KULLANMA TALIMATI

RUBENS 50 mg/25 ml Konsantre infiizyon Cozeltisi Igeren Flakon
Damar icine ve mesane igine uygulanir.

Ethin madde: Her bir flakon 50 mg epirubisin HC! igerir.
Yardimci maddeler: Sodyum Kloriir, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan Gnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir,

Bu kullanma talimatin saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danigimz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gintiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda
Yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

RN

RUBENS nedir ve ne icin kullanmlir?

RUBENS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
RUBENS nasu kullamlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

RUBENS’in saklanmast

Baghiklan yer almaktadar.

1. RUBENS nedir ve ne i¢in kullanilir?
RUBENS 25 ml'lik kirrizi renkli ¢ozeltide 50 mg epirubisin HCI igeren cam flakonlarda
(siselerde) bulunur. Karton kutuda, 1 adet flakon igerecek sekilde ambalajlanmigtir.
Epirubisin HCI kanser hiicrelerinin gogalmasim durduran antikanser bir maddedir.
Antikanser ilaglariyla tedavi kemoterapi olarak adlandinihir.

RUBENS, ¢esitli kanser tiirlerinin tedavisinde tek bagina ya da diger ilaglarla beraber
kullanilir,

Asagidaki durumlarin tedavisinde yararlidir:

Meme, yumurtalik, mide, akciger, ve kalin bagirsak kanserleri

Kétii huylu lenf kanseri (malign lenfoma)

Lésemi (bir gegit kan kanseri)

Kemik iligi kanseri (multiple miyeloma)

Girigimsel olmayan (non invasive) mesane kanserinde ve ameliyat sonras1 niikslerin
onlenmesinde




2. RUBENS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RUBENS’i uzman doktor tarafindan veya onun siki gézetimi altinda uygulatimz.

RUBENS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* Epirubisin veya RUBENS’in bilesenlerine ve/veya epirubisinle ayni grupta ver alan
diger kanser ilaglarina karg: alerjiniz varsa

Kan hiicrelerinizin sayisi normalin altindaysa (doktorunuz bunlart kontrol edecektir)
Yiiksek doz doksorubisin veya daunorubisin (epirubisinle ayni grupta yer alan ilaglar)
gibi diger baz1 kanser ilaglariyla tedavi edildiyseniz

Mevcut veya dnceden ciddi kalp probleminiz varsa

Ciddi enfeksiyonunuz varsa

Ciddi karaciger probleminiz varsa

Hamilelik ve emzirme déneminde iseniz

Mesane i¢ine uygulamalarda RUBENS’i agagidaki durumlarda kullanmayiniz:
Eger;

¢ Idrar yolu enfeksiyonunuz varsa

Mesanede iltthaplanma varsa

Mesane duvarina niifuz etmis tiimoriiniiz varsa

Mesaneye sonda yerlestirmede problem varsa

Idrar bogaltma girigiminden sonra mesanede yiiksek miktarda idrar kalmas:
durumunda

RUBENS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Karaciger hastalifiniz varsa

¢ Bobrek hastalifimz varsa

Doktorunuz diizenli olarak kontrollerinizi yapacaktir:

e Kan hiicre sayiizin ¢ok diigmemesini garanti altina almak igin
Kandaki {irik asit seviyenizin normal limitlerde kalmas igin
Kalp ve karacigerinizin normal ¢alistigaim gérmek i¢in

Gogilis bolgesine radyoterapi aldiysaniz ya da aliyorsaniz

RUBENS uygulamadan sonra idrara 1-2 giin i¢inde kirmizi renk verebilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dinemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

RUBENS’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hacr kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz,

RUBENS’1n hamilelik ve/veya yeni dogan lizerinde zararl etkileri bulunmaktadur.
RUBENS hamilelik siiresince kullanilmamalidir.




Cocuk sahibi olma potansiyeliniz varsa, tedavi siirsince ve tedaviden 6 ay sonrasina kadar
hamile kalmaktan kaginmali ve etkili bir dogum kontrol yéntemi kullanmalisimz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damiginiz,

RUBENS’i emzirme déneminde kullanmayimz.
RUBENS ile tedavi siiresince emzirme durdurulmalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi
Olas: istenmeyen etkilerine baglh olarak RUBENS arag ve makine kullanma yeteneginizi
bozabilir.

RUBENS’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda $nemli bilgiler
RUBENS her flakonda 88.46 mg sodyum igermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in géz dniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninn
RUBENS’i diger ilaglarla kullanirken dikkat olunmalidir.

RUBENS’in agagidaki ilaglarla ilag etkilesiminin oldugu gézlenmistir:

¢ Simetidin (mide asidini azaltmada kullan:lan bir ilac)

* Deksrazoksan (kalp sorunlarin1 azaltmak igin bazi kanser ilaglariyla beraber kullanilan
bir ilag)

Dosetaksel ve paklitaksel (bazi kanser tiirlerinde kullamlan ilaglar)

Interferon a2b (baz1 kanser ve lenfomalarda ve baz hepatit tlirlerinde kullanilan bir
ilag)

Kinin (sitma ve bacak kramplarinda kullanilan bir ilag)

* Kalsiyum kanal blokerleri gibi kalbi etkileyen ilaglar (6megin; verapamil, nifedipin ve
diltiazem), doksorubisin, mitomisin ¢, dakarbazin, daktinomisin ve siklofosfamid ile
radyoterapi gibi diger kanser tedavileri

¢ Barbititratlar (sara hastalii ya da uyku bozukluklarinda kullamilan bir ilag grubu) ve

rifampisin (verem tedavisinde kullanilan bir ilag) gibi karacigeri etkileyen bazi ilaglar

Kemik iligi islevini etkileyen ilaglar

Canli asilar

Deksverapamil (baz1 kalp durumlarini diizeltmek igin kullamlan bir ilag)

Trastuzumab (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag); epirubisin trastuzumab

kullammindan sonraki 24 hafta i¢erisinde kullanilmamalidir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son
zamaniarda kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

. RUBENS nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz, tedavi alacaginiz giin sayisina ve ilacin dozuna karar verecektir.




Uygulanacak doz, hastalik tipinize, aym anda kullanmakta oldugunuz diger ilaglara, genel
saglik durumunuza, karaciger ve bobrek fonksiyonlarmizin durumu ve viicut yiizey
alaniniza gére (kilonuz ve boyunuza gére) belirlenecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
RUBENS, uzman saglik personeli tarafindan size uygulanacaktir.

RUBENS SADECE DAMAR ICINE VE MESANE ICINE UYGULANIR.

RUBENS, % 0.9 sodyum kloriir veya % 5 glukoz gibi ¢8zeltilerle sulandirildiktan sonra
uygulanir.

RUBENS 3-5 dakikalik bir siirede damar igine hizli enjeksiyonla ya da yaklagik 30 dakika
boyunca damara damla damia (infiizyon seklinde) uygulanir.

RUBENS ¢ozeltisi kateter kullanilarak mesane igine damla damla uygulanir. Cézelti 1-2
saat mesanede tutulmalidir. Doktorunuz, uygulama siiresince ara sira pozisyonunuzu
degistirecek ve uygulamadan sonra idrar/a ¢ikmanizi séyleyecektir.

RUBENS mesane igine uygulanacaksa, uygulamadan 12 saat éncesinde herhangi bir sivi
almaymz,

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
RUBENS’in bebek, gocuk ve ergenlerde giivenilirligi ve etkinligi kanitlanmamustir.

Yashlarda kullanimi:
RUBENS’in yash hastalarda kullamm ile ilgili herhangi bir doz ayarlamas:
gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlar::
Bibrek yetmezligi:
Bobrek bozuklugunuz varsa doktorunuz gerekli doz ayarlamasini yapacaktir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger bozuklugunuz varsa doktorunuz gerekli doz ayarlamasim yapacaktir.

Eger RUBENS'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla RUBENS kullandiysaniz:

RUBENS uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, size gerekenden fazla
veya az ilag uygulanmasi muhtemel degildir. Ancak size fazla doz uygulandigini
diisiiniiyorsanmiz miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza haber veriniz.

Doz agim1 durumunda, daha fazla yan etkiyle karsilagabilirsiniz. Doktorunuz size bu yan
etkilere yonelik uygun tedaviyi verecektir.

RUBENS ten kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczac ile
konugunuz.




RUBENS’i kullanmay1 unutursanz
RUBENS uzman saglik personeli tarafindan uygulanacafindan, bdyle bir durumun
olusmamas igin gereken 6nlemler alinacaktir,

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayinz.

RUBENS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

RUBENS bir uzman doktor denetiminde kullanilacagi igin, tedavinizin ne zaman
sonlandinlacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun onayr olmadan RUBENS
tedavisini durdurmak hastaligimzin daha kétiiye gitmesine neden olabilir. Doktorunuzun
onay1 olmadan tedaviyi sonlandirmayinz.

. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RUBENS’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Olasi yan etkiler agsagidaki kategorilere gore listelenmektedir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir,

Yaygin: 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastamn birinden azinda goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, RUBENS’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine basvurunuz:

* Eger enjeksiyon bolgesinde kizanklik, agn ya da sisme varsa. Kizankhik siklikla
gortlebilir.

e Gogis agnisi, nefes darhig, eklemlerinizde sisme (6dem) gibi kalp problemleri/kalp
yetmezligi belirtileriniz varsa (bu etkiler epirubisin tedavisinin sona ermesinden birkag
hafta sonrasina kadar olugabilir). Bu yan etkiler seyrek goriiliir.

e Eger bayginlik, deri dokiintiileri, yiizde sisme ve nefes almada giiclik ya da hinltlh
nefes alma gibi belirtileri igeren siddetli alerjik reaksiyonunuz varsa. Bazi durumlarda
kollaps (bayginlik hali, sok) gériilebilir. Bu yan etki seyrek goriliir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RUBENS’e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil ibbi mildahaleye veya hastaneye yatiilmamza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

Cok yaygn:

* Kemik iligi igslev bozuklugu; kan hiicrelerinin sayisinda azalma (beyaz kan hiicreleri,
trombosit)

* Az ici iltihaby, afizda ve dil kenarlaninda yara
Sa¢ dékiilmesi
Uygulamadan sonra 1-2 giin boyunca idrarin kirmiza renk almasi




Yaygin:

Enfeksiyon

Anemi (kansizlik)

Kanama (hemoraji)

Mesane igine uygulama sonrasi alerjik reaksiyonlar

Ciddi istah azalmasina bagli olarak, agin kilo kaybi (anoreksi)

Kalp ritmi ya da atis hizinda anormallikler

Bulant: ve kusma

Ishal

Karin agris:

Sicak basmasi

Mesane ici uygulama sonrasinda; idrar yaparken yanma hissi, sik sik idrara ¢ikma ve
kanama

Ilacin uygulandigi enjeksiyon bolgesinde, kizariklik, iltihaplanma, agn ve doku hasar,
toplardamar duvarinda sertlesme (fleboskleroz)

Yaygin olmayan:

e Isia karsi duyarlilik

» Kan pihtilagmasi ile iligkili damarlarda iltihaplanma; kol ve bacaklarda sisme ve agn

e Derinin 1513a kars1 hassasiyeti, deri ve tirnaklarda renk depisikligi

e Bas agnsi

Seyrek:

¢ Kemik iligi iglev bozuklufu sonucunda, ates, enfeksiyon, akciger iltihabi, kan
zehirlenmesi (septisemi) ve takiben septik sok, dokulara oksijen gitmemesi ve §liim

» Ikincil l6semi (kan kanseri)

¢ (Ciddi, tiim viicudu etkileyen alerjik reaksiyonlar (anafilaktik/anafilaktoid
reaksiyonlar)

¢ Kanda lirik asit ylikselmesi

¢ Bas donmesi

¢ Kurdesen

e Mesane i¢i uygulama sonrasinda bakteriyel ve kimyasal (kanser ilacindan dolayi)
mesane iltihab (sistit)

e Adet gérememe

¢ Sperm eksikligi

* Sicak ya da sofuk hissetme (ates ya da iisiime)

¢ Halsizlik ve kinklik

¢ Karacifer enzim diizeylerinde artig (transaminaz diizeyinde)

Bilinmiyor:

¢ (ozde kizarma, sisme ve iltihap (konjonktivit ve keratit)

e Pihtlagsmadan damarlarda tikanma (tromboemboli)

® Deride dokiintii, batma hissi, deri degisiklikleri, kizariklik (eritem)

¢ Kalbin sol béliimiinden atilan kan hacminin azalmas:

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.




. RUBENS’in saklanmas:

RUBENS'i ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
2-8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz.
RUBENS sulandirildiktan sonra derhal kullamlmalidir. Eger derhal kullanilmazsa 2-8°C
arasinda (buzdolabinda) en fazla 24 saat saklanabilir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz,
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RUBENS'i kullanmayniz.
Eger triinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RUBENS’ kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Mustafa Nevzat [lag San. A.S.

Pak Is Merkezi, Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok. No:5/1

34349 Gayrettepe, Istanbul, TURKIYE
Uretim yeri: Mustafa Nevzat [lag San. A.S.

Cobangesme Mah. Sanayi Cad. No:66
34196 Yenibosna, Istanbul, TURKIYE

Bu kullanma talimaty .. /.. / ... tarihinde onaylanmistir,




ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR:
Kullamlmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Epirubisin ancak kanser kemoterapisi ilaglarmmn kullaniminda deneyimli bir doktorun
denetimi altinda uygulanmahdir.

Epirubisin koruyucusuz, kullamma hazir bir ¢8zelti olarak hazirlanmigtir. Lastik tipanin
delinmesinden sonraki 24 saat i¢inde kullanilmali, kullamlmayan kisim atilmalidir,

Epirubisin bir intraventz inflizyon setinin i¢inde (% 0.9 sodyum kloriir veya % 5 glukoz
¢ozeltisi) uygulanmalidir. Infiizyon siiresi, doz ve infiizyon ¢ozeltinin hacmine bagh olarak
genelde 3-20 dakika arasinda degismektedir. Ince damarlar igine veya aynt damara birkag kez
injeksiyon yapilmasi vendz skleroza neden olabilir. Igne aspirasyonunda yeterli kan geri
¢ekilmesine ragmen eckstravazasyon meydana gelme riski bulundugu icin, dogrudan
injeksiyon ¢nerilmemektedir.

Epirubisin tekrarlayan 3-4 haftalik sikluslar halinde verilir. Epirubisinin toplam dozu her
siklusun 1. giinii verilebilir veya esit gekilde béliiniip, her siklusun 1. ve 8. glinlerinde
uygulanabilir,

Parenteral ilag Uriinleri, ¢6zelti ve sisesi uygunsa, uygulamadan once partikiil ve renk
degisikligi icin g6zle incelenmelidir.

Koruyucu énlemler: Epirubisin ile galigirken agagidaki koruyucu dnlemler alinmalidir:

* Personel sulandirma ve diger islemler i¢in uygun teknikler konusunda egitilmelidir.

¢ Hamile personelin bu ilag ile ¢aligmasi engellenmelidir.

* Epirubisin ile ¢alisan personel gozliik, tulum ve bir kez kullamhp atilan eldiven ve maske
gibi koruyucu kiyafetler giymelidir.

e Sirnga hazirlanmas: igin 6zel bir alan tanimlanmal (tercihen bir laminar hava akimi
altinda) ve galigma ylizeyi tek kullaumlik, plastik astarl, emici kagit ile korunmalidir,

* Sulandirma, uygulama veya temizlik i¢in kullanilan tiim maddeler (eldivenler dahil}
yiiksek-riskli olarak tanimlanmis ¢6p torbalarina konulmali ve yiiksek 1s1da yakilarak yok
edilmelidir.

Ilag kazara deri veya goz ile temas ettiginde, bu bolge hemen bol su veya sabun ve su veya
sodyum bikarbonat ¢ozeltisi ile ¢alkalanmahdir. Ancak, firga kullanarak deriyi tahrig
etmekten kaginiimalidir. Tibbi yardim istenmelidir. Eldivenleri ¢ikarttiktan sonra eller daima
yikanmalidir.

[lacin alkali pH’da herhangi bir ¢bzelti ile uzun siireli temasi Snlenmelidir; ¢iinkii bu durumda
ilag hidrolize olacaktir. Epirubisin, ¢okeltiye yol acabilecek kimyasal gegimsizlik nedeniyle
heparin veya fluorourasil ile karistiritmamalidir.

Epirubisin diger antitiimér ilaglarla birlikte kullanilabilir fakat ayni sinnda iginde bagka ilaglar
ile karigtinlmasi dnerilmemektedir.

Sadece intravendz ve intravesikal kullanimlar icindir.

Intravendz uygulamada damar digina sizmamasina dikkat edilmelidir. Eger damar digina
sizma meydana gelirse, uygulama derhal durdurulmali ve bir bagka venden uygulamaya
gecilmelidir,




