KULLANMA TALIMATI

EPIRUBICIN “EBEWE” 10 mg / 5 mL IV intravesikal inflizyon icin konsantre ¢ozelti
iceren flakon
Damar igine ve mesane icine uygulanr.

e Etkin madde: Her bir flakon 10 mg epirubisin HCI igerir,
o Yardimct maddeler: Sodyum klorir, diliie hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

o Builag kiyisel olarak sizin igin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

o  Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
Hact kullandiginizi séyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Hacimz hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

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

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

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. EPIRUBICIN “EBEWE?” nin sakianmas:

Bashklan yer almaktadir.

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

EPIRUBICIN “EBEWE” 5 mL’lik berrak, kirmizi renkli ¢ézeltide 10 mg epirubisin HCI
iceren cam flakonlarda (sigelerde) bulunur. Karton kutuda, 1 adet tlakon igerecek sekilde
ambalajlanmistir. Epirubisin HCI kanser hiicrelerinin ¢ogalmasint durduran antikanser bir
maddedir. Antikanser ilaglaniyla tedavi kemoterapi olarak adlandirilir.

EPIRUBICIN “EBEWE”, gesitli kanser tiirlerinin tedavisinde tek basina ya da diger kanser
itaglariyla beraber kullantlir.

Asagidaki durumlarin tedavisinde yararlidur:

Meme, yumurtalik, mide, akciger ve kalin bagirsak kanserleri

Katit huylu lenf kanseri {malign lenfoma)

Ldsemi (bir ¢esit kan kanseri)

Kemik iligi kanseri (multiple miyeloma)

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

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

Eger;

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

o Kemik iliginiz, Sncesinde yapilmtg bir kanser ilaci ve/veya 151n tedavisi nedeniyle dlizglin
calismuyorsa

e Yiiksek doz doksorubisin veya daunorubisin (epirubisinle ayni grupta yer alan ilaglar) gibi
diger bazi kanser ilaglanyla tedavi edildiyseniz

s Mevcut veya oOnceden ciddi kalp probleminiz (6rn. kalp yetmezligi, kalp ritim
bozukluklari, akut kalp krizi ve 6nceden yaganmis olan kalp krizi) varsa

e Akut iltihabn kalp kas1 hastahiginiz varsa,

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

ortaya ¢tkan g6giis agris) varsa,

Ciddi enfeksiyonunuz varsa

Az, girtlak, yemek borusu ve mide-bagirsaginizda siddetli iltithaplanma varsa

Ciddi karaciger probleminiz varsa

Sarthumma agis1 olduysanmiz

Emzirme déneminde iseniz

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

Eger;

Idrar yolu enfeksiyonunuz varsa

Mesanede iltibaplanma varsa

Mesane duvarina niifuz etmis tiimériiniiz varsa

Mesaneye sonda verlestirmede problem varsa

idrar bosaltma girisiminden sonra mesanede yiiksek miktarda idrar kalmasi durumunda
Mesanenizde biiziisme varsa

Idrarimizda kan varsa

e & & & & & »

EPIRUBICIN “EBEWE” yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

¢ Bobrek veya karaciger hastalifimz varsa,

e Herhangi bir ag1 olmus ya da olacaksamz.

Doktorunuz diizenli olarak kontrollerinizi yapacaktir:

o Kan hiicre sayimzin ¢ok diismemesini garanti altina almak igin

e Kandaki iirik asit seviyenizin normal limitlerde kalmasi igin

e Kalp ve karacigerinizin normal ¢ahigtigini gérmek igin

o (Gopiis bdlgesine radyoterapi aldrysamiz ya da aliyorsaniz

Ayrica doktorunuz EPIRUBICIN “EBEWE” tedavisinden Once ve tedavi siiresince kalp
islevlerini kontrol etmek igin gesitli incelemeler (EKG ve sol kalp karncifi atim
béliimiiniiniin fonksiyonunu (SVEF) belirlemek igin EKO veya diger bir tetkik ydntemi olan
MUGA (multi-gated radyoniiklid anjiyografi)) gergeklestirecektir,

Bu incelemelerin sayisi (her tedavi dongilisi 6ncesi ve tedavi sirasinda), yiiksek doz epirubisin
(600-700 mg epirubisin hidroklorir/m® viicut alani) almissamz, daha 6nce isin tedavisi
atdiysanmiz veya benzer ilaglar kullanmigsamz artabilir.
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Eger EPIRUBICIN “EBEWE” yanlislikla toplardamar yerine doku igine enjekte edilirse
toplardamarlarin iltihabina ve doku hasarina neden olabilir. Bu durumda, ilacin verilmesi
derhal durdurulmali ve ilgili enjeksiyon yerine sogutma uygulayip, kol yukarn kaldirdmalidir.
Gerekli oldugunda bagka tedaviler de uygulanabilir.

Afizimzda veya mukozada gisme 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 dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisinz.

EPIRUBICIN “EBEWE? nin yiyecek ve igecek ile kullanilmas
Uygulama ydniemi agisindan yivecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza damgmiz.

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

Siz veya esinizin ¢ocuk sahibi olma potansiveliniz varsa, tedavi siiresince ve tedaviden 6 ay
sonrasina kadar hamile kalmaktan kaginmah ve etkili bir dogum kontrol y&ntemi
kullanmalisimz. EPIRUBICIN “EBEWE”yi kullanitken hamile kahrsamz, genetik
damgmanlik destegi almaniz tavsiye edilmektedir.

Erkek hastalara CPIRUBICIN “EBEWE” tedavisi oncesinde spermlerini viicut diginda
koruma yéntemlerinden birini uygulamasi konusunda tavsiyede bulunulmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danisiniz.

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

EPIRUBICIN “EBEWE” yi emzirme déneminde kullanmayiniz.
EPIRUBICIN “EBEWE?" ile tedavi siiresince emzirme durdurulmalidir.

Ara¢ ve makine kullanim

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

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

EPIRUBICIN “EBEWE” her flakonda 23 mg’dan az sodyum igerir. Sodyuma bagli herhangi
bir olumsuz etki beklenmez.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
EPIRUBICIN “EBEWE” diger ilaglarla kullamrken dikkatli olunmalidr.

EPIRUBICIN “EBEWE” nin asagidaki ilaglarla ilag etkilesiminin oldugu gozlenmigtir:

Simetidin (mide asitini azaltmada kullanilan bir ilag). EPIRUBICIN “EBEWE™nin etkisini
kuvvetlendirebilir.

Dosetaksel ve paklitaksel (bazi kanser tiirlerinde kullanilan ilaglar)

Interferon a2b (bazi kanser ve lenfomalarda ve baz1 hepatit tiplerinde kullanilan bir ilag)
Kinin (sitma ve bacak kramplarinda kullamilan bir ilag)

Verapamil ve diltiazem gibi kalsiyum kanal blokérleri (yilksek tansiyon, gégiliste afr
veya diizensiz kalp atig1 tedavilerinde kullanilan) veya g6gilis kafesine 15in tedavisi
uygulanmusg ise

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

Urik asidin bosaltimini geciktiren ilaglar (6rn. furosemid ve hidroklorotiyazid gibi idrar
soktiirticiiler)

Sulfonamid ve kloramfenikol gibi antibiyotikler

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

Difenilhidantoin (sara hastalifinda kullamlan bir ilag)

' Metamizol ve benzeri etkin maddeleri igeren agn kesiciler

Canh agilar

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

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

Karaciger ve/veya kalbinizi etkileyebilecek diger ilaglar (kalp islevlerinizi baskilayarak
kan basinciniza kontro! eden propranolol, metoprolol, karvedilol gibi beta-blokér va da
diltivazem, verapamil gibi kalsiyum kanal blokorii ilaglar).

Kemik iligi islevimi etkileyen ilaglar (6m. prednizolon gibi kortizon tlirevi ya da
siklosporin, mikofenolat, azatiyoprin, takrolimus gibi organ transplantasyonunda
kullamlan ilaglar).

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 litfen dokiorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.

EPIRUBICIN “EBEWE” nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig igin talimatlar:

Doktorunuz, tedavi alacagimz giin sayisina ve ilacin dozuna karar verecektir,

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

Epirubisin dozu, genelde diger ilaglarla birlikte kullamlacag) zaman diigtriiliir.
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Bir déngiide alinmasi gereken toplam doz birbirini takip eden iki gline, daha yiiksek dozlar ise
birbirine takip eden iig giine b&liinerek uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
EPIRUBICIN “EBEWE”, uzman saglik personeli tarafindan size uygulanacaktir.

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

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

EPIRUBICIN “EBEWE", ignenin toplardamar icerisine uygun sekilde yerlestirildigi kontrol
edildikten sonra, bir serum seti i¢erisinden serbest akan tuzlu su ¢ézeltisi ile verilmesi tavsiye
edilir.

} EPIRUBICIN “EBEWE” yiiksck doz tcdavi icin 3-3 dakikalik bir siirede toplardamar igine
@ hizl: enjeksiyonla ya da vaklasik 30 dakika boyunca toplardamara damla damla gidecek
sekilde uygulanr,

EPIRUBICIN “EBEWE” ¢ozeltisi kateter kullamlarak mesane igine damla damla uygulanir.
Cozelti 1-2 saat mesanede tutulmalidir. Doktorunuz, uygulama siiresince ara sira
pozisyonunuzu degistirecek ve uygulamadan sonra idrara ¢ikmanizi sdyleyecektir.

EPIRUBICIN “EBEWE” mesane icine uygulanacaksa, uygulamadan 12 saat &ncesinde
herhangi bir s1v1 almayiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

EPIRUBICIN “EBEWE” nin bebek, c¢ocuk ve ergenierde giivenliligi ve etkililigi
kanitlanmamigtir.

‘ Yaslilarda kullanimi:
e EPIRUBICIN “EBEWE” nin yagl hastalarda kullanim ile ilgili herhangi bir doz ayarlamasi
| gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlar:
Bibrek yetmezligi:
Bébrek bozuklugunuz varsa doktorunuz gerekli doz ayarlamasini yapacaktir.

Karaci@er yetmezligi:
Karaciger bozuklugunuz varsa doktorunuz gerekli doz ayarlamasim yapacaktir.

Eger EPIRUBICIN “EBEWE "nin etkisinin ¢ok 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
uygulandigim diisiiniiyorsamiz miimk{in olan en kisa siirede doktorunuza haber veriniz.
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Doz astimi durumunda, daha fazla yan etkiyle karsilagabilirsiniz. Doktorunuz size bu yan
etkilere ySnelik uygun tedaviyi verecektir.

EPIRUBICIN “EBEWE"den kullanmamz gerekenden fazlasm kullanmigsaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

EPiRUBiCiN “EBEWE”yi kullanmay) unutursaniz
EPIRUBICIN “EBEWE” uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, bdyle bir
durumun olugmamasi igin gereken énlemler alinacaktr.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

EPIRUBICIN “EBEWE” ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

EPIRUBICIN “EBEWE” bir uzman doktor denetiminde kullamlacag icin, tedavinizin ne
zaman sonlandirilacagina doktorunuz Kkarar verecektir. Doktorunuzun onayr olmadan
EPIRUBICIN “EBEWE” tedavisini durdurmak hastaligimzin daha kétiiye gitmesine neden
olabilir. Doktorunuzun onay1 olmadan tedaviyi sonlandirmayimz,

4. Olast yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi EPIRUBICIN “EBEWE” nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kigilerde yan etkiler olabilir.

Olast yan etkiler agagidaki kategorilere gore listelenmektedir.

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

Yaygin: 10 hastanin 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.

ok seyrek: 10.000 hastamin birinden azinda goriilebilir.

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:

o Eger enjeksiyon bolgesinde kizanklik, agn va da sisme varsa. Kazara toplardamar digina
enjeksiyon sonrasinda doku hasart meydana gelebilir.

o GoOgls agnsi, nefes darlifi, eklemlerinizde sigsme (6dem) gibi kalp problemleri/kalp
yetmezligi belirtileriniz varsa (bu etkiler epirubisin tedavisinin sona ermesinden birkag
hafta sonrasina kadar olusabilir).

o Eger bayginlik, deri dékiintileri, yiizde sisme ve nefes almada giigliikk ya da hinltilr nefes
alma gibi belirtileri iceren siddetli alerjik reaksiyonunuz varsa. Bazi durumlarda kollaps
(bayginlik hali, sok) goriilebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. _ o
Eger bunlardan bini sizde mevcut ise, sizin EPIRUBICIN “EBEWLE”ye kars: ciddi alerjiniz

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

Diger yan etkiler:
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Cok yaygin

o Kemik iligi islev bozuklugu; kan hiicrelerinin sayisinda azalma (kemik ilifinin
baskilanmasindan dolay1 beyaz ve kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma ve bazen
buna bagli ateg goriilebilir)

o  Anemi (kansizlik)

e Sac¢ dokillmesi, erkeklerde sakal ¢ikmasinda zayiflama. Sag dokiilmesi doza baghdir ve
¢ogu vakada gegicidir,

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

Yaygin

e Enfeksiyon

o Ciddi istah azalmasina bagh olarak, asir1 kilo kaybi (anoreksi)

s Agir su kaybi

¢ Bulant: ve kusma, karin agrisi

s Ishal

s Sicak basmasi

¢ inflizyon yerinde kizanklik.

o Toplardamar duvarlarinin kalinlagmasi ve sertlegmesi (fleboskleroz)

o Apiz ve mide/bagirsak kanalimn mukozasinda ilthaplanma, agiz mukozasinda renk

degisikligi (hiperpigmentasyon)
Mesane i¢i uygulama sonrasinda alerjik reaksiyonlar
Mesane i¢i uygulama sonrasinda; bazen kanamali olan kimyasal (kanser ilacindan dolay1)
mesane iltihabi (sistit).
¢ Belirli karaciger enzimierinde degisim

Yaygin olmayan
o Kan pihtilasmasim saglayan hiicrelerin sayisinda azalma (trombositopeni)
e Kan pihtilagmas: ile iligkili damarlarda iltihaplanma; kol ve bacaklarda sisme ve agri

Seyrek

¢ (Cesitli kan kanserleri (akut lenfositik ldsemi, akut miyeloid 16semi). Bu belirli kan kanseri
tiirleri 1 ila 3 vil igerisinde gézlemlenebilir,

¢ Ciddi, tim viicudu etkileyen alerjik reaksiyonlar (sok olsun veya olmasin, cilt tahrisi ve

kagiti, ateg ve titreme dahil)

Kanda iirik asit yiikselmesi (Hiperiirisemi)

Bag dénmesi

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

Kurdesen

Adet gbrememe

Sperm eksiklifil

Sicak va da soguk hissetme (ates ya da lisiime)

Halsizlik, yorgunluk, huzursuzluk, ategin agin yiikselmesi

Kurdesen, enjeksiyon igin kullanitan toplardamar boyunca bélgesel deri kizarikligi

Karaciger enzim diizeylerinde degisiklik (transaminaz diizeyinde)

Bilinmiyor
o Akciger iltihabi, kan zehirlenmesi (scpsis) ve takiben septik sok
e Kemik iligi iglev bozuklugu sonucunda, dokulara oksijen gitmemesi ve kanama
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Bag agnis1

Gozde kizarma, sisme ve iltihap (konjonktivit ve keratit)

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

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

Deride dokintii, deri degisiklikleri, kizamklik (eritem), kaginti, kizarma, deri ve

timaklarda renk degisikligi, 118a karsi duyarlilik, radyoterapi uygulanmis ciltte agin

duyarlilik (radyasyon recall reaksiyonu)

» Yanlishkla enjeksivon sonucunda toplardamar duvarinda sertlesme (fleboskleroz), lokal
agn, ciddi seliilit, doku §ltimii

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

belirti vermeksizin azalmasi (kalp yetmezligi baslangict).

® * & @& @

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
bolgesel reaksiyonlar gbzlenir ve cogu durum geri donislidiir.

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

durumunda hekimimz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz yan
etkileri www. titck.gov tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kuilanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksimz.

5. EPIRUBICIN “EBEWE”nin saklanmas)

EPIRUBICIN “EBEWE™ ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalujinda
saklaytniz,

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

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

Ilag buzdolabinda saklandig1 takdirde jel haline doniisebilir. Jel halindeki {iriin, kontrolli oda
sicakliginda (15-25°C) tutulduktan 2 ila maksimum 4 saat sonra hafif viskoz ile akigkan aras:
bir ¢8zelti haline geger.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPIRUBICIN “EBEWE"yi kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

Sandoz {lag San. ve Tic. A.S.

Kiigiikbakkalkéy 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 taliman gg.aa.yyyy tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

Kullanilmamis olan iirlinler va da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Ydnetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmeligi™ne uygun olarak imha edilmelidir.

Inflizyon ¢6zeltisi egitimli kisiler tarafindan, aseptik kosullar altinda hazirtanmahdir.
flag hazirlama islemi igin belirlenmis bir aseptik alanda yapilmalhdir.

Epirubisin uygulayacak kisi yeterli koruyuculukta tek kullamimhk eldiven, gozliik, elbise ve
maske giymeli, havalandirmali belirlenmig ¢aligma alaninda galismalidir. Calisma alani, tek
kullammlik, emme giicii olan, plastik kaplamali kagit ile Srtiilmiis olmalidir. Eldivenler dahil
hazirlanmas: ve temizligi igin kullamilan tiim nesneler, yitksek sicaklikhi yanma i¢in olan ¢ép
kutularinda imha edilmelidir.

Tibbi iirliniin goz ile kazara temasindan kagimlacak onlemler alinmalidir. G6z ile temas
halinde derhal bol su ya da % 0.9 sodyum kloriir ¢6zeltisi ile yikanmalidir. Deri ile temasi
halinde etkilenen bolge derhal bol su ve sabun ya da sodyum bikarbonat ¢ozeltisi ile
yikanmalidir. Ancak deri firca kullanmlarak agindirilmamalidir. Eldivenler ¢ikarildiktan sonra
eller herzaman ytkanmahdir.

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

Hamile personel sitotoksik ilag hazirlamamalidir.

Epirubisin ¢6zeltisi koruyucu madde icermemektedir. Tek kullammbiktir. Flakon igeriginde
kullanilmayan kisim derhal atilmalidir. Sadece taze hazirlanmig gozeltiler kullamimalidar.

Sitotoksik medikal tiriinlerin kullanimi strasinda materyallerin atilmasina yeterince dikkat ve
dnem verilmelidir.

Gec¢imsizlikler:

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

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

Epirubisin bagka sitotoksik ilaglarla birlikte verilecek ise dogrudan kangtirilmamalidir.

Uygulama:
Sadece intravenéz ve intravesikal kullanimlar i¢indir.

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

Intravendz Uygulama

Epirubisin ignenin damara uygun sekilde yerlestirildigi kontrol edildikten sonra, bir damar
yolu igerisinden serbest akan salin infiizyon ile verilmesi tavsiye edilir. Intravendz
uygulamada toplardamar disina sizmamasina dikkat edilmelidir. Eger toplardamar digina
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gecilmelidir.

Intravesikal Uygulama

Cozelti 1-2 saat siireyle intravesikal olarak tutulmahdir. Idrar ile gereksiz seyreltmeden
kaginmak i¢in, instilasyondan onceki 12 saat i¢inde hastaya herhangi bir sivi almamasi
s6ylenmelidir. Instilasyon sirasinda, hasta ara sira ¢evrilmeli ve instilasyon siiresi sonunda
hastanin idrara ¢tkmasi séylenmelidir.

sizma meydana gelirse, uygulama derhal durdurulmali ve bir bagka venden uygulamaya
|
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