KULLANMA TALIMATI

JAVLOR 50 mg/2 ml Infiizyonluk Konsantre Cézelti
Steril, Apirojen

Damar yoluyla (intravendz) alinir.

o Etkin madde: Her 1 ml konsantre ¢6zelti 25 mg vinflunin (ditartart olarak) igerir.
o Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk su

V¥V Bu ilag¢ ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

. Bu ila¢ kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

JAVLOR nedir ve ne icin kullanilir?

JAVLOR’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
JAVLOR nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

JAVLOR’un saklanmasi

bbb

Bashklar1 yer almaktadir.

1. JAVLOR nedir ve ne icin kullanilir?

JAVLOR vinka alkaloidleri adi verilen antikanser ilaglar1 grubuna aittir ve etkin madde olarak
vinflunin igermektedir. Bu ilaclar hiicre boliinmesini durdurarak hiicre 6liimiine yol agmak suretiyle
kanser hiicrelerinin ¢gogalmasini etkilemektedir (sitotoksisite).

JAVLOR daha once platin igeren ilaglarla tedavinin basarisiz oldugu ileri veya metastatik mesane ve
idrar yolu kanserinin tedavisi i¢in kullanilir.
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2. JAVLOR’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
JAVLOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ.

Eger;
- Etkin maddeye (vinflunin) veya diger vinka alkaloidlerine (vinblastin, vinkristin,
vindesin, vinorelbin) kars1 alerjik iseniz (asir1 duyarlilik),
- Son iki hafta i¢inde siddetli bir enfeksiyon gecirdiyseniz ya da halen gegiriyorsaniz,
- Emziriyorsaniz,
- Beyaz kan hiicreleri ve/veya trombosit diizeyleriniz ¢ok diisiikse

JAVLOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger;

- Karaciger, bobrek veya kalp sorunlariniz varsa,

- Bas agrisi, biling bulanikligi (konflizyon) ve komaya yol acabilecek zihinsel
(mental) durum degisikligi, ndbet (konviilsiyon), bulanik gérme ve kan basincinda
yiikselme gibi norolojik belirtiler yasiyorsaniz ilact kullanmayr birakmaniz
gerekebilir

- Asagida “diger ilaglar ile birlikte kullanim” baglig1 altinda belirtilen baska ilaglari
aliyorsaniz

- Kabizliginiz varsa veya agri kesici ilaglar (opioidler) aliyorsaniz veya karin i¢inde
kanser varsa veya karin ameliyati gecirdiyseniz

- Baba olmak istiyorsaniz (bakiniz “Hamilelik, emzirme ve iireme yetenegi”).

Kan hiicrelerinin sayisinin azalmast JAVLOR’un ¢ok sik goriilen bir yan etkisi oldugundan
tedavinizden Once ve tedaviniz sirasinda kan hiicresi sayimlariniz diizenli olarak kontrol edilecektir.
Kabizlik JAVLOR’un yaygin goriilen bir yan etkisidir. Kabizligi 6nlemek icin, kabizlik giderici
ilaglar regete edilebilir.

JAVLOR ¢ocuklarda kullanilmamaktadir.

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

JAVLOR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Greyfurt suyu i¢iyorsaniz JAVLOR’un etkisini arttirabileceginden doktorunuza sdylemelisiniz.
Ayrica bol su igmeli ve yliksek lif igeren gidalarla beslenmelisiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyor ya da hamile kalmayi1 planliyorsaniz tedaviye
baslamadan once doktorunuza sdyleyiniz. Mutlaka gerekli olmadik¢a hamilelikte size JAVLOR
verilmemelidir.

Ureme ¢agindaki kadinlar tedavi sirasinda uygun bir dogum kontrol yontemi kullanmali ve son
JAVLOR dozundan sonraki 3 ay daha korunmaya devam etmelidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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JAVLOR ile tedaviniz sirasinda emzirmemelisiniz.

Erkeklerde Ureme Yetenegi
Baba olmayr diisiiniiyorsaniz doktorunuzdan tavsiye isteyiniz. Terapiye baslamadan once
spermlerinizin saklanmasi i¢in danigmanlik almak isteyebilirsiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
JAVLOR yorgunluk ve bas donmesi gibi yan etkilere neden olabilir. Konsantre olma ve reaksiyon
verme yeteneginizi etkileyen yan etkiler yasarsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Baska ilaglar aliyorsaniz ya da yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz.

Ozellikle asagidaki etkin maddeleri igeren ilaglardan birini almakta iseniz doktorunuza
sOylemelisiniz:
- Mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan ketokonazol ve itrakonazol,
- Agri tedavisi i¢in opioidler
- HIV enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in kullanilan ritonavir,
- Baz1 kanser tiirlerini tedavi etmek i¢in kullanilan doksorubisin ve pegile lipozomal
doksorubisin,
- Tiberkiiloz veya menenjiti tedavi etmek icin kullanilan rifampisin,
- Hafif ve orta dereceli depresyonu tedavi etmek i¢in kullanilan Hypericum perforatum (St
Johns wort).
Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. JAVLOR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Eriskin hastalarda doz viicut yiizey alanina gére 320 mg/m?’dir (bu doktor tarafindan agirhigmiza ve
boyunuza gore hesaplanir). Tedavi 3 haftada bir tekrarlanacaktir.

Asagidaki 6zel durumlarda doktorunuz JAVLOR dozunu ayarlayacaktir :
- Eger daha once pelvis irradyasyonu uygulanmigsa
- Eger orta ya da siddetli bobrek problemleri yasiyorsaniz
- Eger karaciger probleminiz varsa

Tedavi sirasinda ciddi yan etkiler yasarsaniz doktorunuz JAVLOR’un dozunu azaltabilir,
erteleyebilir ya da kesebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

JAVLOR size bu konuda egitimli bir saglik hizmeti profesyoneli tarafindan 20 dakika siiren damar
i¢i infiizyonla (toplardamarinizdan) verilecektir. JAVLOR uygulanmadan 6nce seyreltilmesi gereken
konsantre bir ilagtir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
JAVLOR ¢ocuklarda kullanilmamaktadir.
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Yashlarda kullanimai:
75 yasin altindaki hastalarda yasa gore doz ayarlamasi gerekli degildir. 75 yas ve lizeri hastalarda
doz doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz hastaligin siddetine goére doktorunuz tarafindan
ayarlanacaktir.

Eger JAVLOR 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla JAVLOR kullandiysaniz:
JAVLOR 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

JAVLOR’u kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi JAVLOR'un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkileri
olabilir.

Her ilag gibi, JAVLOR yan etkilere neden olabilir ama bunlar herkeste ortaya ¢ikmaz.

JAVLOR ile tedaviniz esnasinda asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz
derhal doktorunuza bildiriniz:
- Enfeksiyon belirtisi olabilecek ates ve/veya titreme
- Kalp krizi isareti olabilecek gogiis agrisi
- Tedaviye cevap vermeyen kabizlik
- “Posterior reversibl ensefalopati sendromu” gibi norolojik bir hastaligin isareti
olabilecek bas agrisi, biling bulaniklig1 (konfiizyon) ve komaya yol acabilecek
zihinsel (mental) durum degisikligi, nobet (konviilsiyon), bulanik gérme ve kan
basincinda yiikselme gibi belirtiler (bkz. Bolim 2)

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmstir:
e Cok yaygm: 10 hastadan 1’inden fazlasini etkiler

Yaygin: 100 hastadan 1 ila 10’unu etkiler

Yaygin olmayan: 1,000 hastadan 1 ila 10’unu etkiler

Seyrek: 10,000 hastadan 1 ila 10’unu etkiler

Cok seyrek: 10,000 hastadan 1’inden azini etkiler

Bilinmeyen: mevcut verilere gore hesaplanamayan yayginlik.

Cok yaygin yan etkiler:
- Karin agrisi, bulanti, kusma
- Kabizlik, ishal
- Ag1z mukozasinin iltihabi
- Yorgunluk, kas agrist
- Dokunma duyusunda bozulma
- Kilo kaybi, istahsizlik
- Sa¢ dokiilmesi
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- Enjeksiyon yerinde agr1

- Ates

- Beyaz kan hiicrelerinin (ndtropeni), kirmizi kan hiicrelerinin (anemi) ve/veya
trombositlerin sayisinda azalma

- Diisiik kan sodyum seviyesi (hiponatremi)

Yaygin yan etkiler:

- Titreme, asir1 terleme

- Alerji, dehidrasyon, bas agrisi, deri reaksiyonu, kasinti

- Sindirim sorunlari, agizda ve dilde agr1, dis agrisi, tat duyusunda degisiklik

- Kas giicsiizliigii, ¢cenede agri, kol ve bacaklarda agri, sirt agrisi, eklemlerde agr1, kas
agrisi, kemik agrisi, kulak agrisi

- Bas donmesi, uykusuzluk, gecici biling kayb1

- Viicut hareketlerinde giigliik

- Kalp atiglarinda hizlanma, kan basincinda artis, kan basincinda azalma

- Solunum giicliikleri, 6kstiriik, gogiis agrist

- Kollarda, ellerde, ayaklarda, bileklerde, bacaklarda ya da diger viicut kisimlarinda
sisme

- Toplardamarlarn iltihab (flebit)

Yaygin olmayan yan etkiler:
- Gorme bozukluklari
- Ciltte kuruluk, kizariklik
- Kas kasilma bozukluklar1
- Bogazda agr1 ve dis eti rahatsizliklar
- Kilo artis1
- Idrar yollar: sorunlari
- Kulak ¢inlamasi (tinnitus)
- Karaciger enzimlerinde artis
- Diistik kan sodyum seviyesine neden olan “Uygunsuz antidiiiretik hormon salinimi
sendromu”
- Tlimor agrist

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

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ‘ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. JAVLOR’un saklanmasi
JAVLOR 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve orijinal ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra JAVLOR 'u kullanmayniz.
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Hastanede uygulanan bir ila¢ oldugundan sizden bu ilac1 saklamanizin istenmesi olas1 degildir.
Saklama kosullar1 tip veya saglik hizmeti profesyonelleriyle ilgili boliimde ayrint1 olarak verilmistir.

Ag¢ilmamus flakonlar
Buzdolabinda saklayiniz (2°C-8°C).
Isiktan korumak i¢in orijinal kutusunda saklayimniz.

Seyreltilmis ¢ozelti
Seyreltilmis ¢ozelti derhal kullanilmalidir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz JAVLOR 'u sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danmisiniz.

Ruhsat sahibi:

Pierre Fabre Ilac A.S.

Anel Is Merkezi Saray Mah.
Site Yolu Sok. No:5/27

34768 Umraniye - ISTANBUL
Tel: 0216 636 74 00

Faks: 0216 636 74 04

Uretim yeri-

Pierre Fabre Médicament Production
Aquitaine Pharm International
Avenue du Béarn

64320 Idron

Fransa

Bu kullanma talimati 09/08/2017 tarihinde onaylanmigtir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELINE
YONELIKTIR.

Hazirlama ve uygulama i¢in genel dnlemler

Vinflunin sitotoksik antikanser bir tibbi iirtindiir ve diger potansiyel toksik bilesiklerde oldugu gibi
JAVLOR ile yapilan islemlerde dikkatli olunmalidir. Antikanser tibbi iirlinlerin muamelesi ve
atilmasinda uygun prosediirler izlenmelidir. Biitiin transfer prosediirleri aseptik tekniklere kesinlikte
uyulmasini gerektirir. Tercihen dikey laminar hava akimli davlumbaz kullanilmalidir. JAVLOR
inflizyonluk ¢6zelti yalnizca, sitotoksik ajanlarin muamelesi i¢in uygun egitim almis personel
tarafindan hazirlanmali ve uygulanmalidir. Hamile personel JAVLOR ile temas etmemelidir.
Eldiven, gozliik takilmasi ve koruyucu giysi giyilmesi onerilmektedir.

Eger c¢oOzelti deriyle temas ederse deri derhal ve iyice su ve sabun ile yikanmalidir. Mukoz
membranla temasi durumunda membran su ile iyice yikanmalidir.

Konsantrenin seyreltilmesi

Hesaplanan vinflunin dozuna karsilik gelen JAVLOR hacmi (konsantre) 100 mI’lik 9 mg/ml (%0.9)
sodyum kloriir inflizyon ¢dzeltisi torbasi i¢inde karigtirilmalidir. 50 mg/ml’lik (%5) glukoz infiizyon
¢oOzeltisi de kullanilabilir.

Uygulama Yolu

JAVLOR YALNIZCA intravenoz kullanim ig¢indir ve tek kullanimliktir.

JAVLOR konsantre ¢ozeltinin seyreltilmesi sonrasinda, JAVLOR infiizyonluk ¢6zelti asagidaki gibi
uygulanacaktir:

e 500 ml’lik 9 mg/ml NaCl (%0.9) enjeksiyonluk ¢ozelti veya 50 mg/ml (%5) glukoz
infiizyonluk ¢ozelti i¢in bir vendz giris yapilmalidir.

o Onkolun iist boliimiine veya santral venoz kol
o El sirtindaki venlerden veya eklemlere yakin olanlardan kagiilmalidir.

e Intravendz infiizyona, 500 ml’lik 9 mg/ml NaCl (%0.9) inflizyonluk ¢ozelti veya 50 mg/ml
(%5) glukoz infiizyonluk ¢6zeltinin yaris1 yani 250 ml ile, veni yikamak i¢in serbest akim
hizinda baslanmalidir.

e JAVLOR inflizyonluk ¢6zelti, uygulama sirasinda daha da seyrelmesi i¢in 500 mI’lik torbaya
en yakin yan enjeksiyon portuna baglanmalidir

e JAVLOR infiizyon soliisyonu 20 dakikada verilmelidir.

e Damar yolunun agikligi sik sik kontrol edilmeli ve infiizyon boyunca ekstravazasyon
Onlemleri siirdiiriilmelidir.

e JAVLOR infiizyonu tamamlandiktan sonra 9 mg/ml NaCl (%0.9) inflizyonluk ¢ozelti veya
50 mg/ml (%5) glukoz inflizyonluk ¢ozeltiden arta kalan 250 ml, 300 ml/saat hizinda
verilmelidir. Veni yikamak i¢in, JAVLOR inflizyonluk ¢6zelti uygulanmasindan sonra daima
en az esit hacimde 9 mg/ml NaCl (%0.9) inflizyonluk ¢ozelti veya 50 mg/ml (%5) glukoz
inflizyonluk ¢6zelti verilmelidir.

Atik
Kullanilmayan {iriin veya atik materyaller sitotoksik tibbi iiriinlere iliskin “Tibbi Atiklarin Kontrolii

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

Saklama Kosullari

Ag¢imamus flakonlar

Buzdolabinda saklaymiz (2°C-8°C).

Isiktan korumak i¢in orijinal kutusunda saklayiniz.
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Seyreltilmis ¢ozelti
Seyreltilmis tibbi {iriin i¢in kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi asagidaki sekildedir :

- polietilen veya polivinilkloriir infiizyon torbasi i¢ginde 1siktan korunmus olarak buzdolabinda
(2°C-8°C) 6 giine kadar ve 25°C’de 24 saate kadar;

- polietilen veya polivinilkloriir inflizyon seti i¢inde 1s18a maruz kalmis olarak 25°C’de 1 saate
kadar.

Mikrobiyolojik acidan, iiriin seyreltildikten sonra hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmayacak
ise, kullanim i¢in saklama siiresi ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugunda olmak {izere ve seyreltme
isleminin kontollii, valide edilmis aseptik kosullar altinda yapilmasi sart1 ile normalde 2°C-8°C’de
24 saatten uzun olmamalidir.
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