KULLANMA TALIMATI

VINCRISTINE SULFATE DBL 2 mg/2 ml Enjektabl Soliisyon
Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir flakon 2 mg vinkristin siilfat igerir.
o Yardimecr maddeler: Mannitol, cnjeksiyonluk su.

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

s Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivac duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damsinz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diisitk doz kullanmayinuz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VINCRISTINE SULFATE DBL nedir ve ne icin kullanilir?

2. VINCRISTINE SULFATE DBLyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VINCRISTINE SULFATE DBL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. VINCRISTINE SULFATE DBL’ nin saklanmasi

Bashklart yer almaktadir.

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

o VINCRISTINE SULFATE DBL vinkristin siilfat isimli bir maddeyi iceren bir kanser
ilacidur.

¢ VINCRISTINE SULFATE DBL her kutuda bir adet flakon olmak iizere
ambalajlanmastir.

» VINCRISTINE SULFATE DBL, renksiz, kokusuz, partikiil icermeyen berrak ¢ozeltidir
ve 2 ml’lik cam flakonlarda ambalajlanmstir.

* VINCRISTINE SULFATE DBL kan (lgsemi veya lenfoma), meme, akciger, bas ve
boyun kanserlerinin tedavisinde kullanlir.

* Aym zamanda plazma hiicre kanseri (multiple miyelom) ve ¢ocuklarda, bazi kanserlerin
tedavisinde kullanilir.

e Bir kan hastahig1 olarak bilinen ve viicutta kirmizi-mor renkte dékiintilerle kendini
gosteren bir hastalifin (idiyopatik trombositopenik purpura) tedavisinde diger tedavi
uygulamalarinin bagarih olmadig) zamanlarda kullanilabilir,




e VINCRISTINE SULFATE DBL tek basma ya da diger kanser ilaglart ile birlikte

verilebilir.

2. VINCRISTINE SULFATE DBL’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VINCRISTINE SULFATE DBL asla intratekal olarak kullamlmamahdr.

VINCRISTINE SULFATE DBL’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:

e Vinkristine ya da mannitolden herhangi birine karsi asir1 duyarlilifiniz varsa (asin
duyarlilik reaksiyonlari deri déktntlisi, kasinti, yiiz, dudaklar, dil veya bogazda sisme
ve nefes almada zorlanmayi icerebilir).

¢ (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 veya sinir hastaliginiz var ise

Karaciger rahatsizhifiniz var ise

Radyotcrapi tedavisi gorilyorsamz

Nefes almada problemleriniz var ise

Bu wyaridar, gecmisteki herhangi bir dinemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.,

VINCRISTINE SULFATE DBL’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

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

Hamilelik
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza daniymez.

VINCRISTINE SULFATE DBL, kadinlarda hamilelik déneminde kullanitmamalidir.
VINCRISTINE SULFATE DBL’in hamile kadmlarda kullanimina iligkin yeterli veri
mevcut dedildir. Hayvanlar iizerinde yapilan aragtirmalar {reme toksisitesinin
bulundugunu gostermistir. Hamile kadinlara uygulandiginda fetusta ciddi toksik etkilere
yol agabilir, bu nedenle VINCRISTINE SULFATE DBL hamilelerde kullamlmamalidir.
Cocuk dofiurma potansiyeli bulunan kadinlarin VINCRISTINE SULFATE DBL alirken
hamile kalmamasi konusunda uyarilmalar gerekmektedir.

Tedavi sirasinda ve tedavinin tamamlanmasindan 3 ay sonra hem erkekler hem de kadinlar
gebelik 6nleyici tedbirler almalidirlar.




Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczaciniza
damyimz.

Emzirme
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza damgmniz.

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

Arag ve makine kullanim
Ara¢ veya makine kullanmaniz: etkileyecek bir yan etki gordiigiiniizde ara¢ veya makine

kullanimina son veriniz.

VINCRISTINE SULFATE DBL’nin igeriginde bulunan bazi yardimca maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler

VINCRISTINE SULFATE DBL’nin i¢eriginde mannitol bulunmaktadir ancak kullanim
volu ve dozu nedeniyle herhangi bir uyart gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Vinkristin siilfat ile diger ilaglann kullamiminda 6zen gosterilmesi gerekmektedir.

Asagidaki ilaglar ile beraber kullammi vinkristin siilfatin yan etkilerini daha
katiilegtirebilir:

» Allopurinol (gut tedavisinde kullanilir}

e Pindoksin (B6 vitamini)

» [zoniazid (tiiberkiiloz tedavisinde kullamlir)

s Mitomisin- C (anti kanser ilag)

e ltrakonazol (mantar enfeksiyonlarim tedavi etmek igin kullanihr)

e |- asparaginaz (bazi kanser tiirlerinin tedavisinde kullamlir)

» Baz anti- kanser ilaglan (platin icerenler) igitme ve denge sorunlarina neden olabilir.

e Idrar ile atilimda problem yaratan ilaglar ile beraber kullanilmamali. Tedaviden énce bu
ilaglarin kullanimina son verilmelidir.

¢ Sinir sisteminde problemlere (6rnegin yliriime zorlugu, karincalanma veya uyusma)
sebep olan ilaglar

¢ Fenitoin (sara tedavisinde kullanilir) ile vinkristin stlfatin beraber kullamminda fenitoin
etkisi goriilmeyebilir. Kandaki fenitoin diizeyleri takip edilmelidir.

* Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir) ile vinkristin siilfatin beraber kullaniminda
metotreksatin etkisi artabilir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.




3. VINCRISTINE SULFATE DBL nasil kullanilir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Size uygulanan VINCRISTINE SULFATE DBL dozu viicut ylizey alamimiza, saghk

durumunuza ve karacigerinizin saghk durumuna gére belirlenir. Dozun hesaplanmasinda
¢ok dikkatli olunmalidir.

Genel olarak tek doz 2 mg”1 agmamalidir. Doktorunuz her uygulamadan Gnee beyaz kan
hiicresi sayimi yapilmasini isteyecektir. Haftada bir damar igine uygulamr, Onerilen doz,
1,4-1,5 mgfmzdir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacimzin  dozunu belirleyecek ve  size
uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

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

Bu tirlin damar icine enjeksivon (siringa ile} veya inflizyon (damla damla ) ile uygulanir.

VINCRISTINE SULFATE DBI. irmritandir, kazara géze temas ctmesi durumunda
doktorunuza veva hemsirenize derhal su ile yikamasi i¢in bildiriniz.

VINCRISTINE SULFATE DBL ile tedavi sirasinda konstipasyonu (kabizlik) &nlemek i¢in
doktorunuz size ilag verebilir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

Onerilen doz, haftada bir 1,4- 2 mg/m? dir en ¢ok haftada 2 mg’dir. 10 kg veya daha az
kilelu ¢ocuklarda baslangig dozu 0.05 mg/kg olmahdir, haftada bir damar igine intraventz
yoldan uygulanur.

\_’aslllarda kullanima:
Onerilen yetiskin dozu uygulanabilir. Yaslysamz uygulamada daha dikkatli olunmalidir.

Ozel kullanim durumlar::

Bibrek ve Karaciger Yetmezligi:

Doktorunuz hastaligimza bagli olarak 1lacimzin  dozunu belirleyecek ve  size
uygulayacaktir,

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VINCRISTINE SULFATE DBL kullandiysaniz:
llacimz bir saglik personeli tarafindan hastanede uygulanacagindan kullanmamz
gerckenden daha fazla VINCRISTINE SULFATE DBL uygulammi beklenmez. Ancak
size daha fazla doz uygulandiim disiiniiyorsamz, miimkiin olan en kisa zamanda, saglik
personelini bilgilendirmeniz gerckir. Onerilenden daha yiksck doz uygulanmus ise
doktorunuz tarafindan dikkatle izleneceksiniz ve gerekli miidahaleler doktorunuz
tarafindan uygulanacaktir.




VINCRISTINE SULFATE DBL’den kullanmaniz gerekenden fuzlasimn uygulandigni

dustinityorsamz doltor veya eczact ile konugunuz.

VINCRISTINE SULFATE DBL’yi kullanmayr unutursaniz:

Uygulanmas gercken dozun size verilmemis olabilecegini diisiinliyorsamz ya da ilacimz
uygulatmadiysaniz, saghk personelini bilgilendirmeniz gereklidir. Doktorunuz unutulan
dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Unutulan dozilar: dengelemek igin ¢ift doz almayimz.

VINCRISTINE SULFATE DBL ile tedavi sonlandimldizindaki olusabilecek etkiler:
VINCRISTINE SULFATE DBL ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz
size bilgi verecektir. Istenmeyen veya beklenmeyen etkiler gelismedigi ve doktorunuz aksi
bir tavsiyede bulunmadifi stirece tedaviyi birakmayiniz.

Tedaviyi doktorunuzun belirledigi zamandan once sonlandirmaniz halinde hastahiginiz
siddetlenebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VINCRISTINE SULFATE DBL’nin igeriginde bulunan maddelere
duyarl1 olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkilerin goriilme sikhiklar:

- ¢cok yaygin (10°da 1°den fazla)

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

- yaygin 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 seyrek ( 10.000°de 1°den az)

- bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor)

Cok yaygin:
Alopesi (sag¢ dokilmesi)

Yaygin:

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

Duyusal bozukluklar, refleks kayb, ylirtime giichigii, duyu kayiplari

Gegici korlitk ve korlikle birlikte optik atroft (gémme sinirlerinin  hasar1), goriisiin
katiilesmesi

Yiiksek veya disiik tansiyon

Kabrzlik, kito kaybi, bulanti, kusma, agizda iilscrasyon, divare, mide kramplar, anoreksi
(istahsizlik)

Deride kizarikhik

Cene, farenks, parotid bezi, kemik, sirt, kol, bacak ve kas agrilan

Enjeksiyon yeri reaksiyonu




Yaygin olmayan:

Sagirlik (gegici veya kalict), sekizinei kafa sinirinde tahribat, denge bozuklugu, bas
dénmesi, vertigo (denge bozukluguna baglh bas donmesi), nistagmus (istemsiz gbz
hareketleri).

Seyrek:

Uygunsuz antiditiretik hormon salgilanmas: tespit edilmistir. Hiponatremi (kanda sodyum
diizeyinin normalin altina diismesi) mevcudiyetinde viiksek iriner sodyum itrahi
olugmustur.

Anafilaksi, kizanklik, dem gibi alerjik tipte reaksiyonlar

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

Bilinmiyor:

Anemi (kanstzhik)

Anormal g6z hareketleri

Ozcllikle mitomisin-C ile kombine kullamldiinda, akut nefes darlii ve ciddi solunum
problemlerine neden olan bronkospazm (bronglarin daralmasi, bronglarin spazmi)

Karin agnlan, bagirsakta kangren (intestinal nekroz) ve/veva delinme (perforasyon),
kabizlik

Mesane zayifligina bagh iiriner retansivon (idrar tutulumuy), poliliri (asin miktarda idrar
yapma), distiri (agrili idrar yapma)

Ates, bas agrisi

Adet gérememe

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma talimatinda yer alan ve almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz veva hemsircniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginmiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildinm hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi'ne (TUFAM’a) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldufunuz ilacin glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

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

5. VINCRISTINE SULFATE DBL’nin saklanmas:

VINCRISTINE SULFATE DBL'yi gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yetlerde ve
ambalajinda saklayinz.

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




Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

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

Son kullanma tarihinin ik 1ki rakam: ay1, son ddért rakami yilt gdsterir. Son kullanma tarihi
belirtilen ayin son giiniidir.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VINCRISTINE SULFATE
DBL’yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi;

ORNA llag Tekstil Kimyevi Maddeler Sanayi ve Dig Ticaret Ltd.Sti.
Fatih 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 ............ocoieinene tarihinde onaylannustir.




