KULLANMA TAL 1iMATI
UFT®Kapstl

Agizdan alinir.

» Etkin madde:
Tegafur / Urasil
Her bir kapsul 100 mg tegafur ve 224 mg urasiliiger

* Yardimci maddeler:
Hidroksipropil seliiloz, sodyum lauril silfat ve lsijp boyar maddesi olarak titanyum dioksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce, bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

Bu kullanma talimatinsaklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ dulyziniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuzaaegzaciniza daginiz.

Bu ilag kisisel olarak size recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde bu ilaci kullangiinizi
doktorunuza soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuftac hakkinda size onerilen dozunsidda
yuksek veya ddilk dozkullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. UFT® Nedir ve Nelgin Kullanilir?

2. UFT'yi Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
3. UFT® Nasil Kullanilir?

4. Olasi Yan Etkiler Nelerdir?

5. UFT'nin Saklanmasi
Basliklar yer almaktadir.

1. UFT® Nedir ve Neigin Kullanilr?

UFT kapsul icindeki etken maddelerden biri olarafeig kanseri (sitostatik) tedavi edicidir,
Urasil ise tegafurun daha iyi sonu¢ vermesine yacdolur. Bunu vicuttan atilma hizini
yavalatarak gerceklgrir.

UFT kapsdul, folinik asit ile birlikte metastatik kwektal kanser, metastatik meme kanserinin

tedavisinde kullanilir. Kalsiyum folinat icerenska bir ilacla birlikte kullanilir.

2. UFTyi Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

UFT'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

« Tegafur, urasil, 5-fluorourasil veya UFT Kapsul'diger herhangi bir bilgenine airi
duyarhliginiz varsa,
« Karaciger bozuklgunuz varsa, diizgin ¢ghasini durdurur

« UFT’nin atilimina yardimci olan belli bir enzimlar{CYP2A6, DPD) yoklgundan
haberiniz var ise,

« Dabha 6nceki bir kanserstasi nedeni ile kemik ifii hasariniz var ise,
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« Zona (herpes zoster) i¢in dihidropirimidin dehideogz olarak adlandirilan enzimi bloke
eden brivudin gibi ilaglarla tedavi goriyorsanizaeon zamanlarda gordiyseniz (EBi
ilaglarla etkilgim” bolumine bakiniz)

« Hamileyseniz veya hamile kalmayi planhyorsanizgfilelik” bolimune bakiniz)

« Emaziriyorsaniz (“Emzirme” bélimune bakiniz)
Yukaridakilerden herhangi biri size uyuyorsa, aeilalmayiniz ve doktorunuzla kasumuz.
UFT Kapsul bebek, ¢cocuk ve ergenlik donemindekictende kullaniimamalidir.

UFT'yi asagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ:
Asagidaki kagsullardan biri size uyuyorsa doktorunuzla kemn. Doktorunuz tedavinizi daha
yakindan takip edebilir;

« Karacger problemleriniz varsa veya bu ilaci alirken katacproblemleri ortaya ¢ikrgsa
« BOobrek bozuklgunuz varsa

« Kalp problemleriniz varsa

« Barsak tikanikigl nedeniyle probleminiz varsa

« Yashysaniz

« UFT ile tedavi sirasinda veya kisa sire sonrasafdashaliniz varsa

UFT Kapsul yeni dganlar, cocuklar veya adolesanlara verilmemelidir.
Bu uyarilar gecmiteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gégse lutfen doktorunuza
daniiniz.

UFT’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
Bu ilaci yiyeceklerle birlikte alirsaniz, ilacigieyisini ve emilimini etkileyebilir. Bundan dolays,
ilact ba; mideye, yemekten en az bir saat 6nce veya yeméktsaat sonra aliniz.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

UFT almaya bglamadan 6nce, hamile olmg&chizdan emin olun, ¢tinkii bebrize ciddisekilde
zarar verebilir. Bu ilagla tedavi sirasinda harkdémamaniziddetle tavsiye edilmektedir.

Bu ilagla tedavi edilirken ve tedavinin sonlanmalsim 3 ay sonrasina kadar, guvengikilde
dogum kontrol 6nlemleri alginizdan emin olun. Bu durum hem erkekler hem kadiigin
gecerlidir.

Tedaviniz sirasinda sizindaizin hamile oldgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza
daniiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiZz.

UFT'nin etken maddelerinin anne stitiine gecip ge¢gnddinmemektedir. Bundan dolayi, bu
ilagla tedavi sirasinda clabilecek ciddi yan etkilerden bebizi korumak i¢in emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanimi

Bu ilag arag veya makina kulanma yetg@nei etkilemez. Bununla birlikte, bazi hastalar yan
etki olarak zihinsel karmya hissedebilirler. ger sizde de bdyle bir etki olursa, bu yan etki
gecene kadar ara¢ ve makina kullanmayiniz.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger herhangi bir ilacgu anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kulasadiz, recetesiz
olanlar da dahil olmak uzere, lutfen doktorunuzgaveczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
Eger aagidaki ilaglardan herhangi biri ile tedavi gériyarsabu 6zellikle 6nemlidir:

 Belirli bir karaci ger enzimini bloke eden ilaglar (“Herpes zoster” i¢ch kullanilan
brivudine gibi dihidropirimidin dehidrogenaz inhibi torleri):
Bu ilaglar UFT ile birlikte kullanilirsa, ciddi, lzan ygami tehdit edici yan etkileri
arttirabilir. UFT'yi bu ilaglar ile birlikte kullamayiniz. Bu ilaglarla tedavi olduktan sonra
veya UFT tedavisinden sonra bu ilaglar ile tedasiyiacliyorsaniz, ne kadar sire beklemeniz
gerektgini doktorunuza sorunuz.

« Kani sulandirmak igin kullanilan belirli ilaglar (v arfarin gibi kumarin
antikoagulanlar):
UFT bu ilaglarin§leyisini etkileyebilir. Ozellikle ilk UFT almaya #adiginizda,
doktorunuzun daha siklikla kan testleri yapmasekgbilir.

» Epilepsi tedavisinde kullanilan fenitoin iceren ilglar:
Bu ilaglar UFT ile birlikte kullanilirsa, fenitoiniyan etki riskini arttirabilir. Doktorunuzun
dizenli olarak fenitoin kan seviyelerini kontroivegsi gerekebilir.

« Belli Karaciger enzimlerini (CYP2A6) bloke eden veya bu enzimletcut i¢cinde
parcalanan ilaglar (kani sulandirmak igin kumarin, bazi cilt problegnkullanilan
metoksipsoralen, veya mantar enfeksiyonlarindaakubn klotrimazol, ketanazol ya sa
mikanazol):

Bu ilaglardan herhangi biri UFT ile birlikte kullddiginda, olumsuz etkilenir. Ayrica
UFT’nin dizgln ¢cakmasini durdurabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilgt1 anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa litfen doktorunuza veya eczacinizgabuinakkinda bilgi veriniz.

3. UFT Nasil Kullanihr?

Anti-kanser ilaglarin kullaniminda uzman bir doksmzin UFT tedavinizi denetleyecektir. Bu
ilact daima tam olarak doktorunuzun size soydeskkilde aliniz. Emin délseniz doktorunuzla
kontrol ediniz.

Bebek, cocuk ve 18 ysaltindaki ergenlik donemindeki gencler bu ilaci kdlanmamalidir.

Uygun kullanim ve doz /uygulama sikil icin talimatlar:

Alisiimis doz viicut ylzey alaniniza@eolarak, bir giinde 3, 4, 5 veya 6 UFT kapsuldr.
Doktorunuz sizin igin hesaplayacaktir.
Sabah, gle ve akam olmak Uzere tce bolunsglnlik dozu gagidaki sekilde aliniz:

UFT gunlik doz Sabah Qle Aksam
3 1 1 1
4 2 1 1
5 2 2 1
6 2 2 2

Uygulama yolu ve metodu:

Her bir dozu yemekten en az bir saat 6nce veya kemdir saat sonra aliniz. Her bir kapsulu
bir bardak suyla yutunuz. Kapsulleri agmayiniz.

Eger UFT'nin etkisinin ¢ok gugcli veya zayif ofdma dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile kosunuz.



UFT tedavi suresi

UFT tedavisi 28 gunluk devrelerle uygulanir. Herdevrede 28 gunlik UFT ve kalsiyum
folinat tedavisini, takiben 7 gin ilag kullaniimaz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla UFT kullandiysara:

Almaniz gerekenden daha fazla UFT aldiysaniz, é&tla yan etki olabilir veya bulanti, kusma,
diyare, mide veya barsakta uUlserler, kanama veyakkdi gi depresyonu gibi yan etkiler
siddetlenebilir. Bu yan etkilerden bazilar ciddnsiglara gotirebileggnden, doktorunuza
danginiz.

UFT’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasaniz bir doktor veya eczaci ile kgoouz.

UFT kullanmay! unutursaniz:

Unutursaniz, gelecek dozu tarifede dngoérilen zamahdiz.Unutulan dozlari dengelemek icin
¢ift doz almayiniz

Kalsiyum folinat kullanimi

Doktorunuz size bir de kalsiyum folinat iceren itag yazacaktir.
e Genelde gunlik doz 90 mg (miligramdir)
e Doz gun icinde Uge bolinerek alinir: 30 mg sab@mag &len, 30 mg akam.
 ilacinizin her dozunu UFT ile ayni zamanda alinedavinizin dgru ilerlemesi
acisindan bu dnemlidir.

4. Olas! Yan Etkiler Nelerdir?
Her hastada gorulmese de, turgatiilaglar gibi, UFT'nin de yan etkileri olabilir.

Asagidakilerden biri olursa UFT'yi kullanmayi durdurunu z ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélinmine basvurunuz:

Cok sik gorilen yan etkiler(10 hastada 1'den fazlasini etkileyen)

« Kirmizi veya beyaz kan hicrelerinin veya trombaesitl sayisinda azalma (anemi,
trombositopeni, l6kopeni, ndtropeni), kan hicrelgriolusumundaki azalma sonucunda
kemik iligi depresyonuBdyle yan etkiler zayiflga ve muhtemelen enfeksiyonlara neden
olabilir, kanama ve morarma riskini arttirabilir. B una benzer semptomlardan herhangi
birini fark ederseniz, doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz size UFT tedavisini bir sire
durdurmayi veya dozunu gigtirmeyi tavsiye edebilir.

« Diyare.Eger diyare devam ederse, doktorunuzla kongunuz. Doktorunuz size UFT
tedavisini bir sure durdurmayi veya dozungigirmeyi tavsiye edebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bavurunuz;

Diger olasi yan etkiler:

Cok sik gorilen yan etkiler(Her 10 hastada 1'den fazla hastay etkileyen)

« Bulanti, kusma, karingasi, &izda yara,stahsizlk

« Gulgsuzluk hissi

« Belirli karaciger enzimlerinin (alkalin fosfataz, ALT, AST) veyditubinin kan
seviyelerinde argi



Sik gorilen yan etkiler (Her 10 hastada 1'den az hastay! etkileyen)

Mantar enfeksiyonu
Dehidratasyon (su kaybi), beslenme bozgllu

Tat almada kayip veya bozukluk, uyuklamas #é&nmesi, uykusuzluk, depresyon, el ve
ayaklarda karincalanma ve yyoa hissi, konflizyon (zihin karkligr).

Gozyal akmasi, gozde enflamasyon (konjuktivit) (bisicg6z iltihabr)
Bileklerdesisme

Damarlarda iltihap, yangi

Nefes almada guclik, oksurikte grbogazda iltihap, yangi

Konstipasyon (kabizlik), mide gazi, hazimsizlik kdmmembranlarin enflamasyongia
kurulugu, gesirme, barsak tikanilkd.

Sagclarda dokulme, drtiker, soyulma, deri rengiragbdetmesi,siga duyarllik, kainti,
terleme, deride kuruma, tirnaklarda bozukluk.

Kas arisi, sirt &risi, eklem arisi
Ates, baagrisi, rahatsizlik hissi, titremegma.
Kilo kaybi.

Sik olmayan yan etkiler(Her 100 hastada 1'den az hastayi etkileyen)

Enfeksiyon, sepsis

Kan pihtilgmasi ile ilgili problemler, atgn eslik ettigi beyaz kan hiicrelerinin sayisinda
azalma (febril notropeni).

Duzensiz kalp ag1, kalp yetmez§i, kalp krizi

Dolasim kollapsi.

Akciger damarlarinda tikaniklik (akgrde veya cevresindeki damarlarda pihti atmasi).
Mide veya barsak enflamasyonu, barsak delinmesi.

Karaciger enflamasyonu, sarilik, karger yetmezli.

Anormal bobrek fonksiyonu, idrar tutulmasi, idraidga gorulmesi.

Cinsel iktidarsizlik.

Gogls aris.

Nadir yan etkiler (Her 1.000 hastada 1’den az hastay! etkileyen)

Beynin “beyaz cevher’inde @siklikler (Iokoensafalopati)
Koku duyusunun bozulmasi veya kaybi (anosmi, paposm
Interstisyel pndmoni.

Yorgunluk

Cok nadir yan etkiler (Her 10.000 hastada 1'den az hastay! etkileyen)

Ciddi kan hucresi bozuklukla¢nemolitik anemi, miyelodisplastik sendromu, akanyeloik
I6semi, akut promiyolositik |6semi, agranilositpansitopeni) damar ici pihtgimanin doku veya
vicuda yayilmasi.

Hafiza kaybi, istem g hareketleri de kapsayan hareket bozukluklaneedyaklarda felg,
konusma bozuklgu, dengesiz yurtii biling bozuklgu, duyu hassasiyetinde anormal
azalma (hipoastezi)

Zature



« Akut pankreas iltahabi, mide veya barsakta Ulssnsdk calmazlgi, karinda sivi birikmesi
(asit), barsak iltahabi (iskemik kolit).

« Karaciger sirozu, karager fibrozu, hizl ilerleyen ciddi karaggr enflamasyonu (fulminan
hepatit)

« Lupus-eritamatozis benzeri derigdgkli gi, vezikullenme, kabarcikli kizarikhkga billoz
deri reaksiyonu (Stevens-Johnson sendromu), eliginreya ayaklarin altinda derinin
soyulmasina neden olabilecek kirmizilik yssiglgi de iceren (el-ayak sendromukdr deri
degisiklikleri.

« Akut bobrek yetersizgi, nefrotik sendrom (bir bobrek rahatsgz)y idrar tutamama

- Birden fazla organda yetmezlik.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhairgyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. UFT'nin Saklanmasi

UFT'yi ¢cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

UFT'yi 25°C’nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra UFT’yillenmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmgahiz UFT’yisehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza damiz. Bu dnlemler ¢evreyi korumaniza yardimci ckaca

Bu tibbi Grin hakkinda herhangi bir ayrintil bilgin, litfen Ruhsat Sahibi ile temasa geginiz.

Ruhsat Sahibi Adi: Merckac Ecza ve Kimya Tic. AS.
Adresi Kayisdagl Caddesi, Kar Plaza, No. 45 Kat 7,
34749gerenkoy Aistanbul

Tel : 0216 578 66 00

Faks : 0216 578 66 99

e-mail . bilgi@merckserono.net
Uretici:

Merck KGaA / ALMANYA

Bu kullanma talimati 10.03.2011 tarihinde onaylanstir.



