KULLANMA TAL IMATI

VINAL iNE 50 mg/5 ml IV infiizyon icin konsantre ¢ozelti igren flakon
Damar icine uygulanir.

» Etkin madde: Her bir flakon 50 mg vinorelbinesgéeger 69.25 mg vinorelbin bitartarat
igerir.
« Yardimci maddelerEnjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

¢Bu kullanma talimatini saklayiniz- Daha sonra tekiieumaya ihtiyac¢ duyabilirsiniz.
eEger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaavegzaciniza dasaniz-

*Bu ilag kkisel olarak sizin igin regete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

eBu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hasyengittginizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi soyleyiniz-

eBu talimatta yazilanlara aynen uyuniiag hakkinda size dnerilen dozumiatiayiiksek veya
dusik doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:
1. VINALINE nedir ve ne icin kullanilir?
2. VINALINE'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. VINALINE nasll kullanir?
4. Olasi yan etkileri nelerdir?
5. VINALINE'in saklanmasi
Basliklar yer almaktadir.

1 VINALINE nedir ve ne igin kullanilir?

VINALINE kanser tedavisinde kullanilan vinka alkaloitladi verilen bir ilag ailesine aittir.
Etkin madde olarak vinorelbin bitartarat icerir.

VINALINE vyalnizca damar igine uygulanan inflizyon solusgom. 1 flakonluk kutularda
takdim edilmektedir.

VINALINE 18 ya uzerindeki hastalarda bazi aten kanserleri ve meme kanserlerinin
tedavisinde kullantlir.

2. VINALINE' kullanmadan énce dikkat ediimesi gerekenler

VINAL INE'i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Vinorelbin ya da vinka alkaloitleri adi verilen lsan ilaci ailesinden herhangi bir ilacaskar
alerjiniz varsa

- VINALINE'in icindeki yardimci maddelere kaalerjiniz varsa

- Hamile iseniz ya da hamile olgunuzu digiinilyorsaniz

- Emziriyorsaniz

- Beyaz kan hucresi (nétrofil) sayinizsdiédse veya ciddi enfeksiyonunuz varsa ya da son 2
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hafta icinde gecirdiyseniz
- Trombosit sayiniz dilikse
- Sarl hummagsi olduysaniz ya da olmayi planliyorsaniz

VINAL INE 'i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger;

- Iskemik kalp hastal 6ykiiniiz varsa (kalp krizi 6ykiisii ya da ciddgig® arisi).

- Tedavi alani karageri de iceren radyoterapi aldiysaniz.

- Infeksiyon belirti ya da semptomlariniz atitreme) varsa.

- Asllanmayi planhyorsaniz.

- Karaciger slevleriniz normal dgilse.

VINALINE tedavisi 6ncesinde ve sirasinda kan hiicre gakontrol edilmelidir. Bu analiz
tedaviyi glvenle alabilegaizi gostermezse, kan gerleriniz normale donene dek tedaviniz
ertelenebilir.

VINAL INE'nin yiyecek ve iceceklerle kullaniimasi
VINALINE 'in yiyecek ve iceceklerle bilinen etkilani yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciranaidiz.

Hamile iseniz ya da hamile olgunuzu dgiinuyorsaniz WAL INE kullanmayiniz. Hamile iken
tedaviye bdamak zorunda kalirsaniz hemen doktorunuzu arayiniz

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya ew@aacin
danginiz.

Emzirme

flaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciraagioliz.

Emziriyorsaniz WAL INE kullanmayiniz. WAL INE tedavisine bgamadan énce emzirmeyi
birakmali ve doktorunuz givenli olgiunu sdyleyene dek tekrargemamalisiniz.

Erkek fertilitesi
VINALINE ile tedavi edilen erkeklere tedavi sirasindéedavi sonrasi 3 aya dek baba olmalari
Onerilmez.

Dogurganlik ¢cagindaki kadinlar
Dogurganlik ¢&inda olan kadinlar, tedavi sirasinda ve tedavidemas3 ay boyunca etkili bir
dogum kontrol yéntemi uygulamahdir.

Arac ve makine kullanimi

Arac ve makine kullanimi tzerine etkileriniggelendiren bir ¢cagma yapiimantir. Bununla
birlikte kendinizi iyi hissetmedinizde ya da doktorunuz kullanmamanizi ongrdle arag
kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaclar kullaniyorsaniz doktorunuzun dikkattimasi gerekir: antikoagulanlar,
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mitomisin C, takrolimus, fenitoin, itrakonazol, kikporin ve kanser icin kullanginiz diger
ilaclar.

Canli atente war kullanilmasi Onerilmez ve sari hummasisa VINALINE ile
kullaniimamalidir.

VINALINE ile kemik iligi toksisitesine (kan tablonuzda gitgklik) yol actigi bilinen dier
ilaclarin kombinasyonu bazi yan etkilerin kotiaesine yol agabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilat anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaclmumngar hakkinda bilgi veriniz.

3. VINAL iNE nasil kullanir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

VINALINE, kemoterapide deneyimli bir hekim tarafindanetecedilmeli ve sitotoksik ilag
tedavi izlemi gerceklgirilen bir birimde, 6zel gitimli saglik personeli tarafindan kullanima
hazirlanmali ve uygulanmalidir.

VINALINE tedavisi sirasinda doktorunuz kan hiicreleringyisini kontrol edecektir. Kan
testlerinizin sonucunda doktorunuz ne zaman tedalbiglayaca&iniza karar verecektir. Doz,
agirhiginiz, boyunuz ve genel durumunuza gore belirlertecdRoktorunuz almaniz gereken
dozu vicut ylzey alaninizi hesaplayarak saptayacakt

VINALINE genellikle haftada bir kez kullanilir. Tedavkigtini doktorunuz belirleyecektir.
Tedavi suresine doktorunuz karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

VINALINE, yalnizca damar igine uygulanirfiNALINE, kullaniimadan énce sulandiriimalidir.
6- 10 dakika suren bir inflizyaomklinde uygulanir. Uygulamadan sonra damar steliiisyon ile
yikanmahdir.

Degisik Yas Gruplar

Cocuklarda kullanimi

Cocuklarda guvenilirlik ve etkinti saptanmagindan 18 yandan kiguklerde kullaniimasi
onerilmez.

Yaslilarda kullanimi

Bazi hastalarda duyarfiin daha fazla olmasi gmnamamakla birlikte, klinik deneyimler gla
hastalarda yanit oranlari acgisindan farkhlik saptastir. Yas vinorelbinin farmakokinegini
degistirmemektedir.

Ozel kullanim durumlari

Karaciger yetmezlgi olan hastalarda kullanim

VINALINE hafif karacger yetmezlii olan hastalarda standart 60 m@fmafta dozunda
uygulanabilir. Orta derecede kargmi yetmezlii olan hastalarda 50 mgfthafta dozunda
uygulanmalidir. Ciddi karagér yetmeziiniz varsa MNAL INE kullanmayiniz.

Bobrek yetmezlgi olan hastalarda kullanim

VINALINE'in bobrekler yoluyla atiimi ¢ok az olgundan bobrek yetmeginde doz

ayarlamasi gerekmez.



Eger VINALINE'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif ofdma dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgumuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla WNAL INE kullandiysaniz

Kullandiginiz VINALINE dozu doktor ve eczaciniz tarafindan yakindanétektir. Bununla
birlikte, kullanmaniz gerekenden daha fazIdNXLINE kullandiysaniz ciddi semptomlar
gelisebilir. Bunlar kan tablonuzdaki ggim ile ilgili olup enfeksiyon belirtileri (atg titreme,
eklem &risi) gelsebilir. Ciddi kabizlik gekebilir. Bu semptomlardan herhangi biri gefiinde
hemen doktorunuza bildiriniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazldNXL/NE kullandiysaniz bir doktor ya da eczaci ile
konwunuz.

VINAL INE'i kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

VINAL INE ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tedaviyi ne zaman kesgio&ze karar verecektir. Bununla birlikte tedaviyken
birakmak isterseniz doktorunuzla kguouz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi MNALINE de icerginde bulunan maddelere duyarli olasilkrde yan etkiler
olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, VINALINE kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bolimtne bavurunuz.

» Okstirik, atg titreme gibi nemli bir enfeksiyonu gosteren iidir

» Birka¢ gundur bairsak hareketi olmamasi ile birlikte ciddi kabizh karin &risi,

* Ayaga kalkincssiddetli bas donmesi, ayakta duramama

» Siddetli g@sus a&risi

» Kasinma, nefes dag gibi alerji belirtileri
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibmiidahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek
olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduksayrek gorulir.

Cok yaygin gdrilen van etkiler (10'da I'den daha fala siklikta):

* Beyaz kan hicre sayisindastgl Bu sizi enfeksiyona ker duyarli hale getirir (kemik
ili gi depresyonu, nétropeni). Bu durum kan testlerilgaak belirlenir.

Derhal doktorunuza basvurunuz.

* Kirmizi kan hiicresi sayisindagiii (kansizlk); deride soluktuk, gigsuzlik ya da sefe
darligina neden olabilir

» Refleks kaybl, nadiren dokunma duyusgisi&likleri

» Bacaklarda gti¢suzluk

Bu belirtiler a girlasirsa, tedavi icin en kisa siirede doktorunuza baurunuz.

e Bulanti

* Kusma

Bu belirtiler standart tedaviyle kontrol altinaralbilir.




Bu belirtilerin kontrol altina alinamamasi halinde doktorunuza basvurunuz.

* Agiz veya bgazda iltihaplanma veya yaralar (stomatit)

Tedavi icin en kisa slrede doktorunuza bgvurunuz.

« Kabizlik. Karin &riniz varsa veya birkag giinden beri buylk aptesgapamiyorsaniz.
Bu belirtiler a girlasirsa, tedavi igin en kisa strede doktorunuza baurunuz.

» Karacger enzimlerinde yikselme

Doktorunuz size kemoterapi uygulandginda karaciger islevlerinizi degerlendirecektir.
* Genellikle hafif ve kalici olmayan sa¢ dokilmekiasi)

VINAL INE uygulanan bélgede reaksiyonlar:

* Kizariklik (eritem)

* Yakici gr

* Toplardamarin renginde ggiklik/renk kaybi

* Toplardamarlarda iltihaplanma (lokal flebit)

Bu belirtiler a girlasirsa, en kisa sirede doktorunuza bevurunuz.

Yayqin gdrulen yan etkiler (10'da I'den az, 100'déden fazla siklikta):

e Vicudun dgisik yerlerinde (solunum sistemi, Uriner sistem, gind sistemi ve dier
sistemler) bakteriyal, viral ya da fungal enfeksidw. Ateiniz 38°C'ye ve Uzerine
cikabilir ve dger enfeksiyon belirtileri gorulebilir.

Derhal doktorunuza basvurunuz.

» Kanama ya da morarma riskini artiran trombositsaga dgis (trombositopeni)

* Eklem arisi (artralji)

* Cene @risi

* Kas agrisi (miyalji)

Bu belirtiler a girlasirsa, tedavi igin en kisa strede doktorunuza baurunuz.

« Ishal: giinde 4 kez veya daha fazla buyiik apteseagikm
Derhal doktorunuza basvurunuz.

» Halsizlik

o Ates

.....

kemoterapinin beklenen etkileridir.
Belirtiler devam ederse doktorunuza darginiz.

Yaygin olmayan yan etkiler (100'de I'den az, 1000&lI'den fazla siklkta):

* Agir bir enfeksiyonu gosteren oksurik, satétreme ve kan enfeksiyonu gibi ciddi
belirtileri

* Vicut hareketlerinizde ve dokunma duyunuzda ciddligkler (&ir parestezi)

» Sersemlik ya da bayginlik hissi ile birlikte karslmei diglist (hipotansiyon)

» Bas aggrisi gibi semptomlarla birlikte yiksek kan basifingpertansiyon)

e YUz ve boyunda ani kizarikhk ve sicaklik hissilfakmasi)

» El ve ayaklarda smkluk hissi

* Nefes darlgl ya da hiriltili solunum (dispne ve bronkospazm)
Bu belirtilerden herhangi biriyle kar silasirsaniz derhal doktorunuza bgvurunuz.




Seyrek yan etkiler (1000'de I'den az 10 000'de I'defazla siklikta):

o Ciddi gdus arisi, kalp krizi (iskemik kalp hastgl, anjina pektoris, miyokard
enfarkttsi)

» Sersemlik ve baygirda neden olan kan basincstgleri (ciddi hipotansiyon, kollaps)

e Eszamanli olarak mitomisin C kullaniyorsaniz nefesliga gelisebilir (interstisyel
pnémopati)

» Birka¢c gundir bgirsak hareketi olmamasi ile birlikte ciddi kabizMe karin grisi
(paralitik ileus)

« Ciddi karin ve sirt grisi (pankreatit).

* Kan sodyum dizeyinin gukligl olan ciddi hiponatremi (yorgunluk, konflizyon, kas
titremesi ve komaya yol acgabilir)

* Vicudunuzda kizarikhik ve dokuntuler (jeneralizereiaksiyonlarr)

« VINALINE'in uygulandt enjeksiyon yerinde ulserler (lokal nekroz)
Bu belirtilerden herhangi biriyle kar silasirsaniz derhal doktorunuza bgvurunuz.

Cok seyrek yan etkiler (10 000 lgide I'den az siklikta):

* AgIr ates ile géstis ya da vicudun gier yerlerinde ygami tehdit eden enfeksiyonlar
(septisemi)

» Duzensiz kalp atimi (§&ardi), carpinti, kalp ritim bozukfu
Bu belirtilerden herhangi biriyle kar silasirsaniz derhal doktorunuza bgvurunuz.
Bildirilen di ger yan etkiler:

« TUm vicutta alerjik reaksiyonlar. Bu reaksiyonlgr @eyreder ve nefes alma giiglire,
sersemlie, tim vicutta dokinttye, gbz kapaklarinda, yidddaklarda veya tgazda
sismeye neden olabilir (anafilaktiok, anafilaktoid tipte reaksiyonlar)

* Ates ile birlikte beyaz kan hicresi sayisindai@i(febril nétropeni)

e Sivi tutulmasina yol acan bir hormonuairadretiimesine bgi kan sodyum diizeyinin
dismesi ve buna g halsizlik, yorgunluk veya konfuizyon (Uygunsuz ADSalinimi
Sendromu)

+ Istahsizlik (anoreksi)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan ya da almayan herhdoig yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Rkeaniz ile kongunuz. Ayrica yan etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alanila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 08
3140008 numarall yan etki bildiim hattini arayardkirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkilaenis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda belirtiimeyen herhangir kyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VINAL INE'in saklanmasi
Cocuklarin gbremeyege erisemeyeqé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Buzdolabinda muhafaza edin. Flakonulkaitusundan ¢ikarmayin.



VINALINE buzdolabinda (2-8°Gjiktan korunarak saklanmalidir.

Seyreltildikten sonra buzdolabinda (2-8°C) 24 saaizun sire saklanmamalidir.

Dondurulmaz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki/kartondakiisedeki son kullanma tarihinden sonrdNAL/NE'i kullanmayiniz.
Cevreyi korumak amaciyla kullanmguotiz VNAL/NE'i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza damiz.
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