KULLANMA TALIMATI

MITOXANTRON “EBEWE” 10 mg/ 5 ml i.v. infiizyon icin konsantre ¢dzelti iceren
flakon
Damar igine uygulanir.

o Etkin madde: Her bir flakon 10 mg mitoksantrona esdeger 11.642 mg mitoksantron
HCl igerir.

o Yardimci maddeler: Sodyum Kloriir, sodyum asetat, asetik asit, sodyum siilfat,
enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 5nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin i¢in nemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

¢ Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac: kullandigimzi séyleyiniz.

¢ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llacimiz hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayin::z.

Bu Kullanma Talimatinda:

1 MITOXANTRON “EBEWE? nedir ve ne icin kullanihr?

2. MITOXANTRON “EBEWE?” yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MITOXANTRON “EBEWE? nasu kullanir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MITOXANTRON “EBEWE?” nin saklanmast

Bashklan yer almaktadr.

1. MITOXANTRON “EBEWE? nedir ve ne i¢in kullamhr?

MITOXANTRON “EBEWE” 5 ml’lik berrak, mavi renkli ¢ozeltide 10 mg mitoksantron
igeren cam flakonlarda (siselerde) bulunur. Karton kutuda 1 adet flakon icerecek sekilde
ambalajlanmsgtir,

MITOXANTRON “EBEWE” sitotoksit (Hiicre &ldiiriicii) bir ilagtir. Etkisini kanser
hiicrelerini 6ldiirerek gosterir. Bu etki “kemoterapi” olarak da adlandinlir.

MITOXANTRON “EBEWE” aralarinda meme kanseri, karaciger kanseri ve l6seminin
(kan kanseri) bulundugu bir dizi degisik kanser durumunda kullanilir.

MITOXANTRON “EBEWE” beyni ve omuriligi tutan bir 6zbagigiklik hastalign olan
multipl skleroz (MS) hastalifinin baz tiplerinin (Sekonder progressif multipl skleroz veya
niikseden-giddeti azalan multipl skleroz) tedavisinde de kullamlir.

2. MITOXANTRON “EBEWE?” yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Genel tavsiye:
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e YALNIZCA TOPLAR DAMARLAR (VEN) YOLUYLA KULLANILIR. iLACI
BASKA YOLLARDAN ALMAYINIZ. Omurilik sivisi icine, arter icine, kas icine
ve cilt altina uygulanmamalidir!

e Uzman doktor gozetiminde ve yeterli imkanlara sahip merkezlerde
uygulanmahdir!

MITOXANTRON “EBEWE” yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

o Daha 6nce MITOXANTRON “EBEWE nin igerdigi etkin madde olan mitoksantron
veya yardimc1 maddelerden birini aldiginizda ya da antrasiklin grubundan benzer bir
ilag kullandigimizda alerjik bir tepki gosterdiyseniz (Soluk kesilmesi, huriltilt solunum,
derinizde dokiintiiler, kagint1 ya da viicudunuzda sigme gibi belirtiler olugtuysa);
Hamileyseniz;

Bebeginizi emzirmekte olan bir anneyseniz;
o Siddetli kemik iligi iglev bozukluZunuz varsa.

Yukarida belirtilen durumlann sizde olmasi durumunda doktorunuza sdyleyiniz;
doktorunuz ilacimizi degistirmeye karar verebilir.

MITOXANTRON “EBEWE” yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Meme kanseriniz igin zaten bagka ilaglar aliyorsamz;

Kemik iliginizle ilgili sorunlarimz varsa (Kemik iliginiz yeteri kadar iyi ¢alismiyorsa);
Genel durumunuz bozuksa;

Belirli kalp sorunlarimiz varsa;

Belirli karaciger sorunlarimz varsa,

Radyoterapi (Isin tedavisi) ya da bagka kanser ilaci aliyorsamz.

Tedaviniz stiresince klinik ve laboratuvar bulgulan diizenli olarak izlenmelidir.
Tedaviniz sirasinda idrarimzda mavi-yesil renklenme goriilebilir. Deri, tirnaklar ve
goziiniizde mavi renklenme olabilir. Ayrica kandaki tirik asit diizeyleri yiikselebilir.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damginiz.

MiTOXANTRON “EBEWE” nin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
MITOXANTRON “EBEWE"nin yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur. Ancak ilag size
uygulanmaktayken bulanti goriilebileceginden, infiizyon sirasinda yiyecek ve igecek
almayiniz.

Hamilelik
HNaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

MITOXANTRON “EBEWE” anne karnindaki bebege zarar verebilir. Gebelerde
kullanilmamalidir. Gebeyseniz veya gebe olabileceginizi diisiiniiyorsamz doktorunuza

bildiriniz.

Sizin veya esinizin tedaviniz sirasinda ve tedaviden sonraki 6 ay boyunca etkili bir dogum
kontrol yontemiyle korunmaniz dnerilir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

MITOXANTRON “EBEWE” tedavisi uygulanacak bir erkekseniz ve tedaviden sonra
¢ocuk sahibi olmay: istiyorsamiz, tedaviye baglamadan 6nce spermlerinizi saklama
konusunda doktorunuza damsiniz.

Emzirme
MITOXANTRON “EBEWE”yi almaktayken bebeginizi emzirmemelisiniz. Anne siitiine
geger.

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arag¢ ve makine kullanin
MITOXANTRON “EBEWE”yi kullanmaktayken bulanti gériilebileceginden arag ve
makine kullanimindan kagininiz.

MITOXANTRON “EBEWE”nin iceriginde bulunan baz yardimc1 maddeler
hakkinda énemli bilgiler

MITOXANTRON “EBEWE” her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva
eder; yani esasinda ‘‘sodyum icermez’’.

Diger ilaclar ile birlikte kullanin

Regetesiz alinan ilaglar, agilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere bagka herhangi bir
ilag almay1 planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza
bildiriniz.

Kalbe zararli ilaglar, diger kanser ilaglart ya da kemik iligini etkileyen diger ilaglan
kullantyorsamz doktorunuza bildiriniz.

MITOXANTRON “EBEWE”yi kullanirken as1 olmamz tnerilmez.

MITOXANTRON “EBEWE”yi kullanan kadin ve erkeklerin tedavi sirasinda ve
tedaviden sonraki 6 ay boyunca etkili dogum kontrol yontemleriyle korunmalan énerilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamiyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. MITOXANTRON “EBEWE?” nasd kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastalifiniza bagh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir. Doktorunuz, genel saglik durumunuz, diger ilaglarla birlikte kullamilip

kullamlmadig1 ve viicut yiizeyinizin geniglifine gére ilaci size hangi dozda ve hangi
araliklarla uygulayacagina karar verecektir.
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Genel olarak saglik durumunuz, diger ilaglarla birlikte kullamlip kullamlmadigi ve hangi
hastalikta kullanildigina gére viicut yiizeyinizin her metrekaresi i¢in 10 ila 14 mg
mitoksantron Onerilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Bu ilag saglik personeli tarafindan uygulanacaktir, kendi bagimza kullanmayiniz.

MITOXANTRON “EBEWE?”, size ya dogrudan ya da uygun serumlarla seyreltildikten
sonra toplar damarlarinizdan verilecektir.

Ilag dogrudan bir enjektér araciligiyla damarimiza verilebilecegi gibi el sirtimz ya da
kolunuzdaki damara takilan bir tiip aracilidiyla da verilebilir. Bazi kisilerde toplar damara
takili kalic1 uzun tiipler vardir; MITOXANTRON “EBEWE”, genelde boyun kenarinda
olan bu tiiplerden de uygulanabilir.

Uygulama sirasmda sizden kan omekleri alimip incelenebilir ya da kalbinizle ilgili bazx
testler yapilabilir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

MITOXANTRON “EBEWE” losemi (Kan kanseri) tedavisinde yalmzca eriskinlerde
kullamlabilir; bu tiir kanserlerde gocuklarda kullaniimamalidir.

Bebek ve ¢ocuklarda etkililigi ve giivenliligi kamtlanmarmmgtur.

Yaghlarda kullanima:
Erigkinlerdeki gibi kullanilir.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek yetmezligi:

Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullamlmahidir. Bébrek islevlerinin hafif
ya da orta derecede bozulmus oldugu durumlarda dozunun degistirilmesine gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Karaciger islevlerinin
hafif ya da orta derecede bozulmus oldugu durumlarda mitoksantron dozunun
degistirilmesine gerek yoktur.

Eger MITOXANTRON “EBEWE "nin etkisinin ¢ok gii¢hi veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczacinmz ile konusunuz.

Kulanmaniz gerekenden daha fazla MITOXANTRON “EBEWE” kullandiysaniz:
llacimiz size genelde hastanede verilecek oldugundan, hesaplanandan fazla ya da az
verilme olasilid1 diigiiktiir. Yine de bu konuda bir kuskunuz oldugunda doktorunuz ya da
eczacimza sorunuz.

Fazla doz aldigmmz takdirde yan etkilerin artmasi beklenebilir. Bu durumda

kullanilabilecek bilinen ozel bir ilag yoktur. Kan degerleriniz takip edilecek ve
istenmeyen belirtilerinize yonelik tedavi uygulanacaktir.

4/8




MITOXANTRON “EBEWE” saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz
gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konugunuz.

MITOXANTRON “EBEWE”yi kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MITOXANTRON “EBEWE? ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler
Tedaviyi onerilen zamandan once keserseniz tedaviniz yetersiz kalacaktir. Bu durumda
hastahifimzin ilerleme riski ¢ok yliksektir. Tedavinizin ne zaman sonlandirlacagina
doktorunuz karar verecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi MITOXANTRON “EBEWE” nin igeriginde bulunan maddelere duyarh
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa MITOXANTRON “EBEWE”yi kullanmay: durdurunuz
ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

* Alerji (asgir1 duyarhlik) belirtileri

- llacin uygulandign bélgede kagmtili kizanklik/kabariklik, yanma hissi;
- Solunum sikintisi, hinltih solunum, gégiiste agn;

- Viicutta asir1 sicaklik ya da sogukluk hissi;

- Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yiizde veya tiim viicutta sisme;

- Bas donmesi, bayilma hissi;

- Kalpte garpint1.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise MITOXANTRON “EBEWE”ye kars1 ciddi alerjiniz
var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

MITOXANTRON “EBEWE” asir1 duyarhlik disinda diger bazi yan etkilere de neden
olabilir,

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat 10,000 hastann birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Ates

Adetten kesilme

Meni (Sperm) iiretiminde azalma
Bulanti

Kusma

Saglarin tiimityle dokiilmesi, kellik
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Yorgunluk, halsizlik

Yaygin:
Kan degerlerinizde degisiklikler

Asabi bozukluklar (Om. uykuya meyil, bilingte bulanma, havale gegirme, sinir
iltihaplanmasi, hissizlik vb)

Kalp elektrosunda (EKG) degisiklikler
Kalpte ritim bozuklugu (Aritmi)

Kalbin pompaladigi kan miktarinda azalma
Az iginde ve dilde yaralar (Stomatit)
Istah kaybi

Ishal

Karn agns:

Kabizlik

Idrarin mavi-yesil renklenmesi

Yaygin olmayan:

Kandaki pulcuklann (Trombosit) sayisimin normalin altina inmesi (Prostat kanserli
hastalarda ¢ok yaygin)

Yagam tehdit edebilen enfeksiyonlar

Kalp yetmezligi

Goguis agnisi

Soluk alip vermede zorlanma (Dispne)

Mide-bagirsak kanamasi

Karaciger islevlerinde bozulma

Seyrek:

Ikincil bazi kotii huylu hastaliklar ve kanserlerin ortaya ¢ikmasi

Kansizlik (Anemi)

Miyokart enfarktiisii

Toplar damarlarda mavi renklenme

Bazi kan testlerinin (Karaciger enzimleri, kreatinin, iirik asit, {ire ve bilirubin)
degerlerinde degisiklikler

Tirnaklarda mavi renklenme

Gozde mavi renklenme

Mevcut tiimériin parcalanmasina bagh kan iirik asit, kalsiyum, fosfat degerlerinde
degisiklikler (Tiimor lizis sendromu)

Cok seyrek:

Bagisiklik sisteminin baskilanmasi

Kalple ilgili bozukluklar (Kardiyomiyopati)

Ilacin uygulandigr toplardamarlar boyunca kolda agn, ates, kizariklik olugmast
Ilacin damar disina kagmasina bagli doku sliimii (Nekroz)

Bilinmiyor:
Gozlerde yanma, kizarma, sulanma (Konjonktivit)

Tat duyumunda degisiklikler
Ciltte dokiintiiler
Tirnaklarda sekil bozuklugu
Endise hali (Anksiyete)
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Bu yan etkilerin énemli boliimii ciddi yan etkiler olmasina ragmen, doktorunuz kanserin
riski ile yan etkilerin riskine gore karar vererek ilaci kesmenizi ya da devam etmenizi
isteyecektir.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “llag Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim: arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksimz.

5. MITOXANTRON “EBEWE”nin saklanmas
MITOXANTRON “EBEWE’ ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir. Buzdolabina koymaymmz ve
dondurmayiniz.

MITOXANTRON “EBEWE” sulandimldiktan sonra derhal kullailmalidir. Eger derhal
kullamlmazsa 25°C altindaki oda sicakliklarinda en fazla 24 saat saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu elarak kullaniniz. _
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MITOXANTRON “EBEWE’yi
kullanmayimz.

Ruhsat sahibi:

Sandoz ilag San. ve Tic. A.S.

Kigiikbakkalkéy Mah. Sehit Sakir Elkovan Cad. No:15A
34750 Atagehir/Istanbul

Uretim yeri:
Ebewe Pharma Ges.m.b.H.Nfg. KG
Mondseestrasse 11 A-4866 Unterach Avusturya

Bu kullanma talimat: gg/aa/yyyy 'da onaylanmigtir.
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http://www.titck.gov.tr

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
iCINDIR:

MITOXANTRON “EBEWE” uygulamasi sadece onkoloji alaninda uzman hekimlerin
g6zetiminde yapilmahdir.

Hazirlanmasi ve kullamlmas: sirasinda, sitotoksik preparatlar i¢in uygulanan giivenlik
onlemlerine uyulmalidir.

Hem tibbi iirtiniin artam hem de seyreltilmek igin ya da infiizyon igin hazirlanmig
¢Ozeltinin tamami hastanenin sitotoksik maddelere uygulanan standart prosediirlerine
gére ve zararh atiklarin imha edilmesi i¢in yurirliikte olan yasal gereklere uygun
olarak ortadan kaldirilmalidir.

Hazirlama, uygulama ve kontamine materyalin atilmasi sirasinda ve ayrica
malzemenin (T1bbi malzeme) dekontaminasyonu esnasinda devamli olarak koruyucu
eldiven ve maske kullamlmahdir.

Mitoksantron igeren ¢ozelti ile temas eden malzeme, 13 kismi su igerisinde 5.5 kisim
kalsiyum hipoklorit igeren siispansiyon ile temizlenebilir.

Malzemeler daha sonra bol su ile ¢alkalanmahdir. Igleri hipoklorit ile detoksifiye
edilen malzeme eger mitoksantron ¢ozeltisi kabi olarak tekrar kullamlacaksa mutlaka
once diliie asetik asit, sonra da su ile ¢alkalanmahidir.

Kullamlmamis olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun
olarak imha edilmelidir.
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