KULLANMA TALIMATI

FLUOROURACIL-FARMAKO 500 mg/ 10 mL I.V.Enjeksiyon icin Cozelti Iceren
Flakon

Damar yoluyla uygulanir.
Steril - Apirojen

e FEtkin madde: Her flakon (10 ml i¢inde) 500 mg 5-fluorourasil icerir.

e Yarduncit maddeler: Trometamin, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

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

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

®  Bu ilacin kullaminu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLUOROURACIL-FARMAKO nedir ve ne igin kullanilir?

2. FLUOROURACIL-FARMAKQO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FLUOROURACIL-FARMAKO nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FLUOROURACIL-FARMAKO’nun saklanmas

Bashklar yer almaktadir.

1. FLUOROURACIL-FARMAKO nedir ve ne icin kullanilir?

FLUOROURACIL-FARMAKO, berrak, ¢ok acik sar1 renkli bir ¢ozeltidir. 1 adet 10 ml’lik
amber renkli cam flakonda bulunmaktadir.

FLUOROURACIL-FARMAKO, antimetabolit olarak adlandirilan, timor hiicrelerinin
boliinmesini Onleyen bir ilagtir.

FLUOROURACIL-FARMAKO, meme ve barsak kanseri tedavisinde tek basina veya diger
kanser ilaglar1 ile birlikte kullanilabilir. Ayrica mide kanseri, bas ve boyun kanserleri ve
pankreas kanseri olan hastalarda etkili oldugu bildirilmistir.

2. FLUOROURACIL-FARMAKO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FLUOROURACIL-FARMAKO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ



Eger,

¢ Fluorourasile veya ilacin igerigindeki diger maddelere kars1 asirt duyarliliginiz varsa

¢ Uzun bir hastalik nedeniyle ¢ok zayif diistiiyseniz veya agir bir enfeksiyon geciriyorsaniz
¢ Diger tedavilerden dolay1 kemik iliginiz hasar gordiiyse (radyoterapi-isin tedavisi- dahil)
¢ Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz

® Bebeginizi emziriyorsaniz

e Kotii huylu olmayan kanser hastaliginiz varsa

¢ Brivudin, sorivudin ve analoglar1 olarak adlandirilan ilaclar1 kullaniyorsaniz

FLUOROURACIL-FARMAKO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ

FLUOROURACIL-FARMAKO, yalnizca kanser ilaclar1 kullaniminda tecriibeli uzman bir
doktor tarafindan veya onun sik1 gozetimi altinda uygulanmalidir.

Eger;

e Kanmizda ¢ok sayida hiicre miktarinda yiiksek oranda azalma olduysa (bunu kontrol
etmek icin kan testi yapilacaktir). Bu durumda hekiminiz tedaviyi durdurabilir veya sizi
hastaneye yatirabilir.

e Agzimizda ve/veya midenizde yara, siddetli ishal, mide veya herhangi bir yerde kanama
gelisirse. Bu durumda doktorunuz tedavinizi sonlandirabilir.

e Tedaviden onceki 30 giin icerisinde 6nemli bir ameliyat gecirmisseniz
e Bobrek hastaligimiz varsa
e Sarilik dahil karaciger hastaliginiz varsa

e Angina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/ttkanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis
agris1) veya kalp hastaligi hikayeniz varsa. Tedavi sirasinda herhangi bir gogiis agrisi
olusursa doktorunuza soyleyiniz.

¢ Dihidropirimidin dehidrogenaz (DPD) enzim aktivitesi yetersizligi veya azalmasi varsa
¢ Antikanser ilaclarla tedaviden once yiiksek doz radyasyon (1s1n) tedavisi aldiysaniz

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

FLUOROURACIL-FARMAKO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi bakimindan besinlerle etkilesimi beklenmez.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

FLUOROURACIL-FARMAKO’nun hamilelik ve/veya yeni dogan iizerinde zararh etkileri
bulunmaktadir.

FLUOROURACIL-FARMAKO hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

FLUOROURACIL-FARMAKO ile tedavi edilen erkek ve kadinlar tedavi sirasinda ve tedavi
durdurulduktan sonraki 3. aya kadar uygun dogum kontrol yontemi kullanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.



Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
FLUOROURACIL-FARMAKO emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

FLUOROURACIL-FARMAKO bulant1 ve kusmaya neden olarak dolayli yoldan arac ve
makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir.

FLUOROURACIL-FARMAKO’nun iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her <doz>unda 1,3 mmol (ya da 29,9 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanin

Kullandiginiz biitiin ilaglar hakkinda doktorunuza bilgi veriniz. Asagidaki ilaclar ile birlikte
FLUOROURACIL-FARMAKO kullannmi, FLUOROURACIL-FARMAKO’nun veya
birlikte kullanilan ilacin etkisini degistirebilir;

* Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir)
® Metronidazol (antibiyotik)

e Kalsiyum lokovorin (kalsiyum folinat olarak da bilinir ve kanser tedavisinde kullanilan
ilaglarin zararh etkilerini azaltmada kullanilir)

® Allopurinol (gut tedavisinde kullanilir)

e Simetidin (mide iilserlerinde kullanilir)

e Varfarin (kan pithtilasmasini 6nlemede kullanilir)

e Sorivudin, brivudin (viriislere kars1 etkilidir)

¢ Fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilir)

¢ Klozapin (ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullanilir).

o Siklofosfamid, vinkristin, sisplatin, doksorubisin (sitotoksik-hiicre fonksiyonunu durduran-
ilaglar). Bu ilaclar ilacinizin yan etkilerini artirabilir

e Antrasiklinler (kanser tedavisinde kullanilan diger ilaclar). Kalbinizin etkilenme riskini
artirabilir

¢ Aminofenazon, fenilbutazon (agr1 kesiciler) ve siilfonamid (antibiyotik). Tedavi oncesinde
ve tedavi siiresince bu ilaglar1 kullanmamalisiniz.

¢ Klordiazepoksit (sakinlestirici), disiilfram (alkol bagimliligi tedavisinde kullanilir),
griseofulvin (mantar hastaliklarinin tedavisinde kullanilir) ve izoniazid (tiiberkiiloz
tedavisinde kullanilir). Bu ilaglar ilacinizin etkinligini artirabilir.

e Asilar

e Mitomisin (kanser tedavisinde kullanilir). {laciniz mitomisin ile uzun siire kombine halde
kullanildiginda hemolitik-tiremik sendrom (akyuvarlar, kan pihtilagtiran hiicrelerde azalma
ve bobrek yetmezligi) diye adlandirilan 6zel bir yan etki gelisebilir.

e Kemik iligini etkileyen diger ilaglarla veya radyasyon (15in tedavisi) ile ayn1 zamanda
alindiginda doktorunuz doz ayarlamasi yapacaktir.



Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FLUOROURACIL-FARMAKO nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Size uygulanacak ilacin dozu genel durumunuza, kilonuza, yakin zamanda ameliyat gecirmis
olup olmadiginiza, bobrek ve karacigerinizin calisma durumuna ve kan testi sonuglariniza
baghdir. Ilacimizin dozu giinde 1 gramm asmamalidir. Tedavinizin ilk kiirii giinlik veya
haftalik araliklarla uygulanabilir. Ilerleyen kiirler tedaviye vereceginiz cevaba baglhdur.
Tedaviniz ayn1 zamanda radyoterapi (151n tedavisi) ile birlikte olabilir.

Tedaviniz esnasinda ve sonrasinda kaninizdaki hiicrelerin miktarim1 kontrol etmek i¢in bazi
kan testleri yapilacaktir. Eger akyuvar (beyaz kan hiicreleri) miktar1 cok diisiik ¢ikarsa tedavi
sonlandirilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
FLUOROURACIL-FARMAKO damar i¢ine uygulanir.

FLUOROURACIL-FARMAKO size uygulanmadan once glukoz c¢ozeltisi veya sodyum
kloriir cozeltisi ile seyreltilebilir. Atar ya da toplardamar i¢ine uygulanabilir. Eger toplar
damar icine uygulanacaksa, normal enjeksiyon veya serum yoluyla yavas uygulama
(inflizyon) seklinde verilebilir. Eger atar damar icine uygulanacaksa infiizyon seklinde
verilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda FLUOROURACIL-FARMAKO kullanimai i¢in herhangi bir dozaj onerisi yoktur.

Yashlarda kullanim:
Yaghilarda FLUOROURACIL-FARMAKO dozaji eriskinlerde kullanilana benzerdir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve/veya karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz sizin i¢in ilacimzin dozunu
ayarlayacaktir.

Eger FLUOROURACIL-FARMAKO nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLUOROURA CIL-FARMAKO kullandiysaniz:

FLUOROURACIL-FARMAKO uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, size
gerekenden fazla veya az ilag uygulamasi muhtemel degildir. Ancak size fazla doz
uygulandigin diisiiniiyorsaniz miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza haber veriniz.



Doz asim1 durumunda, daha fazla yan etkiyle karsilasabilirsiniz. Doktorunuz size bu yan
etkilere yonelik uygun tedaviyi verecektir.

FLUOROURACIL-FARMAKO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

FLUOROURACIL-FARMAKO’yu kullanmay1 unutursaniz:
FLUOROURACIL-FARMAKO uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, boyle
bir durumun olusmamasi i¢in gereken onlemler alinacaktir.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

FLUOROURACIL-FARMAKQO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

FLUOROURACIL-FARMAKO bir uzman doktor denetiminde kullanilacagi icin,
tedavinizin ne zaman sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun onay1
olmadan FLUOROURACIL-FARMAKO tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotiiye
gitmesine neden olabilir. Doktorunuzun onay1 olmadan tedaviyi sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, FLUOROURACIL-FARMAKO’nun iceriginde bulunan maddelere duyarlh
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden  biri  olursa, FLUOROURACIL-FARMAKO’yu kullanmayi
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz:

e Gogiis agrisi

e Kanl veya siyah digki

® Agizda yara veya iilser gelismesi

e Siddetli alerjik reaksiyonlar - ani kasintili kizarikliklar, el, ayak, bilek, yiiz, dudaklar, agiz
veya bogazda sisme (bu durum yutma ve nefes alma giigliigiine yol agabilir) ve biling
kaybi

e [okoensefalopati belirtileri (beyin hastaligi) — bitkinlik, kol ve ayaklarda uyum
problemleri, diisiinme/konusma giicliigii, gorme/hafiza problemleri, nobetler, bas agrisi

Bunlarin hepsi ¢cok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ishal

¢ Kendini hasta hissetmek

e Sac dokiilmesi (6zellikle kadinlarda)



e Cilt problemleri

¢ Tirnaklarda degisiklikler

e Ayaklarda dengesizlik hali

o Ates

e Kalp atiminda hizlanma ve nefes darlig

e Gozlerde ac1 ve/veya sulanma, gorme degisiklikleri veya 1s18a hassasiyet
e Zihin kanisikligi

® Avug icleri ve ayak tabanlarinda kizariklik

e {lacin uygulandig1 damarda ac1 veya renk degisikligi

e Burun kanamasi
¢ Enfeksiyon, kansizlik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)‘ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FLUOROURACIL-FARMAKO’nun saklanmasi:

FLUOROURACIL-FARMAKO’yu c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

25° C altindaki oda sicakliginda, 1siktan korunarak ve ambalajinda saklanmalidir.
Kullanimdan hemen once ¢ozelti siseden ¢ekilmelidir.

FLUOROURACIL-FARMAKO’yu dondurmayiniz ya da sogutmayiniz.

Eger iiriin diisiik 1s1ya maruz kalirsa ¢okeltiler goriilebilir. Bu ¢okeltiler 60° C’de hafif 1sitma
ve calkalamayla ¢oziilebilir. Bu durumda kullanmadan 6nce viicut sicakligina gelecek sekilde
sogutulmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLUOROURACIL-FARMAKQO ’yu kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FLUOROURACIL-
FARMAKO’yu kullanmayiniz.

Artik ilaglart musluga ve diger bir yere dokmeyiniz. Eczaciniza danisiniz.



Ruhsat sahibi : FARMAKO ECZACILIK A.S.
Mahmutbey Mah. Kugu Sk. No:18
Bagcilar / ISTANBUL
Tel. : 0212 4103950 Faks: 0216 4476165
Imal yeri : Kocak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. 11. Sok. No:5
Kapakli / Tekirdag

Bu kullanma talimati 22/02/2016 tarihinde onaylannustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Pozoloji/ uygulama sikhig1 ve siiresi:

Uygun doz ve tedavi rejimi se¢imi hastanin genel durumuna, tedavi edilen karsinoma tipine
ve FLUOROURACIL-FARMAKO’nun tek basina veya bir bagka tedavi ile kombine
verilmesine baghidir. Baslangi¢ tedavisi hastanede uygulanmalidir ve toplam giinliik doz 1
grami agmamalidir. Trombosit ve lIokosit sayilarinin her giin izlenmesi onerilmektedir ve
trombosit sayisi 100.000/mm’ veya lokosit sayist 3000 /mm”iin altina diiserse tedavi
kesilmelidir.

Sismanlik, 6dem veya karinda asit gibi anormal sivi birikmesi sekillerinden herhangi biri
olmadik¢a hastanin gercek viicut agirlifina gore doz hesaplanir. Bu durumda ideal viicut
agirligl, hesaplamada baz olarak kullanilir.

Asagidaki dozajlarin sadece bir rehber olmas1 amaclanmustir.

Kolorektal karsinom:
Baslangic tedavisi infiizyon veya enjeksiyon seklinde olabilir, daha az toksisite nedeniyle
infiizyon seklinde uygulama genelde tercih edilmektedir.

Intravenoz infiizyon:

Viicut agirhigina gore 15 mg/kg’lik (600 mg/m?) giinliik doz, her bir infiizyon icin 1 g dan
fazla olmayacak sekilde, 300 — 500 ml %5’lik glukoz ¢ozeltisinde veya %0.9’luk serum
fizyolojik i¢cinde sulandirilir ve 4 saatte verilir.

Bu doz, toksisite ortaya c¢ikincaya kadar veya toplam doz 12-15 g’a ulasincaya kadar
birbirini takip eden giinlerde verilir. Giinde en fazla 1 g ile baz1 hastalar 30 g’a kadar ilag
almislardir.

Hematolojik veya gastrointestinal toksisite iyilesinceye kadar tedaviye ara verilmelidir.
Alternatif olarak FLUOROURACIL-FARMAKO 24 saat boyunca siirekli infiizyon seklinde
verilebilir.

Intravendz enjeksiyon:

Intraven6z enjeksiyonla viicut agirligina gore giinde 12 mg/kg (480 mg/mz), 3 giin siireyle
verilebilir. Herhangi bir toksisite belirtisi olmazsa, hasta 5, 7 ve 9.giinlerde agirliga gore

6 mg/kg alabilir/alacaktir.



Idame tedavisi, haftada bir kez intravendz enjeksiyonla verilen 5-10 mg/kg (200-400
mg/m2) dozundan olusmaktadir.

Orneklemelerin hepsinde, idame tedavisi baslatilmadan once toksik yan etkiler ortadan
kalkmis olmalidir.

Meme kanseri

Meme kanseri tedavisinde FLUOROURACIL-FARMAKO metotreksat ve siklofosfamid ile
veya doksorubisin ve siklofosfamid ile kombine olarak kullanilabilir.

Bu semada, 28 giinliik bir tedavi kiiriiniin 1 ve 8. giinlerinde intraven6z olarak 10-15 mg/kg
(400-600 mg/m?) uygulanr.

FLUOROURACIL-FARMAKO 24 saat siirekli infiizyonla da verilebilir, genel doz
8.25 mg/kg’dir (350 mg/m?).

Diger uygulama yontemleri

Intra-arteriyel infiizyon

24 Saat siirekli intra-arteriyel infiizyonla giinliik 5-7.5 mg/kg (200-300 mg/m?) verilebilir.
Ozel durumlarda, primer tiimoriin veya metastazlarin tedavisi igin bolgesel infiizyon
uygulanabilir.

Uygulama sekli:
FLUOROURACIL-FARMAKO, kanser kemoterapotik ajanlar1 kullamiminda tecriibeli
uzman bir doktor tarafindan veya onun sik1 gézetimi altinda uygulanmalidir.

FLUOROURACIL-FARMAKO, preperatin giivenli kullanimi konusunda egitimli
profesyoneller tarafindan hazirlanmalidir. Hazirlama islemi yalnizca aseptik bir kabinde veya
sitotoksikler i¢in ayrilmis bir odada yapilmalidir.

Preperatin dokiilmesi olasiligina kars1 personel, eldiven, yiiz maskesi, goz koruyucusu ve
atilabilir onliikk giymeli ve dokiilen materyali bu alanda muhafaza edebilen absorban bir
madde ile siipiirmelidir. Daha sonra alan temizlenmeli ve kontamine madde sitotoksik atik
torbasi veya kutusuna aktarilmali ve insinerasyon icin miihiirlenmelidir.

Gebeler ilaca dokunmamalidir veya ilac1 kullanmamalidir

Kontaminasyon

FLUOROURACIL-FARMAKO iritan bir maddedir, deri ve mukoz membranla temasindan
kacinilmalidir. Deri ve goz ile temasi halinde, temas eden alan bol suyla yikanmalidir.
Derinin acisi iyilestirmek i¢in yumusak bir krem kullanilabilir. Gozler etkilenirse veya
preperat solunur veya yutulursa medikal tavsiye alinmalidir.

Hazirlama talimatlar

e Kemoterapotik ilaclar yalnizca preperatin giivenli kullanimi konusunda egitimli
uzmanlar tarafindan uygulanmalidir.

e Hazirlama islemi yalnizca aseptik bir kabinde veya sitotoksikler i¢in ayrilmis bir odada
yapilmalidir.

e Islemi gerceklestiren personel koruyucu elbise, eldiven, yiiz maskesi kullanmalidir.

e Hamile olan hastane personeli kemoterapotik ilaclara dokunmamalidir veya ilaci
kullanmamalidir.



Coziiciiler

FLUOROURACIL-FARMAKO parenteral kullammdan hemen oOnce  %S5’lik glukoz
cozeltisinde veya %0.9’luk serum fizyolojik i¢inde sulandirilir. Kalan ¢ozelti kullanimdan
sonra atilmalidir, ¢oklu doz yapilmamalidir.

Atitlim

Sitostatiklerin atiklar1 konusundaki talimatlar gecerlidir.

Kullanilmamis olan {riinler ya da attk materyaller “Tibbi  Atiklarin  Kontrolii
Yonetmeligi” ve ‘“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun
olarak imha edilmelidir.



