KULLANMA TALIMATI

VINCRISTIN SULFAT HEXAL 2 mg/2 ml IV Enjeksiyonluk Cézelti iceren Flakon
Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Her bir flakon 2 mg vinkristin siilfat icerir.
Yardimcit maddeler: Mannitol, sodyum hidroksit, siilfiirik asit, 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 ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VINCRISTIN SULFAT HEXAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. VINCRISTIN SULFAT HEXAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VINCRISTIN SULFAT HEXAL nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. VINCRISTIN SULFAT HEXALin saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. VINCRISTIN SULFAT HEXAL nedir ve ne icin kullanilir?

e VINCRISTIN SULFAT HEXAL vinkristin siilfat iceren bir kanser ilacidir.

e VINCRISTIN SULFAT HEXAL her kutuda bir adet flakon olmak {izere
ambalajlanmastir.

e VINCRISTIN SULFAT HEXAL, berrak renksiz c¢ozelti olup, 2 ml’lik cam
flakonlarda ambalajlanmigtir.

e VINCRISTIN SULFAT HEXAL kan (I6semi veya lenfoma), meme, akciger, bas ve
boyun kanserlerinin tedavisinde kullanilir.

e Aym zamanda plazma hiicre kanseri (multiple miyelom) ve c¢ocuklarda kanser
tedavisinde kullanilir.

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

e Diger tedavi uygulamalarmin basarili olmadigi zamanlarda VINCRISTIN SULFAT
HEXAL tek basina ya da diger kanser ilaglar1 ile birlikte verilebilir.
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2. VINCRISTIN SULFAT HEXAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VINCRISTIN SULFAT HEXAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Vinkristine ya da mannitolden herhangi birine kars1 asiri duyarliliginiz varsa (asir
duyarlilik reaksiyonlari deri dokiintiisii, kasinti, yiiz, dudaklar, dil veya bogazda sisme
ve nefes almada zorlanmayi igerebilir).

e Charcot- Marie- Tooth ad1 verilen bir sendromunuz var ise

e 3 yasmdan kiigiik ¢ocuk ve bebeklerde

VINCRISTIN SULFAT HEXAL’i kullanmaymniz.

VINCRISTIN SULFAT HEXAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Ruh veya sinir hastaliginiz var ise

e Karaciger rahatsizligimiz var ise

e Radyoterapi tedavisi goriiyorsaniz

e Nefes almada problemleriniz var ise

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecgerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

VINCRISTIN SULFAT HEXAL’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas
VINCRISTIN SULFAT HEXAL’in yiyecek veya igeceklerle olan bir etkilesimi
bilinmemektedir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VINCRISTIN SULFAT HEXAL, hamile kadmlarda bebek igin potansiyel zararlara neden
olabilir. Insanlarda VINCRISTIN SULFAT HEXAL’in kullanimina iliskin yeterli bilgi
mevcut degildir. Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar hamilelikte zararli etkilerin
bulundugunu gostermistir.

VINCRISTIN SULFAT HEXAL, kadinlarda hamilelik déneminde kullanilmamalidar.

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

Emzirme
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Vinkristin’in insanlarda siite gecip ge¢medigi bilinmediginden Vinkristin kullanan anneler
emzirmeye son vermelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Ara¢ veya makine kullanmanizi etkileyecek bir yan etki gordiigiiniizde arag veya makine
kullanimina son veriniz.

2/6



VINCRISTIN SULFAT HEXAL’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler

VINCRISTIN SULFAT HEXAL’in igeriginde mannitol bulunmaktadir ancak kullanim yolu
ve dozu nedeniyle herhangi bir uyari gerekmemektedir.

VINCRISTIN SULFAT HEXAL igeriginde 1 mmol’ den daha az sodyum igermektedir. Bu
dozda sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Vinkristin siilfat ile diger ilaglarm kullaniminda 6zen gosterilmesi gerekmektedir.

o Asagidaki ilaglar ile beraber kullanimi vinkristin siilfatin yan etkilerini daha
kotiilestirebilir.

e Allopurinol (ilag gut tedavisinde kullanilir)

Piridoksin (B6 vitamini)

Izoniazid (ilag tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir)

Mitomisin- C (anti kanser ilag)

ftrakonazol (mantar enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilir)

L- asparaginaz (bazi kanser tiirlerinin tedavisinde kullanilir)

Baz1 kanser ilaglari (platin igerenler) Isitme ve denge sorunlarmna neden olabilir.

Idrar ile atilimda problem yaratan ilaclar ile beraber kullanilmamali. Tedaviden énce bu

ilaglarin kullanimina son verilmelidir.

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

e Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir) ile vinkristin siilfatin beraber kullaniminda
Metotreksat etkisini gostermeyebilir.

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

3. VINCRISTIN SULFAT HEXAL nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
Hastaya uygulanan VINCRISTIN SULFAT HEXAL dozu viicut yiizey alanina gore
belirlenir. Dozun hesaplanmasinda ¢ok dikkatli olunmalidir.

Genel olarak tek doz 2 mg’1 agsmamalidir. Her uygulamadan oncebeyaz kan hiicresi sayimi
yapilmahdir. Haftada bir damar icine uygulanir. Onerilen doz, 1.4-1.5 mg/mz’dir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

VINCRISTIN SULFAT HEXAL bir saglik personeli tarafindan sadece damar igine
(intravenoz) uygulama igindir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
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Yashlarda kullanimi:
Yaslh hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek ve Karaciger YetmezIligi:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger VINCRISTIN SULFAT HEXAL'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VINCRISTIN SULFAT HEXAL kullandiysaniz:
flaciniz bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gerekenden daha fazla
VINCRISTIN SULFAT HEXAL uygulanimi beklenmez. Ancak size daha fazla doz
uygulandigini  distiniiyorsaniz, miumkiin olan en kisa zamanda, saglik personelini
bilgilendirmeniz gerekir. Onerilenden daha yiiksek doz uygulanmis ise doktorunuz
tarafindan dikkatle izlenmelisiniz.

Bu nedenle 6nerilenden daha yiiksek doz uygulamasini takiben, hastalarin daha yiiksek yan
etkilere maruz kalmasi beklenebilir. Destekleyici tedavi su sekilde olabilir:

¢ Uygun olmayan antiditiretik (idrar ¢ikisini azaltan) hormon saliminin sendromlarindan
kaynaklanan yan etkilerin 6nlenmesi.
Antikonviilsan (havalelerin 6nlenmesinde kullanilan ilaglar) uygulamasi.
Barsak tikanmasini 6nlemek igin lavman veya miishil etkili ilaglarin kullaniimas.
Kalp-damar (kardiyovaskiiler) sistemin diizenlenmesi.
Giinliik kan sayimimin yapilmasi.

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

VINCRISTIN SULFAT HEXAL’den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsamz bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

VINCRISTIN SULFAT HEXAL’i kullanmay1 unutursaniz

Uygulanmas: gereken dozun size verilmemis olabilecegini diistiniiyorsaniz ya da ilacinizi
uygulatmadiysaniz, saglik personelini bilgilendirmeniz gereklidir.

Doktorunuz unutulan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VINCRISTIN SULFAT HEXAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
VINCRISTIN SULFAT HEXAL ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz
size bilgi verecektir. istenmeyen veya beklenmeyen etkiler gelismedigi ve doktorunuz aksi
bir tavsiyede bulunmadig siirece tedaviyi birakmayiniz.

Tedaviyi doktorunuzun belirledigi zamandan o6nce sonlandirmaniz halinde hastaliginiz
siddetlenebilir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi VINCRISTIN SULFAT HEXAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarh
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidaki yan etkiler, VINCRISTIN SULFAT HEXAL kullaniyorsaniz gériilebilir ve bu
nedenle belirli 6nlemlere ve tedavilere ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Yan etkilerin tahmin edilen goériilme sikliklari:

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

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

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

- bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor)

Cok yaygin % 10 + (10°da 1°den fazla)
Sag¢ dokiilmesi (Alopesi)

Yaygin > % 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 diisiik
tansiyon.

Kabizlik, kilo kaybi, bulanti, kusma, agizda tilserasyon, diyare, mide kramplari, anoreksi
(istahsizlik).

Deride kizariklik.

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

Cok seyrek % 0.01’e kadar ( 10.000°de 1°den az)

Uygunsuz antidiyaretik hormon sekresyonu tespit edilmistir. Hiponatremi (kanda sodyum
diizeyinin normalin altina diismesi) mevcudiyetinde yiiksek iriner sodyum itrahi
olusmustur.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor)

Ozellikle mitomisin- C ile kombine kullamldiginda akut nefes darligi ve ciddi solunum
problemlerine neden olan bronkospazm (bronslarin daralmasi, bronglarn spazmi)
gorilebildigi bildirilmistir.

Yirimede zorluk, kaslarda zayiflik, konusmada zorluk, yorgunluk, goérme uzakliginda
kotiilesme, anormal goz hareketleri, kasilmalar.

Bazi ¢ocuklarda havale (konviilsiyonlar) ve koma hali izlenmistir, gegici kortikal korlik ve
optik atrofi belirtilmistir. Hastada genellikle vyiiksek tansiyonla birlikte konviilsiyon
gorilmistiir.

Bagirsak tikanmasi  (paralitik ileus), bagirsakta kangren (intestinal nekroz) ve/veya
perforasyon (delinme), istah kaybi.
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Diisik sodyum seviyeleri (hiponatremi), idrar yapamama (iiriner retansiyon), asir
miktarda idrar yapma (politiri), agrili idrar yapma (disiiri)
Bas agrisi, ates, agr (¢ene, bogaz, boyun, kemik veya kas igerebilir)

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 hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz..

5. VINCRISTIN SULFAT HEXAL’in saklanmasi
VINCRISTIN SULFAT HEXAL'\ ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

2-8°C’de buzdolabinda saklayiniz, dondurmayiniz. Isiktan korumak igin kabi dis kartonunun
icerisinde tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VINCRISTIN SULFAT HEXAL i kullanmayiniz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VINCRISTIN SULFAT
HEXAL’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.

Kiigtikbakkalkdy Mah. Sehit Sakir Elkovan Cad.
No:15A 34750 Atasehir/Istanbul

Uretim Yeri:

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke Allee 1
Barleben/Almanya

Bu kullanma talimati gg.aa.yyyy tarihinde onaylanmistir.
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