KULLANMA TAL IMATI

ADRIMISIN 10 mg liyofilize enjeksiyonluk toz iceren flakon
Damar igine uygulanir.

Etkin madde:

Her bir flakonda etkin madde olarak 10 mg DoksasubHidroklorir bulunur.
Yardimci madde(ler):

Toz: Laktoz monohidrat, metil paraben. Cozicu: Esigonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ¢nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra teloumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@czaciniza dasiniz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneitticinizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulag hakkinda size énerilen dozugidda yiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ADRIMISIN nedir ve ne icin kullanihr?

ADRIMISIN’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ADRIMISIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. ADRIMISIN'’ in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

abrwnpeE

1. ADRIMISIN nedir ve ne icin kullanihr?

+ ADRIMISIN, etkin madde olarak doksorubisin hidrokloriir @®rrenksiz cam flakonlar
icerisinde sunulan, turuncu-kirmizi renkte bir ilagKkemoterapi (kanser tedavisi) igin
kullanilan ve sitotoksik (kanser htcresini olduniolarak adlandirilan bir ilag grubuna
aittir. Bu ilag, kanser hucreleri gibi aktiekilde buylyen hicrelerin biylmelerinin
yavalamasina veya durmasina neden olmaktadir ve bueleiicr 6lme olasiliklarini
artirmaktadir. ADRMISIN tedavisi, normal ve ghkl dokudan ziyade kanserli dokunun
selektif (secici) olarak dlduridlmesine yardimci ektadir. Hem yegkinlerde hem de
cocuklarda kullanilabilir.

« ADRIMISIN, tek baina veya dier ilaclarla birlikte cgitli kanserleri tedavi etmek igin
kullanilir. Nasil kullanildgl tedavi edilen kanser tlrinegbalir.

« ADRIMISIN, meme, akger, mesane, tiroid bezi, yumurtalik kanserleri, kesarkomu
ve yumyak doku sarkomu, Hodgkin ve Hodgkinsidienfomalar, néroblastoma, Wilms’
tumord, akut lenfoblastik |[6semi, akut miyeloid édsi gibi ceitli neoplastik (tumorle
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iliskili) hastaliklarin gerilemesi ile kendini gosterealumlu sonuclar verngiir.
ADRIMISIN gerek transiretral rezeksiyon (idrar yolundanilegiek yapilan cerrahi
Onleyici tedavi) sonrasinda gerekse tedavi ediciagan icin intravesikal yoldan
verildiginde ylzeyel mesane timorlerinde olumlu sonuckde edilmitir.

2. ADRIMISIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ADRIMISIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

+ ADRIMISIN‘e, ayni siniftan dier etken maddelere veya enjeksiyonungedi
bilesenlerinden herhangi birine kalerji (air1 duyarlihk).

» Dusuk kan hicresi sayilari (¢unkd bunlari daha dgidibilir).

» Doksorubisin ve farmorubisin, idarubisin, epirubisveya danuorubisin gibi benzer
kemoterapi ilaclariyla daha 6énceden tedavi edilofinasi (¢tinkid bu gibi benzer ilaglarla
daha 6nceden tedavi bu ilagla ilgili yan etki rrglartirabilir).

» Gecmitesiddetli kalp sorunlari olmasi veya buna dair halzinda tedavi almasi.

» Siddetli karacger problemleri,

» Kalp ritm bozukluklari,

« Idrar yolu enfeksiyonlari,

* Mesanenin iltihabi

 Idrarda kan gorilmesi,

* Mesane tumorleri.

ADRIMISIN'i asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

Doktorunuz, bu ilaci recete etmeden oncgliganizi dikkatli bir sekilde dgerlendirecektir.
Asagidaki durumlar gecerli ise, ADIISIN’i almaya balamanizdan 6nce doktorunuza bilgi
vermis oldugunuzdan emin olunuz:

» Kalp fonksiyon bozuklgu varsa,

* Kan ile ilgili bozukluklar s6z konusu ise (Hematifaoksisite),

» Lo6semi 6ncesi fazi iceren veya icermeyen ikincit kanseri varsa,

* Mide-basirsak ile ilgili sorunlar varsa,

» Karacger ile ilgili sorunlar varsa,

» Size son zamanlarda bigigapiimgsa veya yapiimasi planlaniyorsa

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen
doktorunuza daginiz.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Bu ilacla siz veya gniz tedavi edilirken hamile kalinmasindan kacinir€insel olarak aktif
iseniz, erkek veya kadin olmaniz fark etmeksizotate stresince hamilgi 6nlemek tzere
etkili dogum kontrolu kullanmaniz Onerilmektedir. Bam kusurlarina yol acabilir, bu
nedenle hamile oldiunuzu digiinmekte iseniz doktorunuza bilgi vermeniz dnemlidir
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Bu ilag kullanildgl sirada kadinlarda garganlik kaybina yol acgabilidlacin kesilmesi ile
birlikte adet gbérme ve darganlgin geri geldgi gozlenmektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangitiz

Emaziriyorsaniz, ilacin birazi anne sitline gecebfieclen ve muhtemelen ¢ogunuza zarar
verebilecginden bu ilagla tedaviye flamadan 6nce emzirmeyi birakmalisiniz.
Emazirirken herhangi bir ila¢ almadan dnce doktomamueya eczaciniza damiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Ozel onlemler mevcut @ddir ve hastanedeki tedavinizi takiben tam olarigiesmis
oldugunuzu hissetginiz sirece arac surebilir ve makine kullanabifiizi Ancak bu konuda
yeterince kanit yoktur.

ADRIMISIN'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler
Bu Urdn her bir flakonda yardimci madde olarak 32ng laktoz monohidrat igerir ancak
uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyari gereksz.

Bu Urtn her bir flakonda yardimci madde olarak Ini metil paraben icerir. Metil paraben
alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikinive olaganistii olan brafarda daralmaya
sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Recete edilmemngiolanlar dahil son zamanlarda ajnaldugunuz baka ilaglara dair litfen
doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz. Ozeflilgdagidakilerden herhangi biri igin bilgi
veriniz:

+ Siklosporin: ADRIMISIN’nin etkilerini daha giigli hale getirebilir.

» Kalsiyum Kanal Blokerleri: Kalbinize yonelik ilaglar

» Sorafenib: Ameliyat edilemeyen karager kanserini ve ilerlemgi bobrek kanserini

tedavi etmek icin.

Diger Kemoterapi Ilaclari

ADRIMISIN 6ncesinde veya ADRIISIN ile ayni zamanda 6zellikle yilksek dozlardakiaa
kemoterapi ilaclar da size verilgnise sorunlarin okmasi daha olasidir. Bu ilagla tedaviye
baslamadan O6nce kemoterapi ilacinin etkilerinden gyileniz icin size sire verilecektir.
Doktorunuz, tedavi suresince ve sonrasinda dikkatkekilde sizi izlemek isteyecektir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.
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3. ADRIMISIN nasil kullanihr?
Eger size ADRMISIN recete edilmi ise, sadece kemoterapi vermede deneyimli doktorlar
veya hemireler tarafindan size verilecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Bu ila¢ size damara damlatilarak (inflzyonla) okibr veya henire tarafindan verilecektir.
Doktorunuz, hangi dozun verilegiee ve tedaviyi alaganiz giin sayisina durumunuzagha
olarak karar verecektir.

Doza, durumunuz, boyunuz ve kilonuz dikkate alikd@rar verilecektir. Doktor, boyunuzu
ve kilonuzu kullanarak vicut ylzey alaninizi heagataktir ve bu derden dozunuz
hesaplanacaktir.

Bazen bir tedavi kirl yeterli olabilse da, dahdildgk doktorunuz bir, iki veya doért hafta
icerisinde ek kurler 6nerecektir. Hasgatiz kontrol altina alinana ve kendinizi daha iyi
hissedene kadar birkac kur alabilirsiniz.

Eser ADRM/SIN'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif offina dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

ADRIMISIN cozeltisi ile tedaviniz siiresince doktorunuz tarandan gerceklatirilecek

duzenli kontroller

Tedavi suresincesagidakilerin diizenli kontrolleri doktorunuz tarafimdgapilacaktir:

» Kan: Tedavi edilmesi gerekebilen gik kan hiicresi sayimlarini kontrol etmek icin.

« Kalp Fonksiyonu: Yiksek dozda ADRMISIN verildiginde kalp hasari ofabilir. Bu
durum haftalarca saptanmayabilir; bu nedenle buenbrsiresince duzenli testler
gerekebilir.

» Karaciger: Kan testlerini kullanarak, doktorunuz bu ilacin&agerin islevini zararl bir
sekilde etkileyip etkilemedgini kontrol edecektir.

« Kan urik asit seviyeleri: ADRIMISIN, kandaki trik asit seviyelerini artirabilir, bu
durum da guta neden olabilir. Urik asit seviyelrigok yiiksek oldpu takdirde bir
baska ilag verilebilir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ADBMISIN kullandiysaniz:

Yuksek dozlar, @iz yaralar gibi yan etkileri kotig@rebilir veya kandaki beyaz kan hucre
(enfeksiyonla savan) ve trombosit (kanin pihtgiamasina yardimci olan) sayisini azaltabilir.
Bu durum gercekidigi takdirde, antibiyotiklere veya kan transflizyomhar ihtiyaciniz
olabilir. Agiz Ulserleri iyilatikce daha az rahatsizlik vermeleri icin tedaviedalir.

ADRI/M/S/IN’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ila
konwyunuz.

ADRIMISIN’i kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz
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4. Olasli yan etkileri nelerdir?
Tum ilaglar gibi ADRMISIN’in de yan etkiler olabilir.
ADRIMISIN’in kullaniimasi sonucundasasida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 'inde gorulebilir

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastbminden fazla gordlebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakad0Q, hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1,000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek :10,000 hastanin birinden az goriitebil

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin eshhiyor

Asagidakilerden biri olursa, ADRIMISIN'i kullanmay! durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

Cok yaygin:

* Anemi (kirmizi kan hicresi sayisinin azalmasi) yarge airi halsiz hissetmenize yol
acabilir.

» Beyaz kan hicre sayimlari (enfeksiyonla samq da dgebilir ve enfeksiyon ihtimalini
artirarak atgn yukselmesine (artan vicut sicgk)iyol acabilir.

» Trombositler (bunlar kanin pihtgaasina yardimci olan hicrelerdir) etkilenebilir, bu
durumda kolayca morarma veya kanamaayabilirsiniz. Bu durum gercekdggi
takdirde tibbi yardim almaniz 6nemlidir. Tedavi esince doktorunuz kan hicre
sayiminizi test etmelidir.

« ADRIMISIN kemik iliginizin hiicre yapimini baskilayabilir.

Bilinmiyor:
* Bas donmesi, atgn cikmis gibi hissedilmesi, géiiste veya bgazda silkgma ile nefes
darligi veya kaintili dékuntt gecirilmesi. Bu tur bir alerjik resilgon ¢ok ciddi olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bélimine bgyurunuz:

Cok yaygin:

» Karacger enzimlerinin (kan testiyle saptapdilzere) yukselen seviyeleri ilacin
karacgeriniz Uzerinde anormal bir etkisi olup olmguti belirleyebilir.

* Anormal EKG (Bu kalbinizin elektriksel izleridiroguglari.

» Sac kaybi yaygindir ve oldukgaddetli olabilir. Erkeklerde sakal uzamasi durabili
Tedavi kurtiniz bitginde saginiz normal olarak yeniden uzayacaktir.

» Hasta hissedilmesi (mide bulantisi), hasta olunrflagma), ishal. Kusma ¢ok kotu ise,
anti-emetik denilen @er ilaglar size yardimci olmasi icin verilebilir.
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Yaygin:

Nefes darkgi ve ayak bileklerinin sismesi belirtileri ile ilgkilendirilebilen kalp
yetmezIgi.

Konjunktivit (genellikle kirmizi ve sulanmgozlere neden olur).

Deride dokuntiler, kirmizilik, kurden, ayaklarda ve avucglarda gyua ve karincalanma
da ADRIMISIN ile tedavi edilirken meydana gelebilir. Tirnakise deri normalden daha
koyu gozukebilir.

Bilinmiyor:

Idrarinizin kirmizilgmasi (normaldir ve ilacin rengi ile ilintilidir). iB<ag giin icerisinde
durmazsa veya idrarinizda kan gidau dgunurseniz doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.
Bu belirtileri ygarsaniz doktorunuza bilgi veriniz.

Kalbinizin nabizda arla birlikte anormalsekilde hizli attgini fark edebilirsiniz. Bazi
durumlarda, ilacinizin alimi tamamlandiktan birkggveya yil sonra kalp sorunlar fark
edebilirsiniz.

Damarlarin iltihaplanmasi, pihtiyla kan damarinikanmasi (tromboemboli), sicak
basmasi.

Kadinlarda, ADRMISIN, ilacin alindgi siire boyunca kisiga neden olabilir. Kadinlar
adetlerinin durdgunu gorebilirler, ancak ila¢ tedavisi bittikten saradetleri yeniden
baglamalidir. Bazi durumlarda erken menopozabhilir.

Erkeklerde, ADRMISIN, sperm sayiminda azalmaya neden olabilir, ancatuoum ilag
tedavisi durdurulduktan sonra normale donebilir. ABIISIN alan erkekler ve kadinlar
etkili dogum kontrolt yontemleri kullanmalhdir.

Asirt gbzya! Uretimi ve iltihaplanny kornea.

Istahsizlik, su kaybi ve idrarinizda artan trik asit

Gune 15121 cildinizde giri tahrse neden olabilir.

Tedaviden 3 ile 10 gun sonrasina kadar belirmegel@izda yaralar ve Ulserler, midede
eksime, ba&irsaklarda tahgiveya kanama.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méklale gerekebilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alarilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. ADRIMISIN'in saklanmasi
ADR/MISIN’i cocuklarin gbremeyegé erisemeyecs yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz slktan koruyunuz

Sulandirildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda slgakda 24 saat, buzdolabinda (2-8°C’de)
48 saat saklanabilir.

Hazirlanma sonrasinda ¢ozelti bulanik ise, ectaa gtvenli birsekilde imha edecektir.

Kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden so@BR/M/S/N’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Sabailag San. ve Tic. &.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 Kat:1
34303 KiigiikgekmeckE3 TANBUL

Tel : 0212 692 92 20

Fax: 0212 697 70 85

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karagga¢ Mah. Fatih Bulvari No:26
Kapakl/TEKIRDAG

Cozucu imal yeri:

Deva Holding AS.

Dumlupinar Mah. Ankara Cad. No:2
Kartepe / KOCAEIL

Bu kullanma talimati .../.../... ... tarihinde onaylastmni
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