KULLANMA TALIMATI
CYTOCAN 40 mg/2 ml IV infiizyon i¢in Konsantre Cozelti i¢ceren Flakon
Toplardamar igine infiizyonla uygulanir.
Etkin madde: Her bir flakon 40 mg irinotekan hidrokloriir trihidrat igerir.

Yardimci Maddeler: Sorbitol, laktik asit, sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatint saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorunlariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CYTOCAN nedir ve ne icin kullanilir?

CYTOCAN’ 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CYTOCAN nasul kullamlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CYTOCAN?’ 1n saklanmasi
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Bashklar: yer almaktadr.

1. CYTOCAN nedir ve ne i¢in kullanihr?

CYTOCAN sitostatikler (kanser tedavisinde kullanilan ilaglar) grubunda yer alan, 6 ml'lik
flakon igerisinde 40 mg irinotekan hidrokloriir trihidrat iceren, damardan verilmeden Once

seyreltilmesi gereken, cok yogun bir ilagtir.

Berrak, agik sar1 renkli, gozle goriiniir partikiil igermeyen konsantre ¢dzeltidir. Tek flakonluk
kutularda ambalajlanir.




CYTOCAN, kanser tedavisinde kullanilan diger birgok ilagla beraber ya da tek basina, kalin

bagirsaktaki ileri evre kanserlerin tedavisinde kullanilabilir.

Doktorunuz CYTOCAN’1 tek basina ya da baska ilaglarla beraber kiigiik hiicreli akciger

kanserinin tedavisinde kullanabilir

2. CYTOCAN? kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CYTOCAN? 1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

CYTOCAN’mn igindeki irinotekan hidrokloriire ya da igerdigi diger yardimci
maddelere kars1 asir1 duyarlihiginmiz varsa,

[ltihapli bagirsak hastaliginiz ve/veya bagirsak tikanmasi hikayeniz varsa,
Hamileyseniz, emziriyorsaniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz

Bilirubin (karaciger, kemik iligi ve dalakta hemoglobinin-kan hiicresi yikima
ugramasiyla ortaya gikan safra pigmenti) seviyesi normalin 3 katindan fazlaysa,

Agir kemik iligi yetmezliginiz varsa,

Diinya Saghk Orgiitii Performans Skoru adi verilen, genel iyilik halinizin sayisal
olarak gosterildigi bir skorlama olan ECOG PS degeriniz 2’den biiyiikse

Kendi basiniza regeteli olmayan ilag aliyorsamiz (6zellikle sar1 kantaron ya da
binbirdelik otu olarak da bilinen St John's Wort),

Eger CYTOCAN kullaniyorsaniz, canli/canh zayiflatilmis asilar1 uygulamamalisiniz.
Eger CYTOCAN’1 bevasizumab ile birlikte aliyorsaniz, bevasizumabin da kullanma
talimatim1 okuyunuz.

Eger CYTOCAN"1 kapesitabin ile birlikte aliyorsamz, kapesitabinin de kullanma
talimatini okuyunuz.

CYTOCAN"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz doktorunuzu bilgilendiriniz;

CYTOCAN sorbitol igerdigi i¢in eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kargi dayaniksiz oldugunuz (bir seker grubu olan fruktozu tolere edememe
hali) oldugu s6ylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Geg ishal (infiizyon bitiminden en az 24 saat sonra olusan ishal)




e Notropeni (akyuvarlarin bir grubu olan nétrofillerin sayica azalmasi)

e Bulanti, kusma

e Erken ishal, terleme, karin agnsi, tikiirik salgisinda artig, gozyas1 artisi, goz
bebeginde ufalma ile tanimlanan bir tablo olusursa

e Solunum bozukluklar gelisirse

e Bagirsak tikanmalar1 oluyorsa

CYTOCAN da dahil olmak {izere kanser tedavisinde kullamlan ilaglar tarafindan bagigiklik
sistemi zayiflamuis hastalarda canl veya canh zayiflatilmig agilarin uygulanmasi ciddi veya
6liimciil enfeksiyonlara neden olabili. CYTOCAN alan hastalara canli as1 yapmaktan
kaginilmahdir. Olii veya inaktif agilar uygulanabilir; ancak, bu asilara cevap azalabilir.

UGT1A1*28 isimli karaciger enzimini diizenleyen gendeki varyasyonu her iki kromozomda
da (homozigot olarak) tasiyorsamz doktorunuz normal CYTOCAN dozu ile tedavinize
baslayacaktir. Ancak kan hiicreleri ile ilgili olasi istenmeyen etkiler bakimindan sizi daha
yakindan takip edecektir. Onceki tedavinizde kan hiicreleri ile ilgili istenmeyen etkiler ortaya
¢iktiysa doktorunuz tedavinize daha diigsiik CYTOCAN dozu ile devam edecektir. Baslangig
dozunun ne kadar diisiiriilmesi gerektigi tam olarak saptanmamustir, doz ile ilgili degisiklikleri

doktorunuz sizin bireysel tedavi toleransiniza gore yapacaktir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz
CYTOCAN’ 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

CYTOCAN ’in uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igecekler ile etkilesimi
bulunmamaktadir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.
Eger hamileyseniz veya hamilelik siipheniz varsa CYTOCAN kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile kalmamalisiniz, eger hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen

doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Eger emziriyorsaniz CYTOCAN kullanmamalisiniz.







