KULLANMA TALIMATI

VINCRISTINE SULFATE DBL 1 mg/1 ml Enjektabl Soliisyon
Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Her bir flakon 1 mg vinkristin siilfat i¢erir.
Yardimer maddeler: Mannitol, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanvmi sirasinda. doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandigimizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VINCRISTINE SULFATE DBL nedir ve ne icin kullanitir?

2. VINCRISTINE SULFATE DBL’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VINCRISTINE SULFATE DBL nas kullamilir?

4.0las: yan etkiler nelerdir?

5. VINCRISTINE SULFATE DBL’ nin saklanmasi

Bashklan ver almaktadir.

1. VINCRISTINE SULFATE DBL nedir ve ne i¢in kullanthr?

VINCRISTINE SULFATE DBL vinkristin siilfat isimli bir maddeyi iceren bir kanser
ilacidir.

VINCRISTINE SULFATE DBL her kutuda bir adet flakon olmak {izere
ambalajlanmgtir,

VINCRISTINE SULFATE DBL, renksiz, kokusuz, partikiil icermeyen berrak ¢ozeltidir
ve 1 mI’lik cam flakonlarda ambalajlanmistir,

VINCRISTINE SULFATE DBL kan (16semi veya lenfoma), meme, akciger, bag ve
boyun kanserlerinin tedavisinde kullanilir.

Ayni zamanda plazma hiicre kanseri (multiple miyvelom) ve ¢ocuklarda, baz kanserlerin
tedavisinde kullanilir.

Bir kan hastalifn olarak bilinen ve viicutta kirmizi-mor renkte dokiintiilerle kendini
gosteren bir hastaligin (idivopatik trombositopenik purpura) tedavisinde diger tedavi
uygulamalarinin basarih olmadif zamanlarda kullamlabilir.
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s VINCRISTINE SULFATE DBL tck basina ya da diger kanser ilaclar ile birlikte
verilebilir,

2. VINCRISTINE SULFATE DBL’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VINCRISTINE SULFATE DBL asla intratekal olarak kullanilmamahdir.

VINCRISTINE SULFATE DBL’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:

e Vinkristine ya da mannitolden herhangi birine karsi asin duyarhlifiniz varsa (asir
duyarhilik reaksiyonlan deni dokintusii, kasinti, viiz, dudaklar, dil veya bojazda sisme
ve nefes almada zorlanmay icerebilir).

e Charcot- Marie- Tooth adi verilen bir sendromunuz varsa (hareket ve duyu sinirlerini
etkileyen kalitimsal bir hastalik)

VINCRISTINE SULFATE DBL’yi KULLANMAYINIZ.

VINCRISTINE SULFATE DBL'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:

¢ Ruh vcya sinir hastahfimz var ise

Karaciger rahatsizlifiniz var ise

Radyoterapi tedavisi goriiyorsaniz

Nefes almada problemleriniz var ise

Bu uyariar, gec¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza damsimz.

VINCRISTINE SULFATE DBL’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

VINCRISTINE SULFATE DBL'nin yiyecek veya igeceklerle olan bir etkilesimi
bilinmemektedir.

Hamilelik
Hacr kullanmadan énce dokiorunuza veya eczacmiza danisimz.

VINCRISTINE SULFATE DBL, kadinlarda hamilelik déneminde kullamitmamalidir.
VINCRISTINE SULFATE DBL’in hamile kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut
degildir.  Hayvanlar ilizerinde yapilan aragtirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu
gostermistir.  Hamile kadinlara uygulandifinda fetusta ciddi toksik etkilere yol agabilir, bu
nedenle VINCRISTINE SULFATE DBL hamilelerde kullamilmamahdr.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlanin VINCRISTINE SULFATE DBL alirken
hamile kalmamas: konusunda uyarilmalar1 gerekmektedir.

Tedavi sirasinda ve tedavinin tamamlanmasindan 3 ay sonra hem erkekler hem de kadinlar
gebelik dnleyici tedbirler almalidirlar.




Tedaviniz swrasinda hamile olduguruzu fark ederseniz hemen dokforunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hacri kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danigmiz.

Vinkristin'in insanlarda siite ge¢ip gegmedigi bilinmediginden VINCRISTINE SULFATE
DBL kullanan anneler emzirmeye son vermelidir.

Ara¢ ve makine kullanimi
Ara¢ veya makine kullanmantzi etkileyecek bir yan etki gordiigiiniizde ara¢ veya makine

kullanimina son veriniz.

VINCRISTINE SULFATE DBL’nin iceriginde bulunan baz1 yardimar maddeler
hakkinda onemli bilgiler

VINCRISTINE SULFATE DBL’nin iceriginde mannitol bulunmaktadir ancak kullamm yolu
ve dozu nedeniyle herhangi bir uyar gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim:
Vinkristin stlfat ile diger ilaglarin kullaniminda zen g@sterilmesi gerekmektedir.

Asagidaki ilaglar ile beraber kullammu vinkristin siilfatin yan etkilerini daha kétiilestirebilir:

e Allopurinol (gut tedavisinde kullamlir)

e Piridoksin (B6 vitamini}

» Izoniazid (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir)

e Mitomisin- C (anti kanser ilag)

e ltrakonazol (mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek igin kullanilir)

e L- asparaginaz (bazi kanser tiirlerinin tedavisinde kullanihir)

¢ Baz anti- kanser ilaglan (platin igerenler) isitme ve denge sorunlarina neden olabilir.

e Idrar ile aillimda problem yaratan ilaclar ile beraber kullanilmamali. Tedaviden 6nce bu
ilaglarin kullammina son verilmehdir.

e Sinir sisteminde problemlere (Srnegin yiirime zorlugu, kanncalanma veya uyusma)
sebep olan ilaglar

e Fenitoin (sara tedavisinde kullanilir) ile vinkristin séilfatin beraber kullamminda fenitoin
etkisi gériilmeyebilir. Kandaki fenitoin diizeyler: takip edilmelidir.

» Metotreksat (kanser tedavisinde kullamlir) ile vinkristin siilfatin beraber kullaniminda
metotreksatin etkisi artabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. VINCRISTINE SULFATE DBL nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikli icin talimatlar:
Size uygulanan VINCRISTINE SULFATE DBL dozu viicut viizey alanimiza, saglik

durumunuza ve karaciferinizin saglik durumuna gore belirlenir. Dozun hesaplanmasinda ¢ok
dikkatli olunmalidir.

Genel olarak tek doz 2 mg’1 asmamahdir. Doktorunuz her uygulamadan 6nce beyaz kan
hiicresi sayimi yapilmasim isteyecektir. Haftada bir damar igine uygulanir. Onerilen doz,
1,4-1,5 mg/m’dir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktr.

Uygulama yolu ve metodu:

VINCRISTINE SULFATE DBL bir saghk personeli tarafindan sadece damar icine
(intravendz) uygulama i¢indir.

Bu iirlin damar i¢ine enjeksiyon (siringa ile) veya inflizyon (damla damla ) ile uygulanir.

VINCRISTINE SULFATE DBL irritandir, kazara goze temas etmesi durumunda doktorunuza
veya hemsirenize derhal su ile yikamas: i¢in bildiriniz.

VINCRISTINE SULFATE DBL ile tedavi srrasinda konstipasyonu (kabizlik) énlemek igin
doktorunuz size ilag verebilir.

Degisik vas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Onerilen doz, haftada bir 1,4- 2 mg/m?® dir en ¢ok haftada 2 mg’dir. 10 kg veya daha az kilolu
¢ocuklarda baslangic dozu 0.05 mg/kg olmahdir, haftada bir damar i¢ine intraventz yoldan
uygulanir.

\“(aslllarda kullamimzi:
Onerilen yetiskin dozu uygulanabilir. Yashiysamz uygulamada daha dikkatli olunmalidir.

Ozel kullanim durumlar::
Biobrek ve Karaciger Yetmezligi:

Doktorunuz hastaligimza bagli olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger VINCRISTINE SULFATE DBL 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir
izleniminiz varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VINCRISTINE SULFATE DBL kullandiysaniz:
laciniz bir saglik personeli tarafindan hastanede uygulanacagindan kullanmaniz gerekenden
daha fazla VINCRISTINE SULFATE DBL uygulamimi beklenmez. Ancak size daha fazla
doz uygulandiimi diigiinliyorsamz, miimkiin olan en kisa zamanda, safhk personelini
bilgilendirmeniz gerekir. Onerilenden daha yiiksek doz uygulanmus ise doktorunuz tarafindan
dikkatle izleneceksiniz ve gerekli miidahaleler doktorunuz tarafindan uygulanacaktr.
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VINCRISTINE SULFATE DBL'den kullanmamiz gerekenden fazlastmn uygulandigim
diistiniiyorsaniz doktor veya eczact ile konusunuz.

VINCRISTINE SULFATE DBL’yi kullanmay1 unutursaniz:

Uygulanmasi gereken dozun size verilmemis olabilecegini dsiintiyorsamz ya da ilacimz
uygulatmadiysamz, saghk personelini bilgilendirmeniz gereklidir. Doktorunuz unutulan
dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almaymiz.

VINCRISTINE SULFATE DBL ile tedavi sonlandirtldigindaki olusabilecek etkiler:
VINCRISTINE SULFATE DBL ile tedavinizin ne kadar stirecegi konusunda doktorunuz size
bilgi verecektir. Istenmeyen veya beklenmeyen etkiler gelismedigi ve doktorunuz aksi bir
tavsiyede bulunmadig siirece tedaviyi birakmayimz.

Tedaviyi doktorunuzun belirledigi zamandan once sonlandirmamiz halinde hastaliginiz
siddetlenebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VINCRISTINE SULFATE DBL’nin igeriginde bulunan maddelere duyarh
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkilerin gériilme sikhiklari:

- ¢ok yaygin (10°da 1'den fazla)

- yaygin {(10°da 1’den az, fakat 100°de 1 den fazla)

- yaygi olmayan ( 100°de 1°den az, fakat 1000°de 1’ den fazla)
- seyrek (1000°de 1°den az, fakat 10.000°de 1°den fazla)

- ¢ok seyrck ( 10.000°de 1°den az)

- bilinmtyor (eldcki verilerden harcketle tahmin edilmiyor)

Cok yaygin:
Alopesi (sa¢ dokiilmesi)

Yaygin:

Lokopeni (akyuvar sayisinda azalma), trombositopeni (trombosit- kan pulcugu sayisinda
azalma)

Duyusal bozukluklar, refleks kaybs, viirlime glicliigii, duyu kayiplarn

Gegici korlik ve korlikle birlikte optik atrofi (gbrme sinirlerinin hasar),  goriisiin
kétilesmesi

Yiiksek veya diigiik tanstyon

Kabizlik, kilo kaybi, bulanti, kusma, agizda iilserasyon, divare, mide kramplari, anoreksi
(istahsizlik)

Deride kizankhk

(Ccne, farenks, parotid bezi, kemik, sirt, kol, bacak ve kas agnlan

Enjeksiyon yeri reaksiyonu




Yaygin olmayan:
Safirhik (gecict veya kalier), sekizinei kafa sinirinde tahribat, denge bozuklugu, bas dénmesi,
vertigo (denge bozukluguna bagli bag donmesi), nistagmus (istemsiz g6z hareketleri).

Seyrek:

Uygunsuz antiditiretik hormon salgilanmasi tespit edilmigtir. Hiponatremi (kanda sodyum
diizeyinin normalin altia diigmesi) mevcudiyetinde yiliksek {iriner sodyum itrahi olugmustur.
Anafilaksi, kizarnklik, ddem gibi alerjik tipte reaksiyonlar

Cok seyrek:
Yiiksek tansiyonla birlikte konviilsiyon (havale),
(Cocuklarda koma hali ve konviilsiyonlar

Bilinmiyor:

Anemi (kansizlik)

Anormal g6z hareketleri

Ozellikle mitomisin-C ile kombine kullanildiginda, akut nefes darlig ve ciddi solunum
problemlerine neden olan bronkospazm (bronslarin daralmasi, bronglarin spazmi)

Karn agrilar, bagirsakta kangren {intestinal nekroz) ve/veya delinme (perforasyon), kahzlik
Mesane zayihifina bagh iriner retanstyon (idrar tutulumu), poliiin (asirt miktarda idrar
yapma), distiri (agnlt idrar yapma}

Ates, bas agrisi

Adet gérememe

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan ve almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz veya hemsireniz 1le konusunuz. Aynca Kkarsilastigimz van etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “llag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildinm hattym arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne
(TUFAM’a) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamig olacaksimz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagiwrsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz,

5. VINCRISTINE SULFATE DBL’nin saklanmasi

VINCRISTINE SULFATE DBL’yi cocuklarin géremeyecefi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

2-8 °C’de buzdolabinda ve ambalajinda saklayiniz, dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VINCRISTINE SULFATE DBL 'yi kullanmayiniz.




Son kullanma tarthinin ilk iki rakami ay1, son dort rakam yili gosterir. Son kullanma tarihi
belirtilen ayin son glinidir.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VINCRISTINE SULFATE
DBL’v1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

ORNA Ilag Tekstil Kimyevi Maddeler Sanayi ve Dis Ticarct Ltd. Sti.
Fatth Sultan Mehmet Cad. Yayabeyi Sok.
Arin Is Merkezi No:9/4-5-6 Kavacik- ISTANBUL

Uretim Yeri:

Hospira Australia Pty. Ltd.
Mulgrave, Victoria- Avustralya

Bu kullanma talimatt ........................ tarihinde onaylanmistir.




