ETHYOL KULLANMA TALIMATI

KULLANMA TALIMATI

ETHYOL® 500 mg L.V.infiizyon icin liyofilize toz

Damar icine uygulanir.

o  Etkin madde: 500 mg amifostin

o  Yardimci maddeler: Etil alkol, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

No» Db~

5.

ETHYOL® nedir ve ne icin kullanilir?

ETHYOL® *u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ETHYOL® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ETHYOL® ’iin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1.

ETHYOL® nedir ve ne icin kullamlir?
Etkin madde olan amifostin, organik bir tiyofosfattir.
Yardimc1 madde olarak etil alkol ve enjeksiyonluk su igerir.

ETHYOL® damar igine uygulanan, infiizyon 6ncesinde hazirlanmasi gereken steril
liyofilize bir tozdur.

ETHYOL® , 500 mg amifostin iceren 10 mL berrak cam flakonlarda bulunur.
Flakonlarin agzinda gri renkli kaucuk tipa yer alir ve flakonlar mavi plastik kapakl
aluminyum ile kapatilmigtir.

ETHYOL® , ilerlemis (FIGO evre III veya IV) yumurtalik (over) kanserli hastalarda
tekrarlanan sisplatin (kemoterapide kanseri tedavi etmek icin kullanilan bir ilag)
dozlarina bagh olarak gelisen kiimiilatif renal toksisitenin (bdbrekler tizerinde zehirli
etkilerin gittikge artmasi) azaltilmasinda kullanilir.
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e ETHYOL" , radyasyona bagh gelisen agiz kurulugunun (kserostominin) siddetini ve
insidansini (bir durumun goriilme sikligi) azaltmada kullanilir.

2. ETHYOL®ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ETHYOL®ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e ETHYOL®de bulunan herhangi bir maddeye kars: asir1 hassasiyetiniz var ise,
e Cocuk iseniz,
e 70 yasindan biiyiik iseniz,
e Hamile iseniz veya emziriyorsaniz,
e Bobrek veya karaciger problemleriniz var ise,
e Kan basinciniz diisiik ise,

e Dehidratasyon (viicudunuzdaki su miktarinin normalden az olmasi) sikintiniz var
ise.

ETHYOL® ’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Tansiyonunuz diiserse veya tansiyonunuzu diisiirecek bir ilag kullaniyorsaniz,

e Ciddi deri dokiintiileri (eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik
epidermal nekroliz, prurit ve toksoderma) goriiliir ise,

e Kanda kalsiyum seviyenizin diisme riski var ise.
e Konviilsiyona ( viicutta kasilma hali) neden olabilecek ilaglar1 kullaniyorsaniz

e 60 yasin lizerinde bir hasta iseniz veya nefrotoksik (bdbrek iizerine zehirli etkisi
olan) kemoterapi, ciddi hipotansiyon, viicuttan su kaybi ve kusma gibi bobrek

yetmezliginin bilinen risk faktoriinii tagiyorsaniz bébrek—fonksiyonunuza—dildkat
Llsmelidis

o Siddetli kusmaya neden olan kemoterapi ile beraber uygulaniyorsadigmeda—stvt
| . dikkatle takin edilmelidie

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

ETHYOL® ’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Ac veya tok karnina alinabilir.
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Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz ETHYOL® kullanmaymiz. ETHYOL® kullanirken hamile kalirsaniz,
ETHYOL® *iin anne karnindaki bebek iizerine potansiyel riski oldugunu bilmelisiniz.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

flacin anne siitine gegip gegmedigi hakkinda bilgi yoktur. Bu nedenle, ETHYOL®
tedavisinden 6nce emzirmeye son vermelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Toplam tedavi sliresince ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkileyebilecegi icin,
tedavi sirasinda ara¢ ve makine kullanmamalisiniz.

ETHYOL®iin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

ETHYOL® “iin iceriginde bulunan etil alkol, ilacin iiretimi sirasinda kayboldugu i¢in
herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Yiiksek kan basinci veya diisiik kan kalsiyum seviyelerinin tedavisi i¢in bagka ilaglar
aliyorsaniz, ETHYOL®"iin ilk dozunu almadan énce kullandigimiz ilaglar doktorunuza
mutlaka haber vermelisiniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. ETHYOL® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaligimiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Alacagmiz doz, viicut yiizey alaniniza bagl olarak degisir. Teknik olarak, bu deger
metrekare (m”) olarak Slgiiliir fakat gercekte boyunuz ve kilonuzdan hesaplanir.

ETHYOL" , size bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

Intravendz (damar ici) infiizyon olarak uygulanr.

Degisik yas gruplar::

Cocuklar ve yashlarda kullanimi: Cocuklarda ve 70 yasin istiindeki hastalarda
yeterli bilgi olmamasi nedeniyle kullanilmamalidir.
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Ozel kullamim durumlari;

Karaciger veya bobrek yetmezligi: Karaciger veya bobrek hastaliginiz var ise
ETHYOL® *ii kullanmamalisiniz.

Eger ETHYOL® ’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ETHYOL® kullandiysaniz:

Doz asiminin muhtemel yan etkisi tansiyonunuzun diismesidir. Bu durumda serum
fizyolojik uygulanabilir veya semptomatik tedavi yapilir.

ETHYOL"’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

ETHYOL®ii kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
ETHYOL® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

ETHYOL" ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek yan etkilere dair herhangi bir
veri yoktur.

Doktorunuz aksini sdylemedigi siirece ilacinizi kullanmay1 birakmayiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, ETHYOL® iin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ETHYOL®ii kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ciddi deri dokiintiileri (eritema multiforme, Stevens-Johnson Sendromu, toksik
epidermal nekroliz, kasinma ve toksoderma) ile seyreden deri, agiz, bogaz, gz ve
viicut i¢erisindeki diger yerlerde kizariklik, sisme ve kabarma.

Bunlar 6liimciil olabilir.
Cok belirgin olarak kan basincinizin diistiigii durumlarda da ilac1 kullanmay1 birakiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ETHYOL®’e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahalaye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklar :

- ¢cok yaygin >% 10 (10’da 1°den fazla)

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

- yaygin olmayan % 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)
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Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Cok seyrek

Asirt duyarhilik reaksiyonlari, Yasami tehdit eden ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonlar:
(Anafilaktik reaksiyon)

Metabolik bozukluklar
Yaygin
Hipokalsemi (Kalsiyum seviyesinin normal degerin altina diigmesi)

Sinir sistemi bozukluklari
Yaygin

Uyku hali, sersemlik, biling kayb1
Seyek

Viicutta kasilma hali

Kalp hastahklarn
Yaygin
Kalbin atis hizindaki degisiklikler (yavas veya hizli)

Damar hastahklar

Cok yaygin

Diistik kan basinci, kabariklik
Yaygin

Yiiksek kan basinci

Damar bozukluklar:
Cok seyrek
Agirlagsmis yiiksek tansiyon

Solunum rahatsizhiklar

Cok yaygin

Hapsirmak

Seyrek

Solunum darlig1, solunumun gegici olarak durmasi, viicuttaki oksijen basincinin
diismesi

Cok seyrek

Girtlak 6demi, solunum durmasi

Gastrointestinal bozukluklar
Cok yaygin

Bulanti, kusma

Yaygin

Hickirik
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ETHYOL KULLANMA TALIMATI

Deri ve derialti doku bozukluklari

Yaygin

Dokdintii

Yaygin olmayan

Agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamasi

Seyrek

Urtiker, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz, kasinti

Cok seyrek

Exfoliatif dermatit (derinin tiim katmanlarinin soyulmasi ile karakterize ciddi
iltihaplanma), Toksikoderma (deri hiicrelerinin hayatiyetini etkileyen bir tiir agir
reaksiyon), Biilloz dermatit (deri lizerinde i¢inde s1vi birikmesi ile karakterize
kabarciklarin olustugu bir tiir agir iltihabi durum)

Bobrek ve idrar yollar1 bozukluklar:
Seyrek
Bobrek yetmezligi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesinde goriilen durumlar
Cok yaygin

Sicaklik hissi

Yaygin

Ates, kaslarda sertlik, kiriklik/kirginlik, tistime

Seyrek

GOgiis agrisi

Cok seyrek

Gogiis sikismast

Ilacin pazarlama sonrasi goriilen istenmeyen etkileri:

Kalp hastahiklar

Seyrek

Kalbin ritim bozukluklari, kalp ¢arpintisi, kalbin normaldan fazla atmasi

Cok seyrek

Kalbin bir boliimiiniin kansiz kalmasi, kalp krizi, kalbin durmasi, kalbin normalden az
atmasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsaniz, liitfen doktorunuzu ya da eczacimizi bilgilendiriniz.

5. ETHYOL®iin saklanmasi

ETHYOL"’ii cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiiz. 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 6
saat, buzdolabinda (2 — 8°C) ise 24 saat saklayabilirsiniz. Herhangi bir koruyucu
icermediginden, {iriinii derhal kullanilmalisiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Karton ve flakonda yazan son kullanma tarihinden sonra ETHYOL ’ii kullanmayniz.
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ETHYOL KULLANMA TALIMATI

Eger hazirlanan ¢ozeltinin bulanmiklagtigint ya da ¢okelti icerdigini fark ederseniz,
ETHYOL"’ii kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Er-Kim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Balmumcu 34349, Besiktas — Istanbul
Faks: (0212) 211 29 77

Uretici:
MedImmune Pharma B.V.
Nijmegen, Hollanda

Bu kullanma talimati onaylannugtir.............. giin/ay/yil
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iICINDIR
Kemoterapi :

Sisplatin ve siklofosfamid kombinasyon rejimi alan ilerlemis over kanserli hastalarda
ETHYOL""iin 6nerilen baslangi¢ dozu kisa siireli infiizyonla verilen ajanlarla kemoterapiye
baslamadan onceki 30 dakika i¢inde baslayan 15 dakikalik inflizyonla tek doz olarak verilen
910 mg/m*’ dir.

Eger ETHYOL® sisplatine bagli nefrotoksisiteyi azaltmak amaci ile kullaniliyorsa,
ETHYOL""iin baslangi¢ dozu, sisplatinin dozu ve uygulama programi ile uyumlu olmalidir.
100-120 mg/m2 sisplatin dozlar1 i¢in Onerilen ETHYOL" baslangi¢ dozu, kemoterapiden 30
dakika dnce baslanan ve 15 dakikalik infiizyon seklinde uygulanan 910 mg/m* ETHYOL®
"diir.  Sisplatin dozu 100 mg/m*’den daha az fakat 60 mg/m’ veya daha fazla ise, 6nerilen
ETHYOL" baslangi¢ dozu, kemoterapiden 30 dakika 6nce, 15 dakikalik infiizyon seklinde
uygulanan 740 mg/mz’dir. 740-910 mg/m”> doz igin 15 dakikalik infiizyon uzatilmis
inflizyondan daha iyi tolere edilir. Infiizyon siiresinde ilave kisaltmalar sistematik olarak
arastirilmamustir.

ETHYOL"®"iin infiizyonu sirasinda, arteriyel kan basinci izlenmelidir.

Sistolik kan basinci, agagidaki tabloya uygun olarak baslangictaki degerinden belirgin olarak
azalirsa, ETHYOL" infiizyonu durdurulmalidir.

ETHYOL® Infiizyonunun Durdurulmasim Gerektiren Kan Basinci Diisiis Miktarlar

Sistolik kan basinci baglangi¢ degeri (mm Hg)
<100 100-119 | 120-139 | 140-179 >180
ETHYOL® infiizyonu sirasinda 20 25 30 40 50
sistolik  kan basincindaki  diisiis
miktari
(mm Hg)

Eger kan basinci 5 dakika i¢inde normale donerse ve hasta asemptomatikse tekrar inflizyona
baslanabilir ve tam doz ETHYOL® verilebilir. Eger tam doz ETHYOL® verilemezse, bundan
sonraki kemoterapi sikluslart igin ETHYOL® dozu yaklasik %20 azaltilmalidir. Ornegin 910
mg/m”’lik doz, 740 mg/m* olmalidur.

Radyoterapi :

Eger ETHYOL® |, radyoterapiye bagh toksisiteye karsi koruma amagli kullamiliyorsa,
ETHYOL®"iin &nerilen dozu, standart fraksiyone radyasyon terapisinin 15-30 dakika
oncesinde 3 dakikalik I.V. infiizyon olarak uygulanan giinde bir defa 200 mg/m?’dir.

Kan basinci, inflizyon dncesinde ve hemen sonrasinda 6l¢iilmelidir.
Hazirlama:

ETHYOL" intravendz infiizyon 6ncesinde hazirlanmasi gereken steril liyofilize bir tozdur.
Her bir tek kullanimlik flakon 500 mg amifostin igerir.

L.V. uygulamadan 6nce ETHYOL?, steril % 0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile hazirlanir.
Hazirlanan ¢ozelti (500 mg amifostin/10 mL) oda sicakliinda (yaklasik 25°C) 6 saat veya
buzdolabinda (2-8°C) 24 saat saklanabilir.
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ETHYOL KULLANMA TALIMATI

UYARI: Parenteral iiriinler kullanilmadan once renk degisimi ve partikiiler madde
acisindan gozle incelenmelidir. Bulanik veya cokelti olusmus ¢ozeltiler kullanilmaz.
ETHYOL®, sadece kanser tedavisinde deneyimli hekimlerin nezaretinde kullamlabilir.
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KULLANMA TALIMATI

ETHYOL® 500 mg L.V.infiizyon icin liyofilize toz

Damar icine uygulanir.

o  Etkin madde: 500 mg amifostin

o  Yardimci maddeler: Etil alkol, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

No» Db~

5.

ETHYOL® nedir ve ne icin kullanilir?

ETHYOL® *u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ETHYOL® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ETHYOL® ’iin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1.

ETHYOL® nedir ve ne icin kullamlir?
Etkin madde olan amifostin, organik bir tiyofosfattir.
Yardimc1 madde olarak etil alkol ve enjeksiyonluk su igerir.

ETHYOL® damar igine uygulanan, infiizyon 6ncesinde hazirlanmasi gereken steril
liyofilize bir tozdur.

ETHYOL® , 500 mg amifostin iceren 10 mL berrak cam flakonlarda bulunur.
Flakonlarin agzinda gri renkli kaucuk tipa yer alir ve flakonlar mavi plastik kapakl
aluminyum ile kapatilmigtir.

ETHYOL® , ilerlemis (FIGO evre III veya IV) yumurtalik (over) kanserli hastalarda
tekrarlanan sisplatin (kemoterapide kanseri tedavi etmek icin kullanilan bir ilag)
dozlarina bagh olarak gelisen kiimiilatif renal toksisitenin (bdbrekler tizerinde zehirli
etkilerin gittikge artmasi) azaltilmasinda kullanilir.
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e ETHYOL" , radyasyona bagh gelisen agiz kurulugunun (kserostominin) siddetini ve
insidansini (bir durumun goriilme sikligi) azaltmada kullanilir.

2. ETHYOL®ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ETHYOL®ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e ETHYOL®de bulunan herhangi bir maddeye kars: asir1 hassasiyetiniz var ise,
e Cocuk iseniz,
e 70 yasindan biiyiik iseniz,
e Hamile iseniz veya emziriyorsaniz,
e Bobrek veya karaciger problemleriniz var ise,
e Kan basinciniz diisiik ise,

e Dehidratasyon (viicudunuzdaki su miktarinin normalden az olmasi) sikintiniz var
ise.

ETHYOL® ’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Tansiyonunuz diiserse veya tansiyonunuzu diisiirecek bir ilag kullaniyorsaniz,

e Ciddi deri dokiintiileri (eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik
epidermal nekroliz, prurit ve toksoderma) goriiliir ise,

e Kanda kalsiyum seviyenizin diisme riski var ise.
e Konviilsiyona ( viicutta kasilma hali) neden olabilecek ilaglar1 kullaniyorsaniz

e 60 yasin lizerinde bir hasta iseniz veya nefrotoksik (bdbrek iizerine zehirli etkisi
olan) kemoterapi, ciddi hipotansiyon, viicuttan su kaybi ve kusma gibi bobrek
yetmezliginin bilinen risk faktoriinii tagiyorsaniz.

o Siddetli kusmaya neden olan kemoterapi ile beraber uygulaniyorsa,

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

ETHYOL® ’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Ac veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Hamile iseniz ETHYOL® kullanmayimiz. ETHYOL® kullanirken hamile kalirsaniz,
ETHYOL® *iin anne karnindaki bebek iizerine potansiyel riski oldugunu bilmelisiniz.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

flacin anne siitiine gegip gegmedigi hakkinda bilgi yoktur. Bu nedenle, ETHYOL®
tedavisinden 6nce emzirmeye son vermelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm

Toplam tedavi sliresince ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkileyebilecegi icin,
tedavi sirasinda ara¢ ve makine kullanmamalisiniz.

ETHYOL®iin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

ETHYOL® “iin iceriginde bulunan etil alkol, ilacin iiretimi sirasinda kayboldugu i¢in
herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Yiiksek kan basinci veya diisiik kan kalsiyum seviyelerinin tedavisi i¢in bagka ilaglar
aliyorsaniz, ETHYOL®"iin ilk dozunu almadan énce kullandigimiz ilaglar doktorunuza
mutlaka haber vermelisiniz.

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

3. ETHYOL® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaligimiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Alacagmiz doz, viicut yiizey alaniniza bagl olarak degisir. Teknik olarak, bu deger
metrekare (m”) olarak Slgiiliir fakat gercekte boyunuz ve kilonuzdan hesaplanir.

ETHYOL" , size bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

Intravendz (damar ici) infiizyon olarak uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklar ve yashlarda kullanimi: Cocuklarda ve 70 yasin istiindeki hastalarda
yeterli bilgi olmamasi nedeniyle kullanilmamalidir.

Ozel kullammm durumlari:

Karaciger veya bobrek yetmezligi: Karaciger veya bobrek hastaliginiz var ise
ETHYOL® *ii kullanmamalisiniz.
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Eger ETHYOL® “iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ETHYOL® kullandiysamz:

Doz asiminin muhtemel yan etkisi tansiyonunuzun diismesidir. Bu durumda serum
fizyolojik uygulanabilir veya semptomatik tedavi yapilir.

ETHYOL"’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

ETHYOL®ii kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
ETHYOL® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

ETHYOL" ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek yan etkilere dair herhangi bir
veri yoktur.

Doktorunuz aksini sdylemedigi siirece ilacinizi kullanmay1 birakmayiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ETHYOL®iin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ETHYOL®ii kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ciddi deri dokiintiileri (eritema multiforme, Stevens-Johnson Sendromu, toksik
epidermal nekroliz, kasinma ve toksoderma) ile seyreden deri, agiz, bogaz, goz ve
viicut icerisindeki diger yerlerde kizariklik, sisme ve kabarma.

Bunlar 6liimciil olabilir.
Cok belirgin olarak kan basincinizin diistiigii durumlarda da ilaci kullanmay1 birakiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ETHYOL™ e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahalaye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklari :

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

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

- yaygin olmayan % 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)

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Cok seyrek

Asirt duyarhilik reaksiyonlari, Yasami tehdit eden ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonlar:
(Anafilaktik reaksiyon)
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Metabolik bozukluklar
Yaygin
Hipokalsemi (Kalsiyum seviyesinin normal degerin altina diismesi)

Sinir sistemi bozukluklari
Yaygin

Uyku hali, sersemlik, biling kaybi1
Seyek

Viicutta kasilma hali

Kalp hastahiklari
Yaygin
Kalbin atig hizindaki degisiklikler (yavas veya hizl)

Damar hastahklar:

Cok yaygin

Diisiik kan basinci, kabariklik
Yaygin

Yiiksek kan basinci

Damar bozukluklar:
Cok seyrek
Agirlagmis yiiksek tansiyon

Solunum rahatsizhiklari

Cok yaygin

Hapsirmak

Seyrek

Solunum darlig1, solunumun gegici olarak durmasi, viicuttaki oksijen basincinin
diismesi

Cok seyrek

Girtlak 6demi, solunum durmasi

Gastrointestinal bozukluklar
Cok yaygin

Bulant1, kusma

Yaygin

Higkirik

Deri ve derialti doku bozukluklar:

Yaygin

Dokiintii

Yaygin olmayan

Agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamasi

Seyrek

Urtiker, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz, kasint:
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Cok seyrek

Exfoliatif dermatit (derinin tiim katmanlarinin soyulmasi ile karakterize ciddi
iltihaplanma), Toksikoderma (deri hiicrelerinin hayatiyetini etkileyen bir tiir agir
reaksiyon), Biill6z dermatit (deri lizerinde i¢inde siv1 birikmesi ile karakterize
kabarciklarin olustugu bir tiir agir iltihabi durum)

Bobrek ve idrar yollar: bozukluklar:
Seyrek
Bobrek yetmezligi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesinde goriilen durumlar
Cok yaygin

Sicaklik hissi

Yaygin

Ates, kaslarda sertlik, kiriklik/kirginlik, tistime

Seyrek

Gogiis agrist

Cok seyrek

Gogilis sikismast

Ilacin pazarlama sonrasi goriilen istenmeyen etkileri:

Kalp hastahklarn

Seyrek

Kalbin ritim bozukluklari, kalp ¢arpintisi, kalbin normaldan fazla atmas1

Cok seyrek

Kalbin bir boliimiiniin kansiz kalmasi, kalp krizi, kalbin durmasi, kalbin normalden az
atmasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsaniz, liitfen doktorunuzu ya da eczacimizi bilgilendiriniz.

5. ETHYOL®iin saklanmasi

ETHYOL"’ii ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 6
saat, buzdolabinda (2 — 8°C) ise 24 saat saklayabilirsiniz. Herhangi bir koruyucu
icermediginden, liriinii derhal kullanilmalisiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Karton ve flakonda yazan son kullanma tarihinden sonra ETHYOL ’ii kullanmayniz.

Eger hazirlanan ¢ozeltinin bulaniklagtigini ya da ¢okelti icerdigini fark ederseniz,
ETHYOL"’ii kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi:

Er-Kim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Balmumcu 34349, Besiktas — Istanbul
Faks: (0212) 211 29 77

Uretici:
MedIlmmune Pharma B.V.
Nijmegen, Hollanda

Bu kullanma talimati onaylannugtir.............. giin/ay/yil
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iICINDIR
Kemoterapi :

Sisplatin ve siklofosfamid kombinasyon rejimi alan ilerlemis over kanserli hastalarda
ETHYOL""iin 6nerilen baslangi¢ dozu kisa siireli infiizyonla verilen ajanlarla kemoterapiye
baslamadan onceki 30 dakika i¢inde baslayan 15 dakikalik inflizyonla tek doz olarak verilen
910 mg/m*’ dir.

Eger ETHYOL® sisplatine bagli nefrotoksisiteyi azaltmak amaci ile kullaniliyorsa,
ETHYOL""iin baslangi¢ dozu, sisplatinin dozu ve uygulama programi ile uyumlu olmalidir.
100-120 mg/m2 sisplatin dozlar1 i¢in Onerilen ETHYOL" baslangi¢ dozu, kemoterapiden 30
dakika once baglanan ve 15 dakikalik infiizyon seklinde uygulanan 910 mg/m’
ETHYOL® diir. Sisplatin dozu 100 mg/m*’den daha az fakat 60 mg/m” veya daha fazla ise,
onerilen ETHYOL® baslangi¢ dozu, kemoterapiden 30 dakika once, 15 dakikalik infiizyon
seklinde uygulanan 740 mg/m*’dir. 740-910 mg/m* doz igin 15 dakikalik infiizyon uzatilmis
inflizyondan daha iyi tolere edilir. Infiizyon siiresinde ilave kisaltmalar sistematik olarak
arastirilmamustir.

ETHYOL"®"iin infiizyonu sirasinda, arteriyel kan basinci izlenmelidir.

Sistolik kan basinci, agagidaki tabloya uygun olarak baslangictaki degerinden belirgin olarak
azalirsa, ETHYOL" infiizyonu durdurulmalidir.

ETHYOL® Infiizyonunun Durdurulmasim Gerektiren Kan Basinci Diisiis Miktarlar

Sistolik kan basinci baglangi¢ degeri (mm Hg)
<100 100-119 | 120-139 | 140-179 >180
ETHYOL® infiizyonu sirasinda 20 25 30 40 50
sistolik  kan basincindaki  diisiis
miktari
(mm Hg)

Eger kan basinci 5 dakika i¢inde normale donerse ve hasta asemptomatikse tekrar inflizyona
baslanabilir ve tam doz ETHYOL® verilebilir. Eger tam doz ETHYOL® verilemezse, bundan
sonraki kemoterapi sikluslart igin ETHYOL® dozu yaklasik %20 azaltilmalidir. Ornegin 910
mg/m”’lik doz, 740 mg/m* olmalidur.

Radyoterapi :

Eger ETHYOL®, radyoterapiye bagl toksisiteye karst koruma amagh kullaniliyorsa,
ETHYOL®"iin &nerilen dozu, standart fraksiyone radyasyon terapisinin 15-30 dakika
oncesinde 3 dakikalik I.V. infiizyon olarak uygulanan giinde bir defa 200 mg/m?’dir.

Kan basinci, inflizyon dncesinde ve hemen sonrasinda 6l¢iilmelidir.
Hazirlama:

ETHYOL" intravendz infiizyon 6ncesinde hazirlanmasi gereken steril liyofilize bir tozdur.
Her bir tek kullanimlik flakon 500 mg amifostin igerir.

L.V. uygulamadan 6nce ETHYOL?, steril % 0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile hazirlanir.
Hazirlanan ¢ozelti (500 mg amifostin/10 mL) oda sicakliinda (yaklasik 25°C) 6 saat veya
buzdolabinda (2-8°C) 24 saat saklanabilir.
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UYARI: Parenteral iiriinler kullanilmadan once renk degisimi ve partikiiler madde
acisindan gozle incelenmelidir. Bulanik veya cokelti olusmus ¢ozeltiler kullanilmaz.
ETHYOL®, sadece kanser tedavisinde deneyimli hekimlerin nezaretinde kullamilabilir.
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