYCIN-C’yi kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:



* Kemik iligini ve kan yapimim etkileyen hastalik (miyelodisplastik sendrom), akut
myeloid 16semi ve akut 16semi

Agsirt zayiflama hali (anoreksiya)

Yiiksek ates (soguk alginligi nobeti)

Akut bébrek yetmezligi, bdbrek bozuklugu

Asint duyarhiik (hipersensitivite), asir duyarlilik reaksiyonu (anaflaktik reaksiyonlar),
agin duyarhlik reaksiyonuna eslik eden diisiik kan basinci (anaflaktik sok )

Solunum bozukluklari, hava yollanmn gegici daralmas: (bronkospazm)

Sepsis (tlim viicuda yayilan enfeksiyon) ve septik sok

Hipertansiyon

Parankimat6z karaciger bozuklugu

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Nadiren gorilir.

- Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MITOMYCIN-C’ye karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz;

Agz ici iltihab1 (stomatit)

Odem, sistit (idrar kesesi iltihab1), hematiiri (idrarda kan gorilmesi), mesane atrofisi
Pnomoni (zatiirre) ve dksiiriik

Sarilik

Kurdesen (iirtiker), eritem (derinin kizarmasi), kasint1

Ytiizde ve viicudun diger bélgelerinde kizarklik

Bakteriyel enfeksiyon, viral veya mantar enfeksiyonu

Anemi (kansizlik), kanama egilimi

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Seyrek gorilirler. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Bulanti/kusma,

Istahsizlik,

Kilo kayb,

Halsizlik,

Kabizlik,

Karin agnis,

Ishal,

Enjeksiyon yerinde iltihap,
Sa¢ dokiilmesi.

Bunlar MITOMY CIN-C’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir van etki ile karsilagirsamsz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.




5. MITOMY CIN-C’in saklanmasi

MITOMYCIN-C’yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayimiz.

25°C" de oda sicakliganda saklaymiz.

: Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. . _
i Ambalajin  iizerinde belirtilen son hkullanma tarihinden somra MITOMYCIN-C'yi
kullanmaymz,

Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz MITOMYCIN-C’yi kullanmayiniz.

Ruhisat sahibi:

Onko lag San. ve Tic. A.S.
Kosuyolu Cad. No:34,
34718, Kadikdy / Istanbul
Tel: (0216) 544 90 00
Faks: (0216) 545 5992

Uretici :
Kyowa Hakko Kirin,.Ltd.
1-6-1, Ohtemachi, Chiyoda-ku, Tokyo, 100-8185 Japonya

Bu kullanma talimatt ..../..../.... tarihinde onaylanmigtir.
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