KULLANMA TALIMATI

VINCRISTINE - KOCAK 2 mg/ 2 ml L.V Enjeksiyonluk Soliisyon Igeren Flakon
Damar igine uygulanir.

o Etkin madde: Her bir flakon 2 mg vinkristin siilfat igerir.
o Yardimct maddeler: Mannitol, enjeksiyonluk su.

Bu ilaca kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in $nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya dilgitk doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VINCRISTINE - KOCAK nedir ve ne icin kullanilr?

2. VINCRISTINE - KOCAK1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VINCRISTINE - KOCAK nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. VINCRISTINE - KOCAK ’in saklanmas:

Basghklan yer almaktadir.

1. VINCRISTINE - KOCAK nedir ve ne i¢in kullanilir?

VINCRISTINE - KOCAK vinkristin siilfat igeren bir kanser ilacidir.

VINCRISTINE - KOCAK her kutuda bir adet flakon olmak iizere ambalajlanmistir.
VINCRISTINE - KOCAK, renksiz, kokusuz, partikiil igermeyen berrak ¢ozeltidir ve 2
ml’lik cam flakonlarda ambalajlanmistir.

VINCRISTINE - KOCAK kan (I6semi veya lenfoma), meme, akciger, bag ve boyun
kanserlerinin tedavisinde kullanihr.

Aym zamanda plazma hiicre kanseri (multiple miyelom) ve gocuklarda kanser
tedavisinde kullanilir.

Bir kan hastalig1 olarak bilinen ve viicutta kirmizi-mor renkte dokiintiilerle kendini
gosteren bir hastalifin (idiyopatik trombositopenik purpura) tedavisinde kullanilabilir.

Diger tedavi uygulamalarimin bagarili olmadig zamanlarda VINCRISTINE - KOCAK
tek basina ya da diger kanser ilaglan ile birlikte verilebilir.
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2. VINCRISTINE - KOCAK’1 kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler

VINCRISTINE - KOCAK"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
= Vinkristine ya da mannitolden herhangi birine karst agin1 duyarhlhigimz varsa (asirt
duyarhlik reaksiyonlar1 deri dokiintiisii, kaginti, yuz, dudaklar, dil veya bogazda gisme
ve nefes almada zorlanmay igerebilir).

» Charcot- Marie- Tooth ad1 verilen bir sendromunuz var ise
» 3 yagindan kiigiik gocuk ve bebeklerde
s  VINCRISTINE - KOCAK’1 KULLANMAYINIZ.

VINCRISTINE - KOCAK’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

» Ruh veya sinir hastalifimz var ise

» Karaciger rahatsizigimz var ise

» Radyoterapi tedavisi gérilyorsanmz

» Nefes almada problemleriniz var ise

Bu uyartlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.

VINCRISTINE - KOCAK’n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas:
VINCRISTINE - KOCAK in yiyecek veya igeceklerle olan bir etkilesimi bilinmemektedir.
Hamilelik
o Jlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmniza daniginiz.
VINCRISTINE - KOCAK, hamile kadinlarda bebek icin potansiyel zararlara neden
olabilir. insanlarda VINCRISTINE - KOCAK’mn kullanimina iligkin yeterli bilgi meveut
degildir. Hayvanlar {iizerinde yapilan aragtirmalar hamilelikte zararli etkilerin
bulundugunu gostermistir.
VINCRISTINE - KOCAK, kadinlarda hamilelik déneminde kullanilmamahdr.
o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.
Emzirme

o llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Vinkristin®in insanlarda siite gegip gegmedigi bilinmediginden Vinkristin kullanan anneler
emzirmeye son vermelidir.

Arag¢ ve makine kullanim

Arac veya makine kullanmamz etkileyecek bir yan etki gordiigiiniizde arag veya makine
kullanimina son veriniz.
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VINCRISTINE - KOCAK’m igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
dnemli bilgiler

VINCRISTINE - KOCAK’m igeriginde mannitol bulunmaktadir ancak kullamm yolu ve dozu
nedeniyle herhangi bir uyart gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullammi

Vinkristin stilfat ile diger ilaglarin kullamiminda $zen gosterilmesi gerekmektedir.
Asagidaki ilaglar ile beraber kullamm vinkristin siilfatin yan etkilerini daha kotiilegtirebilir.

Allopurinol (ilag gut tedavisinde kullamlir)

Piridoksin (B6 vitamini)

izoniazid (ilag tilberkiiloz tedavisinde kullamlir)

Mitomisin- C (anti kanser ilag)

itrakonazol (mantar enfeksiyonlan tedavi etmek i¢in kullamlir)

L- asparaginaz (bazi kanser tiirlerinin tedavisinde kullanilir)

Bazi kanser ilaglan (platin igerenler) isitme ve denge sorunlarina neden olabilir.

idrar ile atihmda problem yaratan ilaglar ile beraber kullamlmamah. Tedaviden dnce

bu ilaglarin kullanimina son verilmelidir.

e Fenitoin (sara tedavisinde kullanilir) ile vinkristin siilfatin beraber kullaniminda
fenitoin etkisini gstermeyebilir. Kandaki Fenitoin diizeyleri takip edilmelidir.

e Metotreksat (kanser tedavisinde kullamhr) ile vinkristin siilfatin beraber kullaniminda

Metotreksat etkisini gdstermeyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VINCRISTINE - KOCAK nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ igin talimatlar:

Hastaya uygulanan VINCRISTINE - KOCAK dozu viicut yiizey alamna gore belirlenir.
Dozun hesaplanmasinda ¢ok dikkatli olunmalidir.

Genel olarak tek doz 2 mg’1 agmamalidir. Her uygulamadan &nce beyaz kan hiicresi sayimi
yapiimahdir. Haftada bir damar i¢ine uygulamr.

Onerilen doz, 1.4-1.5 mg/m?”dir. Doktorunuz hastalifimza bagh olarak ilacimzin dozunu
belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

VINCRISTINE - KOCAK bir saghk personeli tarafindan sadece damar icine (intravendz)
uygulama igindir.

Degisik yas gruplari:
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Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Yashlarda kullanim:
Yaslt hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamm durumlan

Bobrek ve Karaciger Yetmezligi:
Doktorunuz hastaligimiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger VINCRISTINE —~ KOCAK ' etkisinin ¢ok guglii veya zayif olduguna dair bir izleminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VINCRISTINE - KOCAK kullandiysaniz :

flaciniz bir saplik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmamz gerekenden daha fazla
VINCRISTINE - KOCAK uygulanimi beklenmez. Ancak size daha fazla doz uygulandigini
diigiiniiyorsaniz, miimkiin olan en kisa zamanda, saglik personelini bilgilendirmeniz gerekir.
Onerilenden daha yiiksek doz uygulanmys ise doktorunuz tarafindan dikkatle izlenmelisiniz.

Bu nedenle dnerilenden daha yiiksek doz uygulamasin takiben, hastalarin daha yiiksek yan
etkilere maruz kalmasi beklenebilir. Destekleyici tedavi su sekilde olabilir:

¢ Uygun olmayan antidiiiretik (idrar ¢ikisim azaltan) hormon salimmnin sendromlarindan
kaynaklanan yan etkilerin 6nlenmesi.

Antikonvillsan (havalelerin 6nlenmesinde kullamlan ilaglar) uygulamasi.

Barsak tikanmastm Snlemek icin lavman veya miishil etkili ilaglarin kullanilmast.
Kalp- damar (kardiyovaskiiler) sistemin diizenlenmesi.

Giinliik kan sayimninin yapilmas:.

Damar icine 100 mg folinik asitin 24 saat boyunca her 3 saatte bir, sonraki 48 saat boyunca
ise her 6 saatte bir uygulanmas: vinkristin agin dozunu tedavide yardimei olabilir. Folinik
asitle tedavi destekleyici tedaviye gereksinimi ortadan kaldirmaz.

VINCRISTINE — KOCAK 'dan kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

VINCRISTINE - KOCAK”1 kullanmay: unutursamz:

Uygulanmasi gereken dozun size verilmemis olabilecegini diisiinilyorsamz ya da ilacimzi
uygulatmadiysaniz, saglik personelini bilgilendirmeniz gereklidir. Doktorunuz unutulan
dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Unutulan doziar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VINCRISTINE - KOCAK ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler:
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VINCRISTINE - KOGAK ile tedavinizin ne kadar stirecegi konusunda doktorunuz size _bilgi
verecektir. Istenmeyen veya beklenmeyen etkiler gelismedigi ve doktorunuz aksi bir
tavsiyede bulunmadig stirece tedaviyi birakmayimz.

Tedaviyi doktorunuzun belirledigi zamandan oOnce sonlandirmaniz  halinde hastahgimz
siddetlenebilir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VINCRISTINE - KOCAK’m igeriginde bulunan maddelere duyarh olan
kigilerde yan etkiler olabilir.

Asagdaki yan etkiler, VINCRISTINE - KOCAK kullamyorsamz goriilebilir ve bu nedenle
belirli 6nlemlere ve tedavilere ihtiyag duyabilirsiniz.

Yan etkilerin tahmin edilen gorilme sikhklart:

- ¢ok yaygin % 10 +(10°da 1’den fazla)

- yaygin> % 1 ve <% 10 (10°da 1’den az, fakat 100°de 1’den fazla)

- yaygin degil % 0.1’den % 1’e ( 100°de 1’den az, fakat 1000°de 1’den fazla)
- seyrek % 0.001°den % 0.17¢ (1000°de 17den az, fakat 10.000’de 1’den fazla)
- gok seyrek % 0.01%e kadar (10.000°de 1’den az)

- bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor)

+ Cok yaygn % 10 + (10°’da 1'den fazla)
Sag dokiilmesi (Alopesi)

o Yaygmm 2% 1 ve <% 10 (10’da 1’den az, fakat 100’de 1’den fazla)

Lokopeni (akyuvar sayisinda azalma), trombositopeni (trombosit- kan pulcugu sayisinda
azalma).

Cene, farenks, parotid bezi, kemik, sirt, kol, bacak ve kas agrilari.

Yiiksek veya diigiik tansiyon.

Kabizlik, kilo kaybi, bulanty, kusma, agizda iilserasyon, diyare, mide kramplari, anoreksi
(istahsizlik).

Deride kizarikhk.

« Seyrek % 0.001’den % 0.1’¢ (1000°de 1°den az, fakat 10.000°de 1°den fazla)
Vinkristin iceren kemoterapi rejimlerinde nadiren anafilaksi, kizariklik, 6dem gibi alerjik tipte
reaksiyonlar belirlenmistir.

» Cok seyrek % 0.01’¢ kadar (10.000°de 1°den az)
Uygunsuz antidiyaretik hormon sekresyonu tespit edilmigtir. Hiponatremi (kanda sodyum
diizeyinin normalin altina diigmesi) mevcudiyetinde yiiksek tiriner sodyum itrah1 olugmustur.

« Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor)

Ozellikle mitomisin- C ile kombine kullanildiginda akut nefes darhigi ve ciddi solunum
problemlerine neden olan bronkospazm (bronglarin  daralmas, bronglarin  spazmi)
goriilebildigi bildirilmistir.

Yiirimede zorluk, kaslarda zayiflik, konusmada zorluk, yorgunluk, gorme uzakliginda
kotiilesme, anormal goz hareketleri, kasilmalar.
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Baz1 gocuklarda havale (konvillsiyonlar) ve koma hali izlenmistir, gegici kortikal korlik ve
optik atrofi belirtilmigtir. Hastada genellikle yliksek tansiyonla birlikte konviilsiyon
goriilmiigtiir.

Bagursak tikanmast (paralitik ileus), bagirsakta kangren (intestinal nekroz) ve/veya
perforasyon (delinme), istah kaybr.

Diigiik sodyum seviyeleri (hiponatremi), idrar yapamama (iiriner retansiyon), agin miktarda
idrar yapma (poliiiri), agril idrar yapma (disiiri)

Bas agnis, ates, agn (gene, bogaz, boyun, kemik veya kas igerebilir).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyet herhangi bir yan etki ile kargilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VINCRISTINE - KOCAK’n saklanmasi :

VINCRISTINE - KOCAK 1 gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayimz.

2-8 °C’de buzdolabinda saklayiniz, dondurmayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden once VINCRISTINE - KOCAK 'y kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VINCRISTINE - KOCAK"1

kullanmay1iniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA llag¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbag1, Gazi Cad., No:64-66
Uskiidar / Istanbul

Imal yeri : KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkdy / Tekirdag

Bu kullanma talimaty .../.../ ... tarihinde onaylanmigtir.
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