KULLANMA TALIMATI

BLEOCIN-S 15 mg liyofilize toz i¢eren flakon
Steril, apirojen

Damar ici, kas igi, arter i¢i, plevra i¢i, karn ici, gerektigi durumlarda direkt olarak
tiimoriin icine uygulanabilir.

Etkin madde: Bir 10 mI’lik cam flakonda 15 mg [15.000 (15x10°) IU’ya esdeger] liyofilize
bleomisin siilfat igerir.

Yardimci maddeler: Bulunmamaktadir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak ¢ocugunuz icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz

Bu Kullanma Talimatinda:

1.

BLEOCIN-S nedir ve ne igin kullanulir?

2. BLEOCIN-S"yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BLEOCIN-S nasu kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
S. BLEOCIN-S’nin saklanmast
Basliklar1 yer almaktadar.

1. BLEOCIN-S nedir ve ne i¢in kullanilir?

BLEOCIN-S, birgok kanser tiirlerinin tedavisinde kullanilan, Streptomyces verticillus
isimli bir bakterinin 6zel bir tiirii tarafindan iiretilen bir proteinden elde edilir.
BLEOCIN-S, antineoplastikler olarak bilinen ila¢ grubuna dahil sitotoksik bir
antibiyotiktir. Kanser hiicreleri (kanserli doku) i¢ine girerek onlarin biiyiimelerini
engeller. Bu durum BLEOCIN-S’yi kanser tedavisinde etkili bir ilag yapmaktadar.
BLEOCIN-S, yass1 hiicreli kanser olarak isimlendirilen ve agiz, burun, cilt, rahim agz1
ve dis genital bolgeyi etkileyen kanserlerin tedavisinde kullanilir.

BLEOCIN-S, Hodgkin hastalifini i¢eren diger malign lenfoma, karin i¢i bosluktaki
diger kanserlerin ve testis kanserinin tedavisinde kullanilir.

BLEOCIN-S ek olarak, malign melanoma (bir tiir cilt kanseri), tiroid, akciger ve
mesane kanserinin tedavisinde de kullanilmaktadir.

BLEOCIN-S diger kanser ilaglariyla birlikte kullanilabilir.
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2. BLEOCIN-S’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BLEOCIN-S’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
¢ BLEOCIN-S’nin etkin maddesi olan bleomisine ya da iiriin igindeki herhangi bir
maddeye kars1 agir1 duyarh iseniz,
Siddetli g6giis enfeksiyonunuz varsa,
Akciger fonksiyonlarimzda énemli derecede azalma olmussa,
Bobrek fonksiyonlarinizda dnemli derecede azalma varsa,
Kalp fonksiyonlarinizda ciddi azalma varsa,
Goglis ve gogiis gevresinde radyasyon tedavisi uygulanmigsa.

BLEOCIN-S’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Karaciger problemleriniz varsa BLEOCIN-S’nin yan etkileri acisindan daha dikkatli
olunmalidir.
Bobrek problemleriniz varsa,
Akcigerlerinizde fonksiyon bozuklugu varsa,
Siddetli kalp hastaliginiz varsa,
60 yas veya lizerinde iseniz,
Sugicegi geciriyorsaniz,
Daha oénceden ya da yakin zamanda gogiis bolgenize radyasyon tedavisi
uygulanmigsa, yan etkilerin goriilme riski artacaktir.

Bu uyarlar gecmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

BLEOCIN-S’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas
Tiim ilaglarda oldugu gibi, BLEOCIN-S kullanirken alkol alinmamalidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

BLEOCIN-S hamilelerde kullamlmamaldir; bu nedenle tedavi siiresince hamile kalmaya
kars1 korunma konusunda hastalar uyarilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
dariginiz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

BLEOCIN-S emziren kadinlarda kullamilmamalidir. Ilacin kullanimi zorunlu ise tedavi
siiresince emzirme birakilmalidir.

Arac ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanima ile ilgili bir ¢alisma bulunmamaktadir.

BLEOCIN-S’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
BLEOCIN-S’nin igeriginde yardimci madde bulunmamaktadir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bleomisinin fenitoin (epilepside kullamlir) ya da klozapin (antipsikotik) ile birlikte
kullanilmasindan kaginilmalidir.

BLEOCIN-S’nin sisplatin (bagka bir kanser ilact) ile birlikte kullantmiyla akcigerlerde
birtakim yan etkilerin gériildiigii rapor edilmistir.

BLEOCIN-S, diger bir kemoterapi ilaci olan ve testis tiimériiniin tedavisinde kullanilan vinka
alkaloidleri ile birlikte verildiginde, viicudun periferal bolgeleri olan parmaklar ya da burunda
kan akiminin azalmasindan kaynaklanan doku liimleri (nekrozlar) meydana gelmistir.

BLEOCIN-S, diger kemoterapi ilaglart ile birlikte kullanildiginda dozun diisiiriilmesi
gerekebilir.

Bleomisin ¢ozeltileri, esansiyel aminoasit (protein ¢ozeltileri), riboflavin (B2 vitamini),
askorbik asit (C vitamini), deksametazon (bir tiir kortikosteroid), aminofilin (nefes agic
olarak kullanilir) veya furosemid (idrar soktiiriicii) ¢ozeltileri ile karistirilmamalidir.

Toraks ve ¢evresinde radyoterapi ile beraber kullammi ciddi interstisyel pnomoni veya
pulmoner fibrozise neden olabilir. Bu nedenle dikkatli kullaniimalidir.

Diger antitlimor ajanlar ve radyoterapi ile birlikte uygulanmasinda interstisyel pnémoni veya
pulmoner fibrozis vb gibi ciddi akciger bulgularina neden olabilir. Bu nedenle dikkatli
kullanilmalidir.

Bag ve boyun bolgesinde radyoterapi ile beraber kullammi stomatit ve angiiler stomatite
neden olabilir. Bu, nadiren yutak mukozas: iltihabina ve ses kisikligina neden olabilir.

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

3. BLEOCIN-S nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar
BLEOCIN-S kullanimi konusunda her zaman doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz. Emin
olmadigimz konularda doktorunuza ya da eczaciniza damsimz. Doktorunuz size uygulanacak
olan dozu, tedavi stiresini ve tedavi seklini belirleyecektir.

Sizin i¢in gerekli olan BLEOCIN-S dozu belirlendikten sonra, toz haldeki iirtin % 0,9 izotonik
sodyum kloriir ¢ozeltisi ile ¢oziiliir. Hazirlanan ¢6zelti, kanserinizin tipine gore genellikle
kasimza enjekte edilebilecegi gibi, kan damarlariniza, gégiis ya da karin igindeki bosluga da
verilebilir.

Tedavi genellikle haftada 2 ya da 3 giin uygulanabilir ve gerektigi takdirde sonraki haftalarda
da tekrarlanabilir. Bazi durumlarda tedavi art arda 5 ya da 10 giin siiresince tekrarlanabilir.

Size uygulanacak olan BLEOCIN-S dozu, uygulama sikhig1 ve tedavi siiresi; yasimiza, viicut

agirhgimiza, saghk durumunuza ve tedavide kullamlacak olan diger ilaglara bagl olarak
belirlenecektir.
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Eger diger tibbi triinlerle tedavi gordiiyseniz, radyoterapi (151n tedavisi) aldiysaniz, bsbrek
hastaliginiz ya da bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa, size uygulanacak olan BLEOCIN-S
dozu diigiirtilebilir.

Eger tedaviniz siiresince kuru dksiiriik, nefes alma giigliigii, hizli nefes alma ya da belirtilenler
diginda akcierlerinizi etkileyen herhangi bir durum meydana geldigi takdirde, gogiis rontgeni
ile goriintiileme yapilmasi, tedaviye 4 hafta verilmesi ya da tedavinin durdurulmas:
gerekebilir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanilacak olan doz, gocugun viicut yiizey alami ve viicut agirligina gore
hesaplanarak kanser tedavisinde uzmanlagmis olan merkezlerde uygulanmalidir.

Yashlarda kullanima:
Yaglilara uygulanacak olan doz hastaligin tipine ve hastanin yasina gére belirlenecektir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger bozukluklarinda doz azaltilmasi gerekebilmektedir. Doktorunuz
hastalifiniza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger BLEOCIN-S’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BLEOQCIN-S kullandiysaniz

BLEOCIN-S den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BLEOCIN-S’nin doz asgimimin akut reaksiyonlan diisiik tansiyon, ates, hizli nabiz ve soktur.
Tedavi genellikle belirtilere yoneliktir. Bu belirtiler meydana geldigi takdirde doktorunuz
sizin i¢in gerekli olan destekleyici tedaviyi uygulayacaktir.

BLEOCIN-S’yi kullanmay: unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz Snemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BLEOCIN-S ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz BLEOCIN-S ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Kendinizi iyi
hissetseniz bile doktorunuza damismadan tedaviyi erken kesmeyiniz. Bu ilacin kullanimi ile
ilgili bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BLEOCIN-S’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BLEOCIN-S’yi kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
e Siddetli nefes alma giigliigii
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¢ Pndmoni (zatlirre) (belirtileri; ates, iigiime, nefes darlig1 ve dksiiriik)

o Siddetli alerjik reaksiyonlar. Sizde ani kagintili d6kiintii (kurdesen), ellerde, ayaklarda,
ayak bileklerinde, yiizde, dudaklarda, agizda ya da bogazda (nefes almay1 ya da
yutmay1 zorlastiracak sekilde) sisme goriilebilir ve bayilacak gibi hissedebilirsiniz.

Bunlar hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BLEOCIN-
S’ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir fakat 10.000 hastamn birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Tedavi giiniinde olusan ates

Istahsizlik ve kilo verme

Bulant1 ve kusma

Akciger iltihabi

A1z yarasi ve agiz iilseri

Enjeksiyon bolgesinde agr1, sisme, kizariklik ya da duyarlilik

Deride kagintili olabilen renk koyulagmasi

Parmaklarin ucunda sertlesme, kalinlagma, kizarma, hassasiyet ya da sisme, sag
dokiilmesi

Tirnaklarda bombelenme, dirsek gibi basing uygulanan bélgelerde kabarti

e Parmaklarda ve burnun ucunda kan akiminin azalmasi

Yaygin
e Yorgunluk, bas agrisi
e Morarma

Yaygin olmayan
e Kan basincinda diisme (ayaga kalktigimzda ya da yataktan kalktigimizda basimz
donebilir ya da bayilacakmug gibi hissedebilirsiniz)
e Idrara ¢ikmada degisiklikler, idrar yaparken agn
e Kolay enfeksiyon gelismesi
e Karaciger bozuklugu

Bilinmiyor
¢ Enfeksiyona neden olan mikrobun kana karismasi
e Kandaki tiim hiicrelerde azalma, kan pulcugu (trombosit) sayisinda azalma, kansizlik,
kandaki pargali hiicre sayisinda azalma
e (GOgis agrisi
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Kalp krizi

El ve ayak parmaklarina giden kan akiminda azalma (Raynaud sendromu)
Damarlarin piht1 ile tikanmasi

Kanin damarda ya da kalpte pihtilasmasi

Parmak uglarma yeterince kan gitmemesi

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

durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilastigimz 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 bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig
olacaksiniz.

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

S. BLEOCIN-S’nin saklanmasi
BLEOCIN-Syi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

BLEOCIN-8’yi 2°C - 8°C’de (buzdolabinda) ve 1giktan korumak igin ambalajinda saklayimiz.

* Agimams flakon: 2°C - 8°C arasinda saklandiginda agilmamus flakonun raf émrii 36
aydir.

o Seyreltildikten sonra: Seyreltildikten sonra flakonun raf omrii 15°C-25°C’de 24
saattir. Normalde bu siire gegerli aseptik kosullar disinda 2°C - 8°C’ de 24 saati
gegmemelidir. Uriin seyreltildikten hemen sonra kullanilmahdir, aksi takdirde
kullanim siiresi ve sartlarindan kullanan/uygulayan kisi sorumludur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BLEOCIN-Syi kullanmayimz.

Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz BLEOCIN-S’yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

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

34718 Kadikoy/ISTANBUL
Telefon : (0216) 544 90 00
Faks : (0216) 545 59 92
e-mail: info@onkokocsel.com

Uretim yeri:
Takasaki Plant, NIPPON KAYAKU CO., LTD.
239, Iwahanamachi, Takasaki-shi, Gunma 370-1208, Japonya

Bu kullanma talimati ... ... ... ... ... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

BLEOCIN-S, kanser kemoterapisinde uzmanlagmis hekimler tarafindan ya da onlarin
g6zetiminde kullanilmalidir.

Pozoloji/ uygulama sikhg ve siiresi:

Onerilen doz semas: asagidaki gibidir:

e Skuaméz hiicre karsinomasi ve testikiiler teratoma:

Tek basina uygulamada normal doz haftada 3 kez 15 x 10° IU (1 flakon), haftada 2 kez 30 x
10° IU (2 flakon) intramiiskiiler veya intravendz olarak kullanilir. Tedaviye sonraki haftalarda
devam edilebilir ya da genelde toplam kiimiilatif doz 500 x 10 IU olana kadar 3-4 hafta
araliklarla uygulanabilir, testikiiler tiimére sahip olan geng erkeklerde bu miktar nadiren iki
defa tolere edilebilir. Siirekli intravenéz infiizyon 10 giine kadar her 24 saat iginde 15 x 10>
IU (1 flakon) doz, veya 5 giine kadar her 24 saat i¢inde 30 x 10° U (2 flakon) doz hizli
sekilde terapotik etki yaratabilir. Stomatit geligimi, maksimum terapétik yanitin toleransinin
saptanmasinda en Onemli durumdur. Bleomisin, kemoterapide kombine sekilde
kullanildiginda doz ayar1 gerekebilir. Yaglilarda ve g¢ocuklarda kullanim i¢in bkz. Ozel
popiilasyonlara iligkin ek bilgiler; Pediyatrik popiilasyon, Geriyatrik popiilasyon.

e Malignant lenfomalar:

BLEOCIN-S’nin lenfomah hastalarda kullaniminda, anaflaktik reaksiyon olasihfina
Kkars, ilk iki doz 5 x 10° IU ya da daha diisiik olarak uygulanmahdir. Akut reaksiyon
meydana gelmemesi durumunda gerekli olan doz semasi takip edilmelidir.

Tek bagina kullanimda tavsiye edilen doz rejimi intramiiskiiler olarak 15 x 10° IU (1 flakon)
haftada bir veya iki kez, toplam doz 225 x 10° IU’dur (15 flakon). Geriyatrik hastalarda dozaj
azaltilmalidir. Bleomisin kemoterapide kombine olarak kullanildiginda doz ayari yapilabilir.
Yashlarda ve ¢ocuklarda kullanim igin bkz. Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler; Pediyatrik
popiilasyon, Geriyatrik popiilasyon.

¢ Malignant efiizyonlar:

Etkilenmis serdz kavitenin drenajindan sonra, BLEOCIN-S 60 x 10° IU (4 flakon) dozunda
100 ml serum fizyolojik (% 0.9 Sodyum kloriir ¢6zeltisi) i¢inde bir drenaj ignesi veya kaniil
yardimiyla verilmektedir. Intilasyonun ardindan drenaj ignesi veya kaniil atilmalidir. 500 x
10° IU total kiimiilatif doza ulagilmasi i¢in uygulama tekrarlanabilir (yaklasik 33 flakon).
Yaslilarda ve ¢ocuklarda kullanim igin bkz. Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler; Pediyatrik
popiilasyon, Geriyatrik popiilasyon.

e Kombinasyon tedavisi:

Bleomisin genellikle radyoterapi ile birlikte bas ve boyun bdlgesinin kanser tedavisinde
kullanilmaktadir. Her iki tedavi formunun tam dozlari birlikte kullamldiginda, mukozal
reaksiyonlar artabileceginden BLEOCIN-S dozunun azaltilmasina ihtiya¢ duyulabilir (6rmegin
haftada 5 giin her radyoterapi fraksiyonunda 5 x 10° IU). BLEOCIN-S, siklikla kombine
kemoterapi rejimlerinde kullanilan ilaglardan biridir (6rnegin skuaméz hiicre karsinomast,
testikiiler teratoma, lenfoma). BLEOCIN-S, kombine kemoterapi rejimlerindeki ilaglardan biri
olarak kullanmldifinda, ilaglar ve dozaj segimi, ortaya ¢ikabilecek benzer mukozal toksisite
poatnsiyeli g6z oniinde bulundurularak yapilmalidir.
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Uygulama sekli:

BLEOCIN-S, genellikle intramiiskiiler olarak uygulanmakla birlikte intravendz (bolus ya da
uzun siireli inflizyon), intraarteriyel, intraplevral ya da intraperitoneal olarak izotonik sodyum
kloriir ¢ozeltisiyle uygulanabilir.

Lokal olarak tiimér igine direkt enjeksiyon uygulamasi da yapilabilir.

Hazirlama talimatlar::

BLEOCIN-S, kemoterapstik ajanlarin giivenli kullanimi konusunda egitim goérmiis olan
profesyonel kisiler tarafindan kullanim i¢in hazirlanabilir.

Ilacin hazirlanmas: ve enjektore transferi gibi islemler aseptik kosullarda, sitotoksikler i¢in
ayrilmis 6zel alanlarda yapilmali ve bu iglemleri uygulayan personel koruyucu elbise, eldiven,
go6zliik ve maske kullamlmalidir.

Hamile personelin bu kemoterapitik ajanlarin kullaniminda gérev almamalari Snerilir.

(Cozeltinin hazirlanmasi:

Intramiiskiiler uygulama

Intramiiskiiler enjeksiyon igin 15-30 mg bleomisin siilfat 5 ml’ye kadar % 0.9 sodyum kloriir
¢ozeltisi gibi uygun ¢oziiciilerde ¢6ziindiiriiliir. Enjeksiyon yerinde agr1 meydana gelirse, 1%
lidokain soliisyonu ¢6ziicii olarak kullamlabilir.

Intravenoz uygulama

Intraventz enjeksiyonlar i¢in 15-30 mg bleomisin siilfat 5-200 ml % 0.9 sodyum kloriir veya
dekstroz ¢ozeltisi i¢inde ¢Oziindiiriilir ve hazirlanan ¢ozelti yavasca enjekte edilir veya
intravendz inflizyon ¢ozeltisine eklenebilir. Yiiksek ates durumunda doz, 5 mg veya daha
diistik doza azaltilabilir.

Intraarteriyel uygulama

Genellikle, yetiskinler i¢in, 5-15 mg bleomisin siilfat 5 ml % 0.9 sodyum kloriir veya dekstroz
¢ozeltisi iginde ¢oziindiirliliir ve tek-atig intraarteriyel enjeksiyon yoluyla ya da siirekli
intraarteriyel inflizyonu ile verilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek yetmezligi:

Serum kreatinin degerleri % 2-4 mg seviyesinde oldugunda yukaridaki dozlarin yariya
indirilmesi tavsiye edilir. Serum kreatinin % 4 mg’ dan fazla olmasi1 durumunda dozda daha
fazla azaltmaya gidilmelidir.

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezliginin bleomisinin farmakokinetigi tizerindeki etkileri
degerlendirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Normal bobrek fonksiyonlarina sahip ¢ocuklarda, bleomisin plazma konsantrasyonu
yetigkinlerdeki gibi ikiye katlanarak azalmaktadir. Cocuklarda bleomisinin son yar1-6mrii ve
dagilim hacmi yetigkinlerdekiyle kiyaslanabilir olarak gériilmektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

60 yag ve lizerinde interstisyel pndmoni veya pulmoner fibrozis meydana gelme olasilig
yiiksek oldugundan, bu ilag¢ dikkatli kullaniimalidir.
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(Interstisyel pnémoni veya pulmoner fibrozis gibi ciddi akciger hastaliklarinin gériilme siklig:
50 yag altinda %5.9, 50'li yaglarda % 8,1, 60l yaslarda % 10.9 ve 70 yas ve iizeri hastalarda
% 15.5 oraninda artmistir)

Saklama kosullari:
e Acilmamus flakon: 2°C - 8°C arasinda saklandiginda agilmamis flakonun raf émrii 36
aydir.

o Seyreltildikten sonra: Seyreltildikten sonra kimyasal ve fizyolojik raf émrii 15°C -
25°C’de 24 saat olarak saptanmugtir.
Mikrobiyolojik agidan, {iriin seyreltildikten hemen sonra kullamlmalidir. Eger iiriin
seyreltildikten hemen sonra kullanilmaz ise, kullanim siiresi ve gartlar1 kullanan/uygulayan
kiginin sorumlulugu altindadir. Seyreltme kontrollii ve gecerli aseptik kosullar altinda
gergeklesmedikge 2°C - 8°C’de 24 saati gegmemelidir.

Kontaminasyon:

BLEOCIN-S’nin, gozler, deri ya da mukoz membranlarla temasi halinde bu bélgeler derhal
bol su ile yikanmalidir. Go&zle temas halinde, ¢6zelti yutulmussa veya solunmussa tibbi
yardim i¢in bir doktora bagvurulmalidir.

Imha etme:

Hem tibbi {iriiniin artam1 hem de seyreltilmek i¢in ya da inflizyon i¢in ¢ozeltinin tamam
hastanenin sitotoksik maddelere uygulanan standart prosediirlerine gére ve zararli atiklarin
imha edilmesi i¢in yiiriirliikte olan yasal gereklere uygun olarak ortadan kaldiriimalidir.
Kullanilmamig olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii yénetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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