KULLANMA TALIMATI

TOMUDEX 2 mg IV Infiizyon Icin Liyofillize Toz Iceren Flakon
Damar icine uygulanir

e FEtkin madde : Her flakon 2 mg raltitreksed igerir.

¢ Yardimci maddeler: Mannitol, dibazik sodyum fosfat heptahidrat ve sodyum
hidroksit

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

e  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o [Egerilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

TOMUDEX nedir ve ne i¢cin kullanilir?

TOMUDEX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TOMUDEX nasil kullanihr?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

TOMUDEX’in saklanmasi

NE W=

Bashklar yer almaktadar.
1. TOMUDEX nedir ve ne icin kullanilir?

TOMUDEX tek flakonluk ambalajlardaki toz seklinde sunulmaktadir. Her flakonda etkin
madde olarak 2 mg raltitreksed icerir. TOMUDEX, kemoterapi olarak bilinen bir ilag
grubundadir ve kanser tedavisinde kullanilir.

TOMUDEX, kolon ve rektum (barsak veya sindirim sisteminizin bir boliimii) kanserinin
tedavisinde kullanilmaktadir.

Malign plevral mezotelyomali (akciger kanseri) hastalarin tedavisinde sisplatin ya da
karboplatin ile kullanim1 endikedir.

TOMUDEX Viicuttaki kanser hiicrelerini 61diirtir. Doktorunuz bu konuda size ayrintili bilgi
verecektir.



2. TOMUDEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TOMUDEXi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Siddetli bobrek rahatsizliginiz varsa,

e Hamileyseniz, hamile kalmay diislinliyorsaniz veya emziriyorsaniz (Bakiniz,
“Gebelik ve emzirme”) TOMUDEX’i kullanmayiniz.

TOMUDEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Kan, bobrek veya karaciger ile ilgili rahatsizliginiz varsa,

e Mide veya barsak ile ilgili rahatsizliginiz varsa,

e Radyoterapi (yliksek dozda X-ray tedavisi, 151n tedavisi) aldiysaniz TOMUDEX’1

dikkatli kullaniniz.

Yagliysaniz, doktorunuz veya hemsireniz yan etkiler agisindan sizi yakindan takip edecektir.
Yash hastalarda bu tip ilaclarin yan etkileri daha sik goriilmektedir.
Diger rahatsizlik veya hastaliginiz i¢in baska tedaviler alirsaniz doktorunuza, hemsirenize
veya eczaciniza TOMUDEX kullandiginiz1 sdyleyiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

TOMUDEXin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamileyseniz, hamile kalmay: diisliniiyorsaniz veya hamile kalacaksaniz TOMUDEX
kullanmayimiz. Ciinkii bebeginizi etkileyebilir.

e Eger esiniz ya da siz TOMUDEX kullaniyorsaniz, tedavi sirasinda ve tedavi
bittikten sonra da en az 6 ay boyunca gebelik dnlenmeli ve gebelige karsi1 gereken
tedbir alinmalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz TOMUDEX kullanmayiniz.
Arac¢ ve makine kullanim
TOMUDEX aldiktan sonra kisa bir siire i¢in genellikle kendinizi iyi hissetmeyebilir ve nezle

benzeri belirtiler ortaya ¢ikabilir. Bu durum olusursa arag¢ veya makine kullanmayiniz.

TOMUDEXin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
TOMUDEX mannitol igerir. Bundan dolay1 hafif laksatif etkisi olabilir.



Diger ilaclarla birlikte kullanim

Ozellikle asagidaki ilaglari aliyorsaniz doktorunuza bildiriniz:
e Folinik veya folik asit
e Vitamin veya vitamin takviyesi
e Kanin pihtilagmasini 6nleyen ilaglar (anti-koagulanlar)

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TOMUDEX nasil kullanihir?
Uygun kullanmim ve doz /uygulama sikhig icin talimatlar:

e Size uygulanacak uygun doza doktorunuz karar verecektir. Size verilecek doz, viicut
Ol¢iiniize ve tedaviye vereceginiz cevaba gore belirlenecektir.

e Onerilen doz, 3 mg/m? viicut yiizey alanidir. Doktorunuz bunu, boyunuz ve kilonuza
gore hesaplayacaktir.

e TOMUDEX aldigimiz siirece, doktorunuz sizden diizenli olarak kan 6rnegi alacaktir.
Kan testi sonuglariniz, doktorunuz size uygulanacak doza karar vermesine yardimci
olacaktir. Her seferinde size verilen doz farkli olabilir.

e TOMUDEX genellikle 3 haftada bir uygulanir, ancak kan testi sonuglariniza
dayanarak daha az siklikta da uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

¢ TOMUDEX damarinizdan yavas yavas verilecektir, uygulama genellikle 15 dakika
surer.
e Flakon i¢indeki toz, sollisyon haline getirildikten sonra size uygulanacaktir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim: TOMUDEX’in ¢ocuklarda kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi: Yaglilarda TOMUDEX dozu ve uygulamasi yetiskinlerdeki gibidir.
Ancak, bu tip diger ilaglarla (sitotoksikler) oldugu gibi TOMUDEX de yasli hastalarda
dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi: Hafif veya orta siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda doktor dozu
azaltabilir. Ciddi bobrek yetmezliginde TOMUDEX kullanilmaz.

Karaciger yetmezligi: Hafif veya orta siddetli karaciger yemezligi olan hastalarin dikkatle
tedavi edilmesi gerekir.

Ciddi karaciger yetmezliginde kullanilmas1 6nerilmez.

Eger TOMUDEX in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TOMUDEX kullandiysaniz:



TOMUDEX ten kullanmaniz gerekenden fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger TOMUDEX kullanmay1 unutursaniz

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

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TOMUDEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedaviyi 6nerilen zamandan 6nce keserseniz tedaviniz yetersiz olacaktir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibt TOMUDEX in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TOMUDEX’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Bu yan etkilerin bazilarinin hemen tedavi edilmesi gerekir. Eger asagida
belirtilenlerden herhangi birisi sizde goriiliirse derhal doktorunuza (uzman
doktor) bildirin ve gerekli ise tedavi olun.

Ishal

Kusma

Ates,

Bogaz agris1

Enfeksiyon

Agizda yara (iilserasyon) veya stomatit (agizda iltihap)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlarin biri sizde mevcut ise, sizin
TOMUDEX e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
Diger olas1 yan etkiler:

Karin ve sindirim sistemi
e Istahsizlik
e Hazimsizlik
e Hasta hissetme (bulant1)
e Karin agrisi
Kabizlik
Kilo kaybi1



e Karn iltihab1

Eklem ve kaslar
e Eklem agrilar
e Kaslarda kramplar

Deri ve sa¢
e Ellerde, bileklerde veya ayaklarda sislik
Kasinti
Ciltte etkiler (kizarik veya soyulan deri veya kasinti ile birlikte deri dokiintiisii)
Sarilik (cildin ve gozlerin sararmasi)
Deri altinda hassasiyet ve sislik (seliilit)
Terleme
Sa¢ dokiilmesi veya saglarin incelmesi
Deride yanma, kasint1 ve karincalanma hissi

Kan
Tomudex kaninizda degisikliklere neden olabilir. Bu degisiklikler, kemik iligi veya
karacigerinize olan etkilerden dolayi olabilir. Doktorunuz kan degerlerinizi kontrol etmek
icin diizenli testler yapacaktir.

Diger
e Susuzluk hissi veya deri kurulugu (su kaybi belirtileri)
Bas agris1
Tat almada degisiklik
Gozde kizariklik veya kasinti
Halsizlik (bazen grip belirtilerine benzer belirtiler)
Yorgunluk
Oksiiriik
Solunum giicliigi
Gogus agrisi
Karincalanma, uyusma veya agr1 (genellikle el veya ayaklarda)
Kulak ¢inlamasi
Viicut dokularinda fazla sudan dolay1 siskinlik (6dem)
Bas donmesi
His kayb1

Bu olasi yan etki listesinden dolay1 kaygilanmayiniz. Bunlardan higbirini gegirmeyebilirsiniz.

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

5. TOMUDEX’in saklanmasi

TOMUDEX'[ ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Acgilmamis flakonlar 25 °C’nin altinda saklanir.

Flakon dis karton ambalajinda saklanmalidar.

Coziildiikten sonra flakon 2 - 8°C’de buzdolabinda en fazla 24 saat saklanabilir.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
TOMUDEX'i kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Orna ilag, Tekstil, Kimyevi Maddeler Sanayii ve Dis Ticaret Ltd. Sti.
Fatih Sultan Mehmet Cad. Yayabeyi Sok. Arin Is Merkezi No.: 9/4-5-6
Kavacik- Istanbul

Uretim Yeri:  Hospira UK Limited icin Ben Venue Lab. A.B.D. tarafindan iiretilmistir.

Bu kullanma talimatt ........... tarihinde onaylanmaigtir.



