KULLANMA TALIMATI

EPIRUBICIN “EBEWE” 50 mg / 25 mL IV intravesikal infiizyon igin konsantre ¢ozelti
iceren flakon
Damar icine ve mesane icine uygulanir,

¢ Etkin madde: Her bir flakon 50 mg epirubisin HCl igerir.
o Yardimecr maddeler: Sodyum kloriir, dillie hidroklorik asit, enjeksivonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistiv, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneve gittiginizde dokiorunuza bu

ilact kullandigimizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilaniara aynen wyunuz. Haciniz hakkinda size énerilen dozun disginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayinz,

Bu Kullanma Talimatinda:

1 EPIRUBICIN “EBEWE? nedir ve ne icin kullantlir?

2. EPIRUBICIN “EBEWE? yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EPIRUBICIN “EBEWE?” nasil kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EPIRUBICIN “EBEWE” nin saklanmast

Basghklari yer almaktadir.

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

EPIRUBICIN “EBEWE” 25 mL’lik berrak, kirmizi1 renkli ¢ozeltide 50 mg epirubisin HCI
iceren cam flakonlarda (siselerde) bulunur. Karton kutuda, 1 adet flakon igerecek sekilde
ambalajlanmigtir. Epirubisin IIC] kanser hiicrelerinin ¢ogalmasim durduran antikanser bir
maddedir. Antikanser ilaglanyla tedavi kemoterapi olarak adlandirhir.

EPIRUBICIN “EBEWE?”, ¢esitli kanser tirlerinin tedavisinde tek basima ya da diger kanser
ilaglariyla beraber kuilanilir.

Asagidaki durumlann tedavisinde yararhdir:

Meme, yumurtalik, mide, akciger ve kalin bagirsak kanserleri

Kotii huylu lenf kanseri (malign lenfoma)

Lasemi (bir gesit kan kanseri)

Kemik iligi kanseri (multiple miyeloma)

Yizeyel (non-invasif) mesane kanserinde ve ameliyat sonrasi niikslcrin dnlenmesinde

. » & & @

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

Eger;

¢ Epirubisin veya EPIRUBICIN “EBEWE” nin bilesenlerine ve / veya epirubisinle aym
grupta yer alan diger kanser ilaglanna kars: alerjiniz varsa

¢ Kemik ilifiniz, dncesinde yapilmig bir kanser ilac1 ve/veya 151n tedavisi nedeniyle diizgiin
¢alismiyorsa

e Yiiksek doz doksorubisin veya daunorubisin (epirubisinle ayrm grupta ver alan ilaglar) gibi
diger baz1 kanser ilaglanyla tedavi edildivseniz

o Mevcut veya oOnceden ciddi kalp probleminiz (6m. kalp yetmezligi, kalp ritim
bozukluklari, akut kalp krizi ve dnceden yasanmis olan kalp krizi) varsa

e Akut iltihab kalp kasi hastaligimz varsa,

Stabil olmayan anjina pektoris’iniz (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile

ortaya ¢ikan gogls agrisi) varsa,

Ciddi enfeksiyonunuz varsa

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

Ciddi karaciger probleminiz varsa

Sarthumma agis1 olduysaniz

Emzirme déneminde iseniz

Mesane icine uygulamalarda EPIRUBICIN “EBEWE” yi asafiidaki durumlarda
kullanmayimz:

Eger;

e Idrar yolu enfeksiyonunuz varsa

* Mesanede iltthaplanma varsa

¢ Mesane duvarina niifuz etmis timdériiniiz varsa

e Mesaneye sonda yerlestirmede problem varsa

e Idrar bosaltma girisiminden sonra mesanede yiiksek miktarda idrar kalmas1 durumunda

» Mesanenizde biizlisme varsa

o [drarimzda kan varsa

EPiRUBICIN “EBEWE” yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Bobrek veya karaciger hastalifimiz varsa,

* Herhangi bir ag1 olmus ya da olacaksamz.

Doktorunuz diizenli olarak kontrollerinizi yapacaktir:

¢ Kan hiicre sayinizin ¢ok diismemesini garanti altina almak igin

o Kandaki tirik asit seviyenizin normal limitlerde kalmasi i¢in

* Kalp ve karacigerinizin normal ¢alistifim gérmek igin

o GGgiis bolgesine radyoterapi aldiysamz ya da aliyorsaniz

Ayrnica dokiorunuz EPIRUBICIN “EBEWE” tedavisinden once ve tedavi siiresince kalp
iglevlerini kontrol etmek igin ¢esitli incelemeler (EKG wve sol kalp karincifi atim
béliimintiniin fonksiyonunu (SVEF) belirlemek i¢in EKO veya diger bir tetkik yontemti olan
MUGA (multi-gated radyoniiklid anjiyografi}) gerceklestirecektir.

Bu incelemelerin sayisi (her tedavi dongiisii 6ncesi ve tedavi sirasinda), yiiksek doz epirubisin
(600-700 mg epirubisin hidrokloriir/m® viicut alani) almgsamz, daha once 15in tedavisi
aldiysamz veya benzer ilaglar kullanmigsamz artabilir.
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Eger EPIRUBICIN “EBEWE” yanlislikla toplardamar yerine doku i¢ine enjekte edilirse
toplardamarlarin iltihabina ve doku hasarina neden olabilir. Bu durumda, tlacin verilmesi
derhal durdurulmali ve ilgili enjeksiyon yerine sogutma uygulayip, kol yukan kaldirtlmalidir.
Gerekli oldugunda bagka tedaviler de uygulanabilir,

Afizimizda veya mukozada sisme ve afn hissederseniz doktorunuza haber veriniz.
EPIRUBICIN “EBEWE” uygulamadan sonra idrara 1-2 giin i¢inde kirmiz1 renk verebilir.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse Mlitfen
doktorunuza danisiniz.

EPIRUBICIN “EBEWE?” nin yiyecek ve igecek ile kullanilmas)
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veva eczaciniza daniginiz.

EPIRUBICIN “EBEWE” hamilelik siiresince kullamldifn zaman dogum kusurlarina neden
olabilir. Doktorunuz tarafindan aksi belirtilmedikge EPIRUBICIN “EBEWE™ hamilelik
siiresince kullanmayinz.

Siz veya esinizin ¢ocuk sahibi olma potansiyeliniz varsa, tedavi sliresince ve tedaviden 6 ay
sonrasmna kadar hamile kalmaktan kaginmali ve etkili bir dofum kontrol y&ntem:
kullanmalisiiz. EPIRUBICIN “EBEWE™yi kullamrken hamile kalirsamiz, genetik
damigmanlik destegi almamz tavsive edilmektedir.

Erkek hastalara EPIRUBICIN “EBEWE” tedavisi oncesinde spermlerini viicut disinda
koruma ydntemlerinden birini uygulamast konusunda tavsiyede bulunulmahdir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doklorunuza veya eczacimiza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danigimz.

EPIRUBICIN “EBEWE” yi emzirme déneminde kullanmayimiz.

EPIRUBICIN “EBEWE? ile tedavi siiresince emzirme durdurulmahdir.

Aracg ve makine kullammm

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

EPIRUBICIN “EBEWE”nin iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda
onemli bilgiler

EPIRUBICIN “EBEWE” her flakonda 88.46 mg sodyum igermektedir. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmahdir.
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Diger ila_t;lgr ile birlikte kullanimm
EPIRUBICIN “EBEWE” diger ilaglarla kullanirken dikkatli olunmahidir.

EPIRUBICIN “EBEWE" nin asagdaki ilaglarla ilag etkilegiminin oldugu gézlenmistir:

o Simetidin (mide asitini azaltmada kullanilan bir ilag). EPIRUBICIN “EBEWEnin etkisini

kuvvetlendirebilir.

Dosetaksel ve paklitaksel (baz1 kanser tiirlerinde kullanilan ilaglar)

Interferon a2b (baz1 kanser ve lenfomalarda ve bazi hepatit tiplerinde kullanilan bir ilag)

Kinin (sitma ve bacak kramplarinda kullamlan bir ilag)

Verapamil ve diltiazem gibi kalsiyum kanal blokérleri {yiiksek tansiyon, gdgiiste agn

veya diizensiz kalp atisi tedavilerinde kullamilan) veya g6giis kafesine 15mn tedavisi

uygulanmis ise

e Epirubisin ve benzeri ilaglarin toplardamar digina kagmasi durumunda tedavi igin
kullanilan deksrazoksanin yiiksek dozda uygulanmasi (kalp iizerine olumsuz etkilerden
korumak igin)

¢ Urik asidin bogaltimini geciktiren ilaglar (6. furosemid ve hidroklorotivazid gibi idrar
sokttiriiciiler)

e Siilfonamid ve kloramfenikol gibi antibiyotikler

Antiretroviraller (HIV enfeksivonlarimin tedavisinde kullamlan zidovudin, ritonavir,

nelfinavir vb. ilaglar)

Difenilhidantoin (sara hastahginda kullanilan bir ilag)

Metamizol ve benzeri etkin maddeleri igeren agri kesiciler

Canli agilar

Deksverapamil (baz1 kalp durumlarini diizeltmek i¢in kullanilan bir ilag)

Trastuzumab (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag); epirubisin trastuzumab

kullanimindan sonraki 24 hafta i¢erisinde kullamlmamalidir,

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

» Kemik iligi islevimi etkileyen ilaglar (6. prednizolon gibi kortizon tirevi ya da
siklosporin, mikofenolat, azatiyoprin, takrolimus gibi organ transplantasyonunda
kullanilan ilaglar).

» Size bir ag1 yapilacak ise doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz.

e & 5 o @

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

3. EPIRUBICIN “EBEWE” nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikli icin talimatlar:

Doktorunuz, tedavi alacafimz giin sayisina ve ilacin dozuna karar verecekitir.

Uygulanacak doz, hastalik tipinize, aym1 anda kullanmakta oldugunuz diger ilaglara, genel
saghk durumunuza, karacifer ve bébrek fonksiyonlanmzin durumuna ve viicut yiizey
alaniniza gore (kilonuz ve boyunuza gore) belirlenecektir.

Epirubisin dozu, genelde diger ilaglarla birlikte kullamlacagi zaman diistiriiliir.

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

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

EPIRUBICIN “EBEWE”, % 0.9 sodyum kloriir veya % 5 glukoz gibi ¢ozeltilerle
sulandirildiktan sonra uygulanir.

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

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

EPIRUBICIN “EBEWE" ¢ozeltisi kateter kullanilarak mesane i¢ine damla damla uygulanur.
Cozelti 1-2 saat mesanede tutulmahdir. Doktorunuz, uygulama siiresince ara sira
pozisyonunuzu degistirecek ve uygulamadan sonra idrara ¢ikmanizi séyleyecektir,

EPIRUBICIN “EBEWE” mesane igine uygulanacaksa, uygulamadan 12 saat dncesinde
herhangi bir siv1 almayimz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

EPIRUBICIN “EBEWE” nin bebek, gocuk ve ergenlerde giivenliligi ve etkililigi
kanitlanmamigtir.

Yaghlarda kullanimu:
EPIRUBICIN “EBEWE” nin yash hastalarda kullanimi ile ilgili herhangi bir doz ayarlamas:
gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlar::
Biobrek yetmezligi:
Baébrek bozuklugunuz varsa doktorunuz gerekli doz ayarlamasini yapacaktir.

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

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

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

EPIRUBICIN “EBEWE "den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

EPiRUBiCiN “EBEWE”yi kullanmay1 unutursaniz
EPIRUBICIN “EBEWE” uzman saghk personeli tarafindan uygulanacagindan, boyle bir
durumun olusmamas: i¢in gereken énlemler alinacaktir.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

EPIRUBICIN “EBEWE?” ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler

EPIRUBICIN “EBEWE” bir uzman doktor denetiminde kullanitlacag igin, tedavinizin ne
zaman sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun onayr olmadan
EPIRUBICIN “EBEWE” tedavisini durdurmak hastaligimzin daha kotiiye gitmesine neden
olabilir. Doktorunuzun onayi olmadan tedaviyi sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi EPIRUBICIN “EBEWE” nin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Olas1 yan etkiler asagidaki kategorilere gore listelenmektedir.

ok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanmin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

ok seyrek: 10.000 hastanin birinden azinda gériilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, EPIRUBICIN “EBEWE”yi kullanmay: durdurunuz ve
DERHAIL. doktorunuza bildiriniz veya size em yakin hastanenin acil bdliimiine
basvurunuz:

e Eger enjeksiyon bolgesinde kizariklik, agn ya da sigme varsa. Kazara toplardamar cdhigina
enjeksiyon sonrasinda doku hasar meydana gelebilir.

o (ogis agnsi, nefes darhiy, eklemlerinizde sisme (8dem) gibi kalp problemleri/kalp
yetmezligi belirtileriniz varsa (bu etkiler epirubisin tedavisinin sona ermesinden birkag
hafta sonrasina kadar olugabilir).

¢ Eger bayginlik, deri dokiintiileri, yiizde sisme ve nefes almada gii¢liik ya da hiriltili nefes
alma gibi belirtileri iceren siddetli alerjik reaksiyonunuz varsa. Baz1 durumlarda kollaps
(bayginlik hali, sok) gériilebilir.

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

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

Diger van etkiler:
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(ok yaygin

Kemik iligi islev bozuklugu; kan hicrelerinin sayisinda azalma (kemik iliginin
baskilanmasindan dolay1 beyaz ve kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma ve bazen
buna bagli ateg gériilebilir)

Anemi (kansizlik)

Sa¢ dékiilmesi, erkeklerde sakal gikmasinda zayiflama. Sa¢ dikiilmesi doza baghdir ve
¢ogu vakada gegicidir.

Uygulamadan sonra 1-2 giin boyunca idrann kirmizi renk almasi

Yaygin

+ Enfeksiyon

« (iddi istah azalmasina bagli olarak, asir1 kilo kayb: (anoreksi)

s  Agin su kaybi

¢ Bulanti ve kusma, karin agrisi

» Ishal

e Sicak basmasi

» Infiizyon yerinde kizariklik.

¢ Toplardamar duvarlarimin kalinlasmasi ve sertlesmesi (fleboskleroz)

s Apiz ve mide/bagirsak kanalinin mukozasinda iltihaplanma, agiz mukozasinda renk

degisikligi (hiperpigmentasyon)
Mesane igi uygulama sonrasinda alerjik reaksiyonlar

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

Belirli karaciger enzimlerinde degigim

Yaygin olmayan

Kan pihtilagmasini saglayan hiicrelerin sayisinda azalma (trombositopeni)
Kan pthtilagmasi ile iligkili damarlarda iltihaplanma; kol ve bacaklarda gisme ve agn

Seyrek

Cesithi kan kanserleri (akut lenfositik l6semi, akut miyeloid 16semi). Bu belirli kan kanseri
tlirleri 1 ila 3 y1l igerisinde gézlemlenebilir.

Ciddi, tim viicudu etkileyen alerjik reaksivonlar (sok olsun veya olmasin, cilt tahrisi ve
kaginti, ates ve titreme dahil)

Kanda tirik asit yiikselmesi (Hiperiirisemi)

Bas donmesi

Kalp ritmi ya da atis mzinda anormallikler, kalp yetmezIigi, kalpte agir hasar

Kurdesen

Adet gérememe

Sperm eksikligi

Sicak va da soguk hissetme (ates va da tsiime)

Halsizlik, yorgunluk, huzursuzluk, atesin agin yitkselmesi

Kurdesgen, enjeksiyon igin kullanilan toplardamar boyunca bélgesel deri kizarikhgi
Karaciger enzim diizeylerinde degisiklik (transaminaz diizeyinde)

Bilinmiyor

Akciger iltihabi, kan zehirlenmesi (sepsis) ve takiben septik sok
Kemik iligi iglev bozuklugu sonucunda, dokulara oksijen gitmemesi ve kanama
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Bag agrisi

(Gdzde kizarma, sigme ve iltihap (konjonktivit ve keratit)

Pihtilasmadan damarlarda tikanma (tromboemboli) (¢ok seyrek durumlarda Sliimeiil)

A1z iginde yara, agr1, mukozal yanma hissi, agizda kanama ve renk degisikligi

Deride dékintd, deri degisiklikleri, kizariklik (eritem), kasinti, kizarma, deri ve

tirnaklarda renk degisikligi, 1518a karst duyarhhk, radyoterapi uygulanmis ciltte asin

duyarlilik (radyasyon recall reaksiyonu)

e Yanhslikla enjeksiyon sonucunda toplardamar duvarinda sertlesme (fleboskleroz), lokal
agn, ciddi selilit, doku liimii

o Kalbin her atiminda sol boliimiinden viicut kan dolagimina pompalanan kan hacminin

belirti vermeksizin azalmas: (kalp yetmezligi baslangici).

Mesane i¢i kullammda seyrek olarak afir sistemik yan etkiler veya alerjik reaksiyonlar
meydana gelebilir. Bu uygulama seklinde siklikla 6zellikle yanma ve sik idrara ¢ikma gibi
bélgesel reaksiyonlar gézlenir ve ¢ogu durum geri dontsliidiir.

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

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konugunuz. Ayrica Karsilagtifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksimz,

5. EPIRUBICIN “EBEWE”nin saklanmasi

EPIRUBICIN “EBEWE” ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

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

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

ilag buzdolabinda saklandif takdirde jel haline doniisebilir. Jel halindeki tiriin, kontrollii oda
sicakliginda (15-25°C) tutulduktan 2 ila maksimum 4 saat sonra hafif viskoz ile akigkan arasi
bir ¢6z¢lli haline geger.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPIRUBICIN “EBEWEyi kullanmaymz.

Ruhsat sahibi:

Sandoz ila¢ San. ve Tic. A.S.

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

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

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

Kullanilmamig olan Uriinler ya da materyaller “Tibbi Atiklanin Kontrolii Yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii YonetmeliZi™ne uygun olarak imha edilmelidir.

Infiizyon ¢bzeltisi egitimli kisiler tarafindan, aseptik kosullar altinda hazirlanmalidir.
Ila¢ hazirlama islemi igin belirlenmis bir aseptik alanda yapilmalidir.

Epirubisin uygulayacak kisi yeterli koruyuculukta tek kullanimhik eldiven, gozliik, elbise ve
maske giymeli, havalandirmalt belirlenmis ¢aligma alaninda ¢aligmalidir. Calisma alam, tek
kullammlik, emme giicii olan, plastik kaplamal kafit ile &rtitlmiis olmalidir. Eldivenler dahil
hazirlanmasi ve temizligi igin kullanilan tiim nesneler, yiikksek sicakhkli yanma i¢in olan ¢op
kutularinda imha edilmelidir,

Tibbi Griiniin g6z ile kazara temasindan kacinilacak énlemler alinmalidir. Goz ile temas
halinde derhal bol su ya da % 0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile yikanmalidir. Deri ile tcmas:
halinde etkilenen bolge derhal bol su ve sabun ya da sodyum bikarbonat ¢éizeltisi ile
yikanmalidir. Ancak deri fir¢a kullamlarak agindirilmamalidir. Eldivenler ¢ikarildiktan sonra
eller herzaman yikanmalidir.

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

Hamile personel sitotoksik ilag hazirlamamalidir.

Epirubisin ¢ozelttsi koruyucu madde i¢ermemektedir. Tek kullammliktir. Flakon igeriginde
kullanilmayan kisim derhal atitmalidir. Sadece taze hazirlanmig ¢ozeltiler kutlaniimalidir.

Sitotoksik medikal firtinlerin kullamim sirasinda materyallerin atilmasina yeterince dikkat ve
6nem verilmelidir,

Gegimsizlikler:

Sodyum bikarbonat igeren alkali pH’daki herhangi bir ¢6zelti ilacin hidrolizi ile
sonug¢lanabileceginden, uzun siire temastan kaginilmahdr.

Epirubisin enjeksiyon veya diliie ¢ozeltileri diger ilaglarla karigtirilmamahdir (heparinle
fiziksel ge¢imsizligi rapor edilmigtir).

Epirubisin bagka sitotoksik ilaglarla birlikte verilecek ise dogrudan karigtirllmamalidir.

Uygulama:
Sadece intraventz ve intravesikal kullammlar igindir.

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

Intravendz Uygulama
Epirubisin ignenin damara uygun sekilde yerlestirildigi kontrol edildikten sonra, bir damar

yolu igerisinden serbest akan salin inflizyon ile verilmesi tavsiye edilir. Intravendz
uygulamada toplardamar disina sizmamasina dikkat edilmelidir. Eger toplardamar disina
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sizma meydana gelirse, uygulama derhal durdurulmali ve bir bagka venden uygulamaya
gegilmelidir.

Intravesikal Uygulama
Cozelti 1-2 saat siireyle intravesikal olarak tutulmahdir. Idrar ile gereksiz seyreltmeden

kaginmak i¢in, instilasyondan onceki 12 saat iginde hastaya herhangi bir sivt almamasi
sOylenmelidir. Instilasyon sirasinda, hasta ara sira gevrilmeli ve instilasyon siiresi sonunda
hastanin idrara ¢ikmasi séylenmelidir.
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