KULLANMA TALIMATI

EPIRUBICIN “EBEWE” 100 mg / 50 mL IV intravesikal infiizyon i¢in konsantre ¢ozelti
iceren flakon
Damar i¢ine ve mesane icine uygulanir.

¢ Etkin madde: Her bir flakon 100 mg epirubisin HCI igerir.
s Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, diliie hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 5nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danigimiz.

* Builag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi séyieyiniz,

*  Bu talimatta yazidanlara aynen uyunuz. Haciniz hakkinda size onerilen dozun disinda
yiliksek veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1 EPIRUBICIN “EBEWE?” nedir ve ne icin kullanilir?

2. EPIRUBICIN “EBEWE?” yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. EPIRUBICIN “EBEWE? nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. EPIRUBICIN “EBEWE?” nin saklanmas:

Baghklar: yer almaktadir.

1. EPIRUBICIN “EBEWE” nedir ve ne i¢in kullanihr?

EPIRUBICIN “EBEWE” 50 mL’lik berrak, kirmiz1 renkli ¢6zeltide 100 mg epirubisin HC]
igeren cam flakonlarda (sigelerde) bulunur. Karton kutuda, 1 adet flakon igerecek sekilde
ambalajlanmistir. Epirubisin HCI kanser hiicrelerinin ¢ogalmasini durduran antikanser bir
maddedir. Antikanser ilaglariyla tedavi kemoterapi olarak adlandiniiir.

EPIRUBICIN “EBEWE”, cesitli kanser tiirlerinin tedavisinde tek basina ya da diger kanser
ilaglanyla beraber kullanilir.

Agsagidaki durumlarin tedavisinde yararhdir:

Meme, yumurtalik, mide, akcifer ve kalin bagirsak kanserleri

Kot huylu lenf kanseri (malign lenfoma)

Losemi (bir ¢esit kan kanseri)

Kemik tligi kanseri (multiple miyeloma)

Yiizeyel (non-invasif) mesane kanserinde ve ameliyat sonrasi nitkslerin énlenmesinde

2. EPiRUBICIN “EBEWE” yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EPIRUBICIN “EBEWE” yi uzman doktor tarafindan veya onun siki gozetimi altinda
uygulatimz.
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EPIRUBICIN “EBEWE?” yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;,

e Epirubisin veya EPIRUBICIN “EBEWE” nin bilesenlerine ve / veya epirubisinle aymi
grupta yer alan diger kanser ilaglanina karsi alerjiniz varsa

e Kemik iliiniz, 6ncesinde yapilmig bir kanser ilaci ve/veya 1sin tedavisi nedeniyle diizgiin
calismyorsa

» Yiiksek doz doksorubisin veya daunorubisin (epirubisinle aym grupta yer alan ilaglar) gibi
diger bazi kanser ilaclariyla tedavi edildiyseniz

e Mevcut veya Onceden ciddi kalp probleminiz (6m. kalp yetmezlidi, kalp ritim
bozukluklar, akut kalp krizi ve nceden yaganmis olan kalp krizi) varsa

o Akut iltihab: kalp kas1 hastalifiniz varsa,

Stabil olmayan anjina pektoris’iniz (kalbi besleyen damarlann daralmasi/tikanmas: ile

ortaya ¢ikan gigiis agrisi) varsa,

Ciddi enfeksiyonunuz varsa

Az, girtlak, yemek borusu ve mide-bagirsagimzda giddetli iltihaplanma varsa

Ciddi karaciger probleminiz varsa

Sanhumma agis1 olduysamz

Emzirme déneminde iseniz

Mesane igine uygulamalarda EPIRUBICIN “EBEWE” vyi asapidaki durumlarda
kullanmayiniz:

Eger;

e Idrar yolu enfeksiyonunuz varsa

* Mesanede iltihaplanma varsa

¢ Mesane duvarina niifuz etmis tlimdriiniiz varsa

¢ Mesaneye sonda yerlestirmede problem varsa

¢ Idrar bogaltma girisiminden sonra mesanede yiiksek miktarda idrar kalmas1 durumunda

¢ Mesanenizde hiiziisme varsa

» Idrarimzda kan varsa

EPiRUBICIN “EBEWE” yi asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
Eger;

e Bobrek veya karaciger hastalifiniz varsa,

e Herhangi bir as1 olmus ya da olacaksaniz.

Doktorunuz diizenli olarak kontrollerinizi yapacaktir:

¢ Kan hiicre sayimzin ¢ok dilgmemesini garanti altina almak igin

» Kandaki iirik asit seviyenizin normal limitlerde kalmas: igin

+ Kalp ve karacigerinizin normal ¢alistifinl gérmek i¢in

» (ogiis bolgesine radyoterapi aldiysamz ya da aliyorsaniz

Ayrica doktorunuz EPIRUBICIN “EBEWE” tedavisinden 6nce ve tedavi siiresince kalp
islevlerini kontrol etmek igin ¢esith incelemeler (EKG ve sol kalp kamncigr atim
boliimiiniiniin fonksiyonunu (SVEF) belirlemek i¢cin EKO veya diger bir tetkik yéntemi olan
MUGA (multi-gated radyoniiklid anjiyografi)) gergeklestirecektir.

Bu incelemelerin sayist (her tedavi déngiisii dncesi ve tedavi sirasinda), yiiksek doz epirubisin
(600-700 mg epirubisin hidroklorir/m® viicut alam) almigsamiz, daha Once 131n tedavist
aldiysaniz veya benzer ilaglar kullanmigsaniz artabilir,
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Eger EPIRUBICIN “EBEWE” yanlislikla toplardamar yerine doku igine enjekte edilirse
toplardamarlarin iltithabina ve doku hasarina neden olabilir. Bu durumda, ilacin verilmesi
derhal durdurulmali ve ilgili enjeksiyon yerine sogutma uygulayip, kol yukan kaldiriimahdr.
Gerekli oldugunda bagka tedaviler de uygulanabilir.

Agizinizda veya mukozada sisme ve agri hissederseniz doktorunuza haber veriniz.
EPIRUBICIN “EBEWE” uygulamadan sonra idrara 1-2 giin i¢inde kirmizi renk verebilir.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gecerliyse Hiitfen
doktorunuza damsimz.

EPIRUBICIN “EBEWE” nin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Uygulama ydntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

EPIRUBICIN “EBEWE” hamilelik siiresince kullamldizi zaman dogum kusurlarina neden
olabilir. Doktorunuz tarafindan aksi belirtilmedikge EPIRUBICIN “EBEWE™ hamilelik
stiresince kullanmayiniz.

Siz veya eginizin ¢ocuk sahibi olma potansiyeliniz varsa, tedavi siiresince ve tedaviden 6 ay
sonrasina kadar hamile kalmaktan kaginmali ve etkili bir dogum kontrol yéntemi
kullanmahisiniz.  EPIRUBICIN “EBEWE”yi kullanirken hamile kalirsaniz, genetik
damgmanlik destegi almaniz tavsiye edilmektedir.

Erkek hastalara EPIRUBICIN “EBEWE” tedavisi 6ncesinde spermlerini viicut disinda
koruma yéntemlerinden birini uygulamasi konusunda tavsiyede bulunulmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz,

Emzirme
Hlact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczactmiza danigmz.

EPIRUBICIN “EBEWE” yi emzirme déneminde kullanmayimz.
EPIRUBICIN “EBEWE” ile tedavi siiresince emzirme durdurulmalidir.

Ara¢ ve makine kullamimi

Epirubisinin arag ve¢ makine kullanma yetenegi tizerindeki etkisi sistematik olarak
degerlendirilmemistir. Epirubisin akut mide bulantisi ve kusmaya neden olabilir, buna
dayanarak ara¢ ve makine kullanma yetenedi gegici olarak kisitlanabilir,

EPIRUBICIN “EBEWE"nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Epirubisin, her 50 mL’lik dozunda 176.92 mg sodyum igermektedir. Bu durum, kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar igin gz dniinde bulundurulmalidir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullamm
EPIRUBICIN “EBEWE?” diger ilaglarla kullamirken dikkatli olunmalidir.

EPIRUBICIN “EBEWE” nin agagidaki ilaglarla ilag etkilesiminin oldugu gozlenmistir:

¢« o & »

Stmetidin (mide asitini azaltmada kullanilan bir ilag). EPIRUBICIN “EBEWE"nin etkisini
kuvvetlendirebitlir.

Dosetaksel ve paklitaksel (baz: kanser tiirlerinde kullanilan ilaglar)

Interferon a2b (bazi kanser ve lenfomalarda ve bazi hepatit tiplerinde kullanilan bir ilag)
Kinin (sitma ve bacak kramplarinda kullanilan bir ilag)

Verapamil ve diltiazem gibi kalsiyum kanal blokérleri (yiiksek tansiyon, gégiiste agn
veya dizensiz kalp atis1 tedavilerinde kullamilan) veya gégiis kafesine 1gin tedavisi
uygulanmis ise

Epirubisin ve benzeri ilaglarin toplardamar disina kagmas:i durumunda tedavi icgin
kullamlan deksrazoksanmin yiiksek dozda uygulanmasi (kalp iizerine olumsuz etkilerden
korumak igin)

Urik asidin bosaltimm geciktiren ilaglar (6rn. furosemid ve hidroklorotiyazid gibi idrar
stktilriiciiler)

Siilfonamid ve kloramfenikol gibi antibiyotikler

Antiretroviraller (HIV enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan zidovudin, ritonavir,
nelfinavir vb. ilaglar)

Difenilhidantoin (sara hastaliginda kullanilan bir ilag)

Metamizol ve benzeri etkin maddeleri igeren agn kesiciler

Canl agilar

Deksverapamil (bazi kalp durumlarini diizeltmek igin kullanilan bir ilag)

Trastuzumab (kanser tedavisinde kullamlan bir ilag); epirubisin trastuzumab
kullamimindan sonraki 24 hafta i¢erisinde kullamilmamalidir.

Karaciger ve/veya kalbinizi etkileyebilecek diger ilaglar (kalp islevlerinizi baskilayarak
kan basincimizi kontrol eden propranolol, metoprolol, karvedilol gibi beta-blokér ya da
diltiyazem, verapamil gibi kalsiyum kanal blokérii ilaglar).

Kemik iligi islevini etkileyen ilaglar (6rn. prednizolon gibi kortizon tiirevi ya da
siklosporin, mikofenolat, azatiyoprin, takrolimus gibi organ transplantasyonunda
kullanilan ilaglar).

Size bir ag1 yapilacak ise doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.

EPIiRUBICIiN “EBEWE" nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatiar:

Doktorunuz, tedavi alacagimiz giin sayisina ve ilacin dozuna karar verecektir.

Uygulanacak doz, hastalik tipinize, aym anda kullanmakta oldugunuz diger ilaclara, genel
saglik durumunuza, karacifer ve bobrek fonksiyonlarimzin durumuna ve viicut yiizey
alanimiza gére (kilonuz ve boyunuza gére) belirlenecektir.

Epirubisin dozu, genelde diger ilaclarla birlikte kullamlacag: zaman diistirtiliir.

Bir déngiide alinmasi gereken toplam doz birbirini takip eden iki giine, daha yiiksek dozlar ise
birbirine takip eden {i¢ giine béliinerek uygulanabilir.
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Uygulama yolu ve metodu:
EPIRUBICIN “EBEWE”, uzman saglhik personeli tarafindan size uygulanacaktir.

EPIRUBICIN “EBEWE” SADECE TOPLARDAMAR IiCINE VE MESANE ICINE
UYGULANIR.

EPIRUBICIN “EBEWE”, % 0.9 sodyum klorir veya % 5 glukoz gibi ¢ozeltilerle
sulandinldiktan sonra uygulamir.

EPIRUBICIN “EBEWE”, ignenin toplardamar igerisine uygun sekilde yerlestirildigi kontrol
edildikten sonra, bir serum seti igerisinden serbest akan tuzlu su ¢dzcltisi ile verilmesi tavsiye
edilir.

EPIRUBICIN “EBEWE” yiiksek doz tedavi igin 3-5 dakikalik bir stirede toplardamar igine
hizl1 enjeksiyonla ya da yaklasik 30 dakika boyunca toplardamara damla damla gidecek
sekilde uygulanir.

EPIRUBICIN “EBEWE” ¢ézeltisi kateter kullanilarak mesane igine damla damla uygulanir.
(ozeli 1-2 saat mesanede tutulmahdir. Doktorunuz, uygulama siiresince ara sira
pozisyonunuzu degistirecek ve uygulamadan sonra idrara gikmanizi sdyleyecektir.

EPIRUBICIN “EBEWE” mesane igine uygulanacaksa, uygulamadan 12 saat &ncesinde
herhangi bir sivi almayiniz.

Degisik yas gruplars;

Cocuklarda kullanim:

EPIRUBICIN “EBEWE” nin bebek, g¢ocuk ve ergenlerde giivenlilizi ve etkililigi
kanitlanmarmgtir.

Yashlarda kullanimy:
EPIRUBICIN “EBEWE” nin yasli hastalarda kullanimt ile ilgili herhangi bir doz ayarlamasi
gerekmemektedir.

Ozel kullamm durumlar::
Bobrek yetmezligi:
Bobrek bozuklugunuz varsa doktorunuz gerckli doz ayarlamasim yapacaktir.

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

Eger EPIRUBICIN “EBEWE "nin etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EPIRUBICIN “EBEWE” kullandiysaniz:
EPIRUBICIN “EBEWE” uzman saglk personeli tarafindan uygulanacagindan, size
gerekenden fazla veya az ilag uygulanmasi muhtemel degildir. Ancak size fazla doz
uygulandigini diigiiniiyorsanmz miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza haber veriniz.
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Doz asim durumunda, daha fazla yan etkiyle kargilasabilirsiniz. Doktorunuz size bu yan
etkilere yonelik uygun tedaviyi verecektir.

EPIRUBICIN "EBEWE"den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmuissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

EP_iRUB_i(;iN “EBEWE”yi kullanmay1 unutursaniz
EPIRUBICIN “EBEWE” uzman saghik personeli tarafindan uygulanacagindan, boyle bir
durumun olusmamasi igin gereken 6nlemler alinacaktir,

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

EPiRUBICIN “EBEWE?” ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler

EPIRUBICIN “EBEWE” bir uzman doktor denetiminde kullanilacag i¢in, tedavinizin ne
zaman sonlandirtlacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun onayr olmadan
EPIRUBICIN “EBEWE” tedavisini durdurmak hastaligimzin daha kétiiye gitmesine neden
olabilir. Doktorunuzun onayi1 olmadan tedaviyi sonlandirmayiiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? _
Tim ilaglar gibi EPIRUBICIN “EBEWE" nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kigilerde yan etkiler olabilir,

Olas1 yan etkiler agagidaki kategorilere gére listelenmektedir.

ok 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 goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden azinda gériilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, EPIRUBICIN “EBEWE”yi kullanmay: durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

e Eger enjeksiyon bélgesinde kizariklik, agn ya da sisme varsa. Kazara toplardamar disina
enjeksiyon sonrasinda doku hasari meydana gelebilir.

e (ogiis agnsy, nefes darlif, eklemlerinizde sisme (6dem) gibi kalp problemleri/kalp
yetmezligi belirtileriniz varsa (bu etkiler epirubisin tedavisinin sona ermesinden birkag
hafta sonrasina kadar olusabilir).

e Eger bayginlik, deri dokiintiileri, yiizde sisme ve nefes almada giigliik ya da hiniltil nefes
alma gibi belirtileri igeren siddetli alerjik reaksiyonunuz varsa. Bazi durumlarda kollaps
{bayginlik hali, sok} goriileblir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin EPIRUBICIN “EBEWE ye kars: ciddi alerjiniz

var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:
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ok yaygin

Kemik ilifi iglev bozuklugu; kan hiicrelerinin sayisinda azalma (kemik iliginin
baskilanmasindan dolay: beyaz ve kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma ve bazen
buna bagh ates gériilebilir)

Anemi (kansizlik)

Sag dokiillmesi, erkeklerde sakal ¢gitkmasinda zayiflama. Sa¢ dékiilmesi doza baghdir ve
copu vakada gegicidir.

Uygulamadan sonra 1-2 giin boyunca idrarin kirmizi renk almas:

Yaygin

» Enfeksiyon

o (iddi igtah azalmasina bagli olarak, asir1 kilo kaybi (anoreksi)

* Asiri su kaybi

¢ Bulanti ve kusma, kann agrisi

s Ishal

¢ Sicak basmasi

¢ Inflizyon yerinde kizariklik.

¢ Toplardamar duvarlanmin kalinlagmasi ve sertlesmesi (fleboskleroz)

o Afiz ve mide/bagirsak kanalimn mukozasinda iltihaplanma, agiz mukozasinda renk

degisikligi (hiperpigmentasyon)

Mesane i¢i uygulama sonrasinda alerjik reaksiyonlar

Mesane igi uygulama sonrasinda; bazen kanamali olan kimyasal (kanser ilacindan dolay1)
mesane iltihabi (sistit).

Belirli karaciger enzimlerinde degigim

Yaygin olmayan

Kan pihtilasmasim saglayan hiicrelerin sayisinda azalma (trombositopeni)
Kan pihtilagmasi ile iliskili damarlarda iltihaplanma; kol ve bacaklarda sigme ve agri

Seyrek

Cesitli kan kanserleri (akut lenfositik 16semi, akut miyeloid ldsemi). Bu belirli kan kanseri
tiirler1 1 1la 3 y1l igerisinde goziemlenebilir.

Ciddi, tiim viicudu etkileyen alerjik reaksiyonlar (sok olsun veya olmasin, cilt tahrisi ve
kasinti, ateg ve titreme dahil)

Kanda tirik asit yiikselmesi (Hiperiirisemi)

Bag dénmesi

Kalp ritmi ya da atig hizinda anormallikler, kalp yetmezligi, kalpte agir hasar

Kurdesen

Adet gbrememe

Sperm eksikligi

Sicak ya da soguk hissetme (ates ya da lisime)

Halsizlik, yorgunluk, huzursuzluk, atesin asin yiikselmesi

Kurdesen, enjeksiyon i¢in kullanilan toplardamar boyunca bolgesel deri kizariklig
Karaciger enzim diizeylerinde degisiklik (transaminaz diizeyinde)

Bilinmiyor

Akciger iltihabi, kan zehirlenmesi (sepsis) ve takiben septik sok
Kemik iligi islev bozuklugu sonucunda, dokulara oksijen gitmemesi ve kanama
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Bas agnis1

Go6zde kizarma, sisme ve iltihap (konjonktivit ve keratit)

Pihtilasmadan damarlarda tikanma (tromboemboli) (gok seyrek durumlarda Sliimciil)

Ag1z iginde yara, agri, mukozal yanma hissi, agizda kanama ve renk degisikligi

Deride dokiintli, deri degisiklikleri, kizarikhik (eritem), kasinti, kizarma, deri ve

tiraklarda renk degisikligi, 1518a karsi duyarlilik, radyoterapi uygulanmis ciltte asiri

duyarhilik (radyasyon recall reaksiyonu)

* Yanlsiikla enjeksiyon sonucunda toplardamar duvarinda sertlesme (fleboskleroz), lokal
agn, ciddi seliilit, doku 8limii

¢ Kalbin her atiminda sol béliimiinden viicut kan dolasimina pompalanan kan hacminin

belirti vermeksizin azalmasi (kalp yetmezligi baslangici).

Mesane 1¢1 kullammda seyrek olarak agir sistemik yan etkiler veya alerjik reaksiyonlar
meydana gelebilir. Bu uygulama seklinde sikhikla $zellikle yanma ve sik idrara ¢ikma gibi
bélgesel reaksiyonlar gézlenir ve ¢ogu durum geri doniisliidiir.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konugunuz. Aynica karsilagtigimiz yan
etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattum arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAMY) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimiz.

5. EPIRUBICIN “EBEWE”nin saklanmasi

EPIRUBICIN "EBEWE" ¢ocuklarin goremeyecesi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayimz.

2°C-8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz.

EPIRUBICIN “EBEWE” sulandirildiktan sonra derhal kullamlmalidir. Eger derhal
kullanilmazsa 2°C-8°C arasinda (buzdolabinda) en fazla 24 saat saklanabilir.

Ilag buzdolabinda saklandig: takdirde jel haline doniisebilir. Jel hatindeki tiriin, kontrolli oda
sicaklifinda (15-25°C) tutulduktan 2 ila maksimum 4 saat sonra hafif viskéz ile akiskan arasi
bir ¢6zelti haline geger.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPIRUBICIN “EBEWE'yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Sandoz Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Kiigtikbakkalkéy Mah. Sehit Sakir Elkovan Cad.
No: 15A 34750 Atasehir/Istanbul

Uretim yeri:
Ebewe Pharma Ges.m.b.H.Nfg. KG
Mondseestrasse 11 A-4866 Unterach Avusturya

Bu kullanma talimat: gg.aa.yyyy tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

Kullamlmamis olan iriinler ya da materyaller “Tibbi Atiklanin Kontrolii Yénetmeligi® ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmeligi ne uygun olarak imha edilmelidir.

infiizyon ¢ozeltisi egitimli kisiler tarafindan, aseptik kosullar altinda hazirlanmalidtr.
ilag hazirlama islemi i¢in belirlenmis bir aseptik alanda yapilmalidur.

Epirubisin uygulayacak kisi yeterli koruyuculukta tek kullammlik eldiven, gozliik, elbise ve
maske giymeli, havalandirmali belirlenmis galisma alaninda ¢alismalidir. Calisma alani, tek
kullanimlik, emme glicii olan, plastik kaplamali kagit ile 6rtiilmiis olmalidir. Eldivenler dahil
hazirlanmasi ve temizligi i¢in kullamlan tim nesneler, yiiksek sicaklikli yanma igin olan ¢op
kutularinda imha edilmelidir.

Tibbi iirlintin goz ile kazara temasindan kaginilacak 6nlemler alinmalidir, Goz ile temas
halinde derhal bol su ya da % 0.9 sodyum kloriir ¢ézeltisi ile yitkanmalidir. Deri ile temasi
halinde etkilenen bolge derhal bol su ve sabun ya da sodyum bikarbonat ¢ozeltisi ile
yikanmalidir. Ancak deri firga kullamlarak agindirilmamalidir. Eldivenler ¢ikanldiktan sonra
eller herzaman yikanmahidir,

Etrafa dokiilme veya sizma durumunda diliie sodyum hipoklorit ¢ozeltisi (% 1 hazir klorid)
ile tercihen islatilip ve sonra su ile temizlenmelidir.

Hamile personel sitotoksik ilag¢ hazirlamamalidir.

Epirubisin ¢dzeltisi koruyucu madde igermemektedir. Tek kullammliktir. Flakon igeriginde
kullanilmayan kisim derhal atitmahidir. Sadece taze hazirlanmis ¢ézeltiler kullamlmalidur,

Sitotoksik medikal iirtinlerin kullanimi sirasinda materyallerin atilmasina yeterince dikkat ve
dnem verilmelidir.

Gegimsizlikler:

Sodyumn bikarbonat iceren alkali pH’daki herhangi bir ¢ozelti ilacin hidrolizi ile
sonuglanabileceginden, uzun siire temastan kaginilmahdur.

Epirubisin enjeksiyon veya dillie ¢ozeltileri diger ilaglarla kangtinlmamahidir (heparinle
fiziksel gecimsizligi rapor edilmistir),

Epirubisin bagka sitotoksik ilaglarla birlikte verilecek ise dogrudan karistirilmamalidir.

Uygulama:
Sadece intravendz ve intravesikal kullanimlar i¢indir.

Infiizyon % 0.9 sodyum kloriir veya % 5 glukoz ile hazirlanir.

Intravenéz Uygulama

Epirubisin ignenin damara uygun sekilde yerlestirildigi kontrol edildikten sonra, bir damar
yolu igerisinden serbest akan salin infiizyon ile verilmesi tavsiye edilir. Intravensz
uygulamada toplardamar digina sizmamasina dikkat edilmelidir. Eger toplardamar disina
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sizma meydana gelirse, uygulama derhal durdurulmali ve bir baska venden uygulamaya
gecgilmelidir.

Intravesikal Uygulama

Cozelti 1-2 saat sireyle intravesikal olarak tutulmahdir. Idrar ile gereksiz seyreltmeden
kacinmak i¢in, instilasyondan onceki 12 saat i¢inde hastaya herhangi bir sivi almamasi
soylenmelidir. Instilasyon sirasinda, hasta ara sira ¢evrilmeli ve instilasyon siiresi sonunda
hastamn idrara ¢ikmas: séylenmelidir.
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