KULLANMA TALIMATI

EPIRITU IV/INTRAVEZIKAL INFUZYON ICIN KONSANTRE COZELTI iCEREN
FLAKON 10 mg/5 mL

Damar icine ve mesane icine uygulanir.

Etkin madde: Her bir flakon 10 mg epirubisin HCI igerir.
Yardimci madde(ler): Sodyum kloriir, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin1 saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginiz1 doktorunuza sdyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun

disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda

AR

EPIRITU nedir ve ne icin kullanilir?

EPIRITU'yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EPIRITU nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

EPIRITU'nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. EPIRITU NEDIR VE NE ICIN KULLANILIR?

EPIRITU 5 ml'lik berrak, kirmiz renkli ¢ozeltide etkin madde olarak 10 mg epirubisin HCI
iceren 6 ml'lik seffaf, cam flakonlarda (siselerde) bulunur. Karton kutuda, 1 adet flakon
icerecek sekilde ambalajlanmistir. Epirubisin HCI kanser hiicrelerinin ¢ogalmasini durduran
antikanser bir maddedir. Antikanser ilaglariyla tedavi kemoterapi olarak adlandirilir.

EPIRITU, ¢esitli kanser tiirlerinin tedavisinde tek basina ya da diger kanser ilaglariyla beraber
kullanilir.

Asagidaki durumlarin tedavisinde yararhdir:

Meme, yumurtalik, mide, akciger ve kalin bagirsak kanserleri

Koétii huylu lenf kanseri (malign lenfoma)

Losemi (bir ¢esit kan kanseri)

Kemik iligi kanseri (multiple miyeloma)

Yiizeysel (non-invasif) mesane kanserinde ve ameliyat sonrasi niikslerin 6nlenmesinde

2. EPIRITU'YU KULLANMADAN ONCE DiKKAT EDIiLMESI GEREKENLER

EPIRITU'yu uzman bir doktor tarafindan veya onun siki gdzetimi altinda uygulatimz.




EPIRITU'yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

« Epirubisin veya EPIRITU'nun bilesenlerine ve/veya epirubisinle ayn1 grupta yer alan
diger kanser ilaglarina kars1 alerjiniz varsa

o Kemik iliginiz, 6ncesinde yapilmis bir kanser ilac1 ve/veya 1sin tedavisi nedeniyle
diizgilin ¢caligmiyorsa

o Yiiksek doz doksorubisin veya daunorubisin (epirubisinle ayn1 grupta yer alan ilaglar)
gibi diger baz1 kanser ilaglariyla tedavi edildiyseniz

e Mevcut veya 6nceden ciddi kalp problemleriniz (6rn. kalp yetmezIligi, kalp ritim
bozukluklari, akut kalp krizi ve 6nceden yasanmis olan kalp krizi) varsa

o Akut iltihabi kalp kas1 hastaliginiz varsa

o Stabil olmayan anjina pektoris'iniz (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile
ortaya ¢ikan gogiis agrisi) varsa

« Ciddi enfeksiyonunuz varsa

o Agiz, girtlak, yemek borusu ve mide-bagirsaginizda siddetli iltihaplanma varsa

o Ciddi karaciger probleminiz varsa

e Sarthumma agis1 olduysaniz

e Emzirme déneminde iseniz

Mesane icine uygulamalarda EPIRITU'yu asagidaki durumlarda kullanmaymmz
Eger;

o Idrar yolu enfeksiyonunuz varsa

e Mesanede iltihaplanma varsa

e Mesane duvarina niifuz etmis tiimoriiniiz varsa

e Mesaneye sonda yerlestirmede problem varsa

e Idrar bosaltma girisiminden sonra mesanede yiiksek miktarda idrar kalmasi
durumunda

e Mesanenizde biiziisme varsa

e Idrarinizda kan varsa

EPIRITU'yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

o Bobrek veya karaciger hastaliginiz varsa
o Herhangi bir as1 olmugsaniz ya da olacaksaniz

Doktorunuz diizenli olarak kontrollerinizi yapacaktir:

e Kan hiicre saymizin ¢ok diisgmemesini garanti altina almak i¢in
o Kandaki tirik asit seviyenizin normal limitlerde kalmasi i¢in

o Kalp ve karacigerinizin normal calistigin1 gérmek icin

o (G0giis bolgesine radyoterapi aldiysaniz ya da aliyorsaniz

Ayrica doktorunuz EPIRITU tedavisinden dnce ve tedavi siiresince kalp islevlerini kontrol
etmek icin ¢esitli incelemeler (EKG ve sol kalp karincigi atim boliimiiniin fonksiyonunu
(SVEF) belirlemek i¢in EKO veya diger bir tetkik yontemi olan MUGA (multi-gated
radyontiklid anjiyografi)) gerceklestirecektir.

Bu incelemelerin sayisi (her tedavi dongiisii 6ncesi ve tedavi sirasinda), yiiksek doz epirubisin
(600-700 mg epirubisin hidrokloriir/m?2 viicut alan1) almigsaniz, daha dnce 151n tedavisi
aldiysaniz veya benzer ilaglar kullanmigsaniz artabilir.



Eger EPIRITU yanlishikla toplardamar yerine doku icine enjekte edilirse toplardamarlarin
iltihabina ve doku hasarina neden olabilir. Bu durumda, ilacin verilmesi derhal durdurulmali
ve ilgili enjeksiyon yerine sogutma uygulayip, kol yukari kaldiriimalidir.

Gerekli oldugunda bagka tedaviler de uygulanabilir..

Agzimizda veya mukozada sisme ve agr1 hissederseniz doktorunuza haber veriniz.

EPIRITU uygulamadan sonra idrara 1-2 giin iginde kirmiz1 renk verebilir..

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

EPIRITU'nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

[lac1 kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EPIRITU hamilelik siiresince kullamldig1 zaman dogum kusurlarina neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan aksi belirtilmedikge EPIRITU'yu hamilelik siiresince kullanmayimiz.

Siz veya esinizin ¢ocuk sahibi olma potansiyeliniz varsa, tedavi siiresince ve tedaviden 6 ay
sonrasina kadar hamile kalmaktan kaginmali ve etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmalisiniz. EPIRITU'yu kullanirken hamile kalirsaniz, genetik danigmanlik destegi

almaniz tavsiye edilmektedir.

Erkek hastalara EPIRITU tedavisi éncesinde spermlerini viicut disinda koruma
yontemlerinden birini uygulamasi konusunda tavsiyede bulunulmalidir..

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danigimiz.

Emzirme

[lac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigimiz.

EPIRITU'yu emzirme déneminde kullanmayniz.

EPIRITU ile tedavi siiresince emzirme durdurulmalidr..

Arag¢ ve makine kullanimi

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

EPIRITU'nun iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi tiriin her 5 mL'lik dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda"sodyum icermez".



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
EPIRITU diger ilaglarla kullanilirken dikkatli olunmalidir.
EPIRITU'nun asagidaki ilaclarla etkilesiminin oldugu gozlenmistir:

« Simetidin (mide asidini azaltmada kullanilan bir ilag). EPIRITU'nun etkisini
kuvvetlendirebilir..

o Dosetaksel ve paklitaksel (bazi kanser tiirlerinde kullanilan ilaglar)

« Interferon a2b (bazi1 kanser ve lenfomalarda ve bazi hepatit tiirlerinde kullanilan bir
ilag)

o Kinin (sitma ve bacak kramplarinda kullanilan bir ilag)

e Verapamil ve diltiazem gibi kalsiyum kanal blokdrleri (yliksek tansiyon, gogliste agri
veya diizensiz kalp atis1 tedavilerinde kullanilan) veya gogiis kafesine 151n tedavisi
uygulanmis ise

o Epirubisin ve benzeri ilaglarin damar disina kagmasi durumunda tedavi i¢in kullanilan
deksrazoksanin yiiksek dozda uygulanmasi (kalp tizerine olumsuz etkilerden korumak
igin)

o  Urik asidin bosaltimin1 geciktiren ilaclar (6rn. furosemid ve hidroklorotiyazid gibi
idrar soktliriictiler)

o Siilfonamid ve kloramfenikol gibi antibiyotikler

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

« Difenilhidantoin (sara hastaliginda kullanilan bir ilag)

e Metamizol ve benzeri etkin maddeleri iceren agr1 kesiciler

e Canli asilar

e Deksverapamil (bazi kalp durumlarini diizeltmek i¢in kullanilan bir ilag)

e Trastuzumab (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag); epirubisin, trastuzumab
kullanimindan sonraki 24 hafta igerisinde kullanilmamalidir.

o Karaciger ve/veya kalbinizi etkileyebilecek diger ilaglar (kalp islevlerinizi
baskilayarak kan basincinizi kontrol eden propranolol, metoprolol, karvedilol gibi
beta-blokor ya da diltiazem, verapamil gibi kalsiyum kanal blokorii ilaglar)

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

e Size bir as1 yapilacak ise doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz.

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

3. EPIRITU NASIL KULLANILIR?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

Doktorunuz, tedavi alacagimiz giin sayisina ve ilacin dozuna karar verecektir.
Uygulanacak doz, hastalik tipinize, ayn1 anda kullanmakta oldugunuz diger ilaclara, genel
saglik durumunuza, karaciger ve bobrek fonksiyonlarinizin durumuna ve viicut ylizey
alanimiza gore (kilonuz ve boyunuza gore) belirlenecektir.

Epirubisin dozu, genelde diger ilaglarla birlikte kullanilacagi zaman diistirtiliir.

Bu dongiide alinmasi1 gereken toplam doz birbirini takip eden iki giine, daha yiiksek dozlar ise
birbirini takip eden {i¢ giine bdliinerek uygulanabilir..



Uygulama yolu ve metodu
EPIRITU, uzman saglik personeli tarafindan size uygulanacaktir.
EPIRITU SADECE TOPLARDAMAR ICINE VE MESANE ICINE UYGULANIR.

EPIRITU, %0.9 sodyum kloriir veya %5 glukoz gibi ¢dzeltilerle seyreltildikten sonra
uygulanir..

EPIRITU'nun, ignenin toplardamar i¢ine uygun sekilde yerlestirildigi kontrol edildikten
sonra, bir serum seti i¢erisinden serbest akan tuzlu su ¢ozeltisi ile verilmesi tavsiye edilir.

EPIRITU yiiksek doz tedavi igin 3-5 dakikalik bir siirede toplardamar igine enjeksiyonla ya da
yaklasik 30 dakika boyunca toplardamara damla damla gidecek sekilde uygulanir.

EPIRITU ¢ozeltisi kateter kullanilarak mesane i¢ine damla damla uygulanir. Cozelti 1-2 saat
mesanede tutulmalidir. Doktorunuz, uygulama siiresince ara sira pozisyonunuzu degistirecek

ve uygulamadan sonra idrara ¢ikmanizi sdyleyecektir.

EPIRITU mesane i¢i uygulanacaksa, uygulamadan 12 saat 6ncesinde herhangi bir sivi
almayiniz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim

Epirubisinin bebek, cocuk ve ergenlerde giivenliligi ve etkililigi kanitlanmamustir.
Yashlarda kullanimi

EPIRITU'nun yasl hastalarda kullanimu ile ilgili herhangi bir doz ayarlamasi
gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi

Bobrek bozuklugunuz varsa doktorunuz gerekli doz ayarlamasini yapacaktir.
Karaciger yetmezligi

Karaciger bozuklugunuz varsa doktorunuz gerekli doz ayarlamasini yapacaktir.

Eger EPIRITU'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EPIRITU kullandiysaniz
EPIRITU uzman bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, size gerekenden fazla veya
az 1la¢ uygulanmas1 muhtemel degildir. Ancak size fazla doz uygulandigini diisiiniiyorsaniz

mimkin olan en kisa siirede doktorunuza haber veriniz..

Doz asim1 durumunda, daha fazla yan etkiyle karsilagabilirsiniz. Doktorunuz size bu yan
etkilere yonelik uygun tedaviyi verecektir.

EPIRITU'dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.



EPIRITU'yu kullanmay1 unutursaniz

EPIRITU uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, bdyle bir durumun
olusmamasi i¢in gereken onlemler alinacaktir.

Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

EPIRITU ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

EPIRITU, bir uzman doktor denetiminde kullanilacag igin, tedavinizin ne zaman
sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun onay1 olmadan EPIRITU
tedavisini durdurmak hastalifinizin daha kotiiye gitmesine neden olabilir. Doktorunuzun
onay1 olmadan tedaviyi sonlandirmayiniz.

4. OLASI YAN ETKILER NELERDIR?

Tiim ilaglar gibi EPIRITU'nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Olasi yan etkiler asagidaki kategorilere gore listelenmektedir.

: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

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

Yaygin : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
olmayan goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
Cok seyrek goriilebilir.

Bilinmiyor : 10.000 hastanin birinden azinda goriilebilir.

: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, EPIRITU'yu kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz

o Eger enjeksiyon bolgesinde kizariklik, agr1 ya da sisme varsa. Kazara damar disina
enjeksiyon sonrasinda doku hasar1t meydana gelebilir.

o Gogiis agrisi, nefes darligi, eklemlerinizde sisme (6dem) gibi kalp problemleri/kalp
yetmezligi belirtileriniz varsa (bu etkiler epirubisin tedavisinin sona ermesinden birkag
hafta sonrasina kadar olusabilir).

o Eger bayginlik, deri dokiintiileri, yiizde sisme ve nefes almada giigliik ya da hiriltili
nefes alma gibi belirtileri iceren siddetli alerjik reaksiyonunuz varsa. Bazi1 durumlarda
kollaps (bayginlik hali, sok) goriilebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EPIRITU'ya kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler

Cok yaygin



o Kemik iligi islev bozuklugu; kan hiicrelerinin sayisinda azalma (kemik iliginin
baskilanmasindan dolay1 beyaz ve kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma ve bazen
buna bagl ates goriilebilir)

e Anemi (kansizlik)

o Sag dokiilmesi, erkeklerde sakal ¢ikmasinda zayiflama. Sa¢ dokiilmesi doza baglidir
ve ¢ogu vakada gecicidir.

« Uygulamadan sonra 1-2 giin boyunca idrarin kirmizi renk almasi

Yaygin

o Enfeksiyon

o (Ciddi istah azalmasina bagli olarak, asir1 kilo kayb1 (anoreksi)

e Asirt su kaybi

e Bulant1 ve kusma, karin agris1

o Ilshal

e Sicak basmasi

« Infiizyon yerinde kizariklik

e Toplardamar duvarlarinin kalinlagsmasi ve sertlesmesi (fleboskleroz)

e Agiz ve mide/bagirsak kanalinin mukozasinda iltihaplanma, agiz mukozasinda renk
degisikligi (hiperpigmentasyon)

e Mesane i¢ci uygulama sonrasi alerjik reaksiyonlar

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

o Belirli karaciger enzimlerinde degisim

Yaygin olmayan

o Kan pihtilagmasini saglayan hiicrelerin sayisinda azalma (trombositopeni)
o Kan pihtilagmasi ile iliskili damarlarda iltihaplanma; kol ve bacaklarda sisme ve agr1

Seyrek

e (Cesitli kan kanserleri (akut lenfositik 16semi, akut miyeloid 16semi). Bu belirli kan
kanseri tiirleri 1 ila 3 y1l icerisinde gézlemlenebilir.

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

o Kanda iirik asit ylikselmesi (Hiperiirisemi)

e Bas donmesi

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

o Kurdesen

e Adet gbrememe

e Sperm eksikligi

o Sicak ya da soguk hissetme (ates ya da lislime)

o Halsizlik, yorgunluk, huzursuzluk, atesin asir1 yilikselmesi

o Kurdesen, enjeksiyon i¢in kullanilan damar boyunca boélgesel deri kizarikligi

o Karaciger enzim diizeylerinde degisiklik (transaminaz diizeyinde)

Bilinmiyor

e Akciger iltihabi, kan zehirlenmesi (sepsis) ve takiben septik sok

o Kemik iligi islev bozuklugu sonucunda, dokulara oksijen gitmemesi ve kanama

o Bas agrisi

e Gozde kizarma, sigme ve iltihap (konjonktivit ve keratit)

e Pihtilasmadan damarlarda tikanma (tromboemboli) (¢cok seyrek durumlarda 6liimciil)
e Agiz i¢inde yara, agri, mukozal yanma hissi, agizda kanama ve renk degisikligi



e Deride dokiintii, deri degisiklikleri, kizariklik (eritem), kasinti, kizarma, deri ve
tirnaklarda renk degisikligi, 1518a kars1 duyarlilik, radyoterapi uygulanmis ciltte asiri
duyarlilik (radyasyon recall reaksiyonu)

e Yanlislikla enjeksiyon sonucunda toplardamar duvarinda sertlesme (fleboskleroz),
lokal agr1, ciddi seliilit, doku 6limii

o Kalbin her atiminda sol boliimiinden viicut kan dolagimina pompalanan kan hacminin
belirti vermeksizin azalmasi (kalp yetmezligi baslangici)

Mesane i¢i kullanimda seyrek olarak agir sistemik yan etkiler veya alerjik reaksiyonlar
meydana gelebilir. Bu uygulama seklinde siklikla 6zellikle yanma ve sik idrara ¢ikma gibi
bolgesel reaksiyonlar gézlenir ve ¢ogu durum geri dontisliidiir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. EPIRITU'NUN SAKLANMASI

EPIRITU'yu gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
2-8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz.

Isiktan korumak i¢in iirlinii orijinal karton kutusunda saklayiniz.

EPIRITU seyreltildikten sonra derhal kullanilmalidir. Eger derhal kullaniimazsa 2-8°C
arasinda (buzdolabinda) en fazla 24 saat saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPIRITU'yu kullanmayiniz.

RUHSAT SAHIBI

Onko Ilag San. ve Tic. A.S.
Kosuyolu Cad. No: 34

34718 Kadikdy/ISTANBUL
Tel: (0216) 544 90 00

Faks: (0216) 545 59 92
E-mail: info@onkokocsel.com

URETIM YERI

Onko Ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S

Gebze Organize Sanayi Bolgesi, 1700 Sokak, No: 1703
Gebze, Kocaeli

Tel: 0216 220 24 00

e-mail: info@onkokocsel.com

Bu kullanma talimat1 17.07.2017 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Kullanilmamis olan iirlinler ya da materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y 6netmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.

Infiizyon ¢ozeltisi egitimli kisiler tarafindan, aseptik kosullar altinda hazirlanmalidir.

[la¢ hazirlama islemi igin belirlenmis bir aseptik alanda yapilmalidir.

Epirubisin uygulayacak kisi yeterli koruyuculukta tek kullanimlik eldiven, gozliik, elbise ve
maske giymeli, havalandirmali belirlenmis ¢alisma alaninda ¢alismalidir. Calisma alani, tek
kullanimlik, emme giicii olan, plastik kaplamali kagit ortii ile 6rtiilmiis olmalidir. Eldivenler
dahil hazirlanmas1 ve temizligi i¢in kullanilan tiim nesneler, yliksek sicaklikli yanma igin olan

¢Op kutularinda imha edilmelidir.

Tibbi iiriiniin goz ile kazara temasindan kaginilacak dnlemler alinmalidir. G6z ile temas
halinde derhal bol su ya da %0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile yikanmalidir.

Deri ile temas halinde etkilenen bolge derhal bol su ve sabun ya da sodyum bikarbonat
cozeltisi ile yikanmalidir. Ancak deri fir¢a kullanilarak asindirilmamalidir. Eldivenler

cikarildiktan sonra eller her zaman yikanmalidir.

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

Hamile personel sitotoksik ila¢ hazirlamamalidir.

Epirubisin ¢ozeltisi koruyucu madde icermemektedir. Tek kullanimliktir. Flakon iceriginde
kullanilmayan kisim derhal atilmalidir. Sadece taze hazirlanmis ¢ozeltiler kullanilmalidir.

Sitotoksik medikal iirtinlerin kullanim1 sirasinda materyallerin atilmasina yeterince dikkat ve
onem verilmelidir.

Gecimsizlikler

Sodyum bikarbonat i¢eren alkali pH'daki herhangi bir ¢ozelti ilacin hidrolizi ile
sonuglanabileceginden, uzun siire temastan kaginilmalidir.

Epirubisin enjeksiyon veya diliie ¢ozeltileri diger ilaglara karistirilmamalidir (heparinle
fiziksel gecimsizligi rapor edilmistir.)

Epirubisin bagka sitotoksik ilaglarla birlikte verilecek ise dogrudan karigtirilmamalidir.
Uygulama

Sadece intravendz ve intravezikal kullanimlar i¢indir.

Infiizyon %0.9 sodyum kloriir veya %35 glukoz ile hazirlanr.

Intravenéz Uygulama

Epiribusinin ignenin damara uygun sekilde yerlestirildigi kontrol edildikten sonra, bir damar
yolu igerisinden serbest akan salin infiizyon ile verilmesi tavsiye edilir. Intravendz



uygulamada damar digina sizmamasina dikkat edilmelidir (Bkz. B6liim 4.4.). Eger damar

disina s1izma meydana gelirse, uygulama derhal durdurulmali ve bir bagka venden uygulamaya
gecilmelidir.

Intravezikal Uygulama

Cozelti 1-2 saat siireyle intravezikal olarak tutulmalidir. Idrar ile gereksiz seyreltmeden
kacinmak igin, instilasyondan onceki 12 saat i¢inde hastaya herhangi bir s1vi almamasi
sdylenmelidir. Instilasyon sirasinda, hasta ara sira ¢evrilmeli ve instilasyon siiresi sonunda
hastanin idrara ¢ikmasi soylenmelidir.



