KULLANMA TALIMATI

DETICENE 100 mg liyofilize toz iceren flakon
Damar icine uygulamr

Etkin madde: Bir flakonda 100 mg dakarbazin

Yardimcit maddeler: Sitrik asit monohidrat, mannitol, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginmizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DETICENE nedir ve ne icin kullanilir?

2. DETICENE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. DETICENE nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DETICENE’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1.

2.

DETICENE nedir ve ne icin kullanilir?
DETICENE damar igine uygulanir. Ilacimizin bir kutusu i¢inde 100 mg dakarbazin igeren 10 adet
cam sise (flakon) ve ¢oziicii iceren 10 adet ampul bulunur.
Piyasada DETICENE’nin 200 mg dakarbazin iceren formu da mevcuttur.

DETICENE kanserin ilagla tedavisinde (kemoterapi) kullamilan alkilleyici ajanlar olarak
siniflandirilan bir ilag grubuna dahildir. Tek basina veya baska ilaglarla birlikte kullanildiginda,
kanser hiicrelerinin ¢ogalmasini yavaslatir veya durdurur.

DETICENE malign melanom ad1 verilen bir deri kanseri tiiriiniin tedavisinde tek bagina kullanilir.

DETICENE baska ilaglarla birlikte, Hodgkin hastaliginin, non Hodgkin lenfomanin ve erigkin
yumusak doku sarkomlarinin (mezotelyoma ve Kaposi sarkomu haric) tedavisinde kullanilir.

DETICENE’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

DETICENE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Dakarbazine veya bu ilagtaki bilesenlerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa



Hamileyseniz veya bebek emziriyorsaniz

Siddetli karaciger veya bobrek bozuklugunuz varsa

Sar1 humma asis1 ve bazi baska as1 tipleriyle (canli zayiflatilmuis asilar) birlikte

Fenitoinle (havalelerin 6nlenmesinde kullanilan bir ilag) birlikte

Lokopeni (beyaz kan hicrelerinin sayisinda azalma) ve trombositopeni (kan pulcuklarinin
sayisinda azalma) varsa.

DETICENE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger,
¢ Karacigerinizde problem varsa,
o Bobreklerinizde problem varsa,
e Kemik iligi baskilanmasi durumunuz varsa (kan hiicrelerinizin sayisi onemli derecede
azaldiysa),

e DETICENE kan hiicrelerinizin (basta akyuvarlar ve kan pulcuklari, bazen alyuvarlar)
sayisinda azalmaya neden olabilir. Bu durumda tedavinize bir siire ara verilmesi veya
tedavinizin durdurulmasi gerekebilir.

e DETICENE Kkaraciger toksisitesine neden olabileceginden, karaciger biiyiikliigiiniiziin ve
karaciger fonksiyonlarinizin sik araliklarla izlenmesi gerekir.

e DETICENE’in uygulama sirasinda damar disina sizmasi doku hasarma ve siddetli agriya
neden olabilir.

e Kemoterapi sirasinda karacigere toksik ilaglar ve alkol kullanmayimiz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DETICENE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DETICENE damar igine uygulanir. Uygulama yolu agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DETICENE’i hamilelik sirasinda kullanmayiniz.

Eger tedavi sirasinda hamile kalma olasiliginiz varsa, tedavi siiresince etkili bir dogum kontrol
yontemi kullaniniz.

Erkekseniz, esinizin hamile kalmamas1 icin tedavi sirasinda ve tedaviden sonra 3 ay siireyle etkili bir
dogum kontrol yontemi kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Emzirme

llact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

DETICENE’i emzirme sirasinda kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanim

Sizde bulanti, kusma veya sinir sistemini etkileyen bir yan etki ortaya ¢ikarsa, DETICENE arag ve
makine kullanma becerilerinizi etkileyebilir.

DETICENE’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

DETICENE mannitol icermektedir. Hafif derecede bagirsak muhteviyatin1 yumusatici(miishil) etkisi
olabilir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi baska ilaglarla birlikte alindiginda DETICENE nin veya diger ilaglarin etkileri degisebilir.
DETICENE’i asagidaki ilaglarla birlikte alirken dikkatli olunmalidir:

e Siklosporin veya takrolimus (bagisiklik sisteminin baskilanmasi riski artar)
o Atenue (zayiflatilmis) canli agilar (6liimciil sistemik hastalik riski ortaya cikabilir)

o Fotemustin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag) (akcigerler stiinde toksik etki riski ortaya
¢ikabilir)

e Varfarin (kan pihtilasmasini 6nleyen bir ilag). Doktorunuzun size daha sik kan testi yapmasi
gerekebilir

e Fenitoin (havalelerin 6nlenmesinde kullamilan bir ilag) (havalelerde siddetlenme riski ortaya
¢ikabilir)

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

3. DETICENE nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

DETICENE yalnizca ilagla kanser tedavisi (kemoterapi) alaninda deneyimli bir saglik meslegi
mensubu tarafindan uygulanir ve sadece doktorun uygun gordiigii doz semasina gore verilir.

Doz semasi ilacin tek basina veya kombinasyon halinde verilisine gore degisir:

e Tek basma uygulama (monoterapi): 4-5 giin siireyle, giinde viicut yiizey alaninin m® basina
150-250 mg uygulanacak kirler halinde verilir. Bir sonraki kir bir dnceki kiriin bitiminden
21 giin sonra baslayacak sekilde uygulanir.

« Kombinasyon tedavisi: Genellikle 4-5 giin siireyle giinde viicut yiizey alaninin m? basma 100
— 250 mg uygulanacak halinde verilir. Bir sonraki kiir bir dnceki kirln bitiminden 21 gin
sonra baglayacak sekilde uygulanir.

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

DETICENE damar ic¢i infiizyon yoluyla veya bazi timor bolgeleri i¢in arter i¢ine infiizyon yoluyla
kullanilir.

Tedavi sirasinda enjeksiyon yerinde herhangi bir agr1 hissederseniz doktorunuza veya hemsirenize
sOyleyiniz. Enjeksiyon yerinde agri olmasi, ignenin damarinizin igine tam olarak yerlesmemesi ve

damar disina ilag sizmasi anlamina gelebilir.

Uygulamay1 yapan saglik meslegi mensubu infiizyon sirasinda sizi miimkiin oldugunca 1siktan uzak
tutmalidir.

Soliisyon uygulamadan hemen 6nce hazirlanmali ve 20°C’de saklaniyorsa 8 saat, 4°C’de saklaniyorsa
24 saat i¢inde kullanilmalidir.

Infiizyon sirasinda sise, 1s1 ve 1s1ktan korunmalidr.



Degisik yas gruplar:

Degisik yas gruplariyla ilgili caligma yapilmamastir.

Cocuklarda kullanim:

Yeterli veri elde edilinceye kadar, dakarbazinin ¢ocuk hastalarda kullanimi i¢in 6zel kullanim 6nerisi
verilememektedir

Yashlarda kullanim:

Yasli hastalarda yeterli deneyim olmadigindan, yashh hastalar igin 6zel kullamim Onerisi
verilememektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger ile ilgili sorunlarmiz varsa, alacagmiz dozun doktorunuz tarafindan
ayarlanmasi ve gbzetim altinda tutulmasi gerekir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla DETICENE kullandiysamz:
DETICENE’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, kemik iliginiz baskilanabilir ve
kan hiicrelerinizin sayisinda azalma goriilebilir. Boyle bir durumdan siiphe edildiginde doktorunuz sizi

yakindan izleyecek ve gereken destekleyici 6nlemleri alacaktir.

DETICENE den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DETICENE’i kullanmay1 unutursamz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani igin doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DETICENE ile tedavi sonlandirildigindaki olugabilecek etkiler:

Doktorunuzun uygun gordiigii doz semasi tamamlanana kadar uygulamaya devam ediniz. Tedaviyi
birakirsaniz, durumunuz kétiilesebilir.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi DETICENE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DETICENE’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Ciddi alerjik reaksiyon —Aniden kasintili kizarikliklarin ortaya ¢ikmasi, eller, ayaklar, bilekler,
yiiz, dudaklarin sigsmesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay1 veya nefes almayi
zorlagtiracak sekilde sismesi ve kendinizi bayilacak gibi hissetmeniz

Bu ¢ok ciddi bir yan etkidir.

Eger bu belirtiler sizde mevcut ise, sizin DETICENE e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Bu cok ciddi yan etki oldukca seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin (10 hastanin 1’inden fazla)

e Saglarin kismen veya tamamen dokulmesi

e Deri tizerinde kirmizimtirak kiigiik kabartilar
Yaygin (10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1'inden fazla)

Solukluk (kansizlik)
Kan hiicrelerinin sayisinda azalma
Istahsizlik
Bulantr/kusma
Yiizde kizarma
Basagrist

Nobetler (havale)
Demans (bunama)
Sinis tikanikligi
Agizda madeni tat
Sa¢ dokulmesi
Dokintu

Yaygin olmayan (100 hastanin 1 'inden az, fakat 1000 hastanin 1'inden fazla)

Zihin karigiklig1

Ciltte hissizlik veya yiizde yanma, batma karincalanma hissi

Gorme bulanikligi

Alerjik reaksiyonlar

Ates, halsizlik, kas agris1 ve kendini iyi hissetmeme gibi belirtileri olan grip benzeri belirtiler
(tedaviden yaklasik bir hafta sonra baslayip ii¢c haftaya kadar siirebilir)
Yorgunluk ve halsizlik

Deride giines 1s181na kars1 hassasiyet artisi

Tansiyon diistikligi

Adetten kesilme

Sperm sayisinda azalma

Seyrek (1000 hastanin 1’inden az,fakat 10,000 hastanin 1’inden fazla)

e Diyare (ishal)
o Curikler
e Enjeksiyon bolgesinde agr1 ve yanma

Cok seyrek (10,000 hastanin 1'inden az)
e Kasinti
e Deride kizariklik/dokiintii

Bunlar DETICENE’nin hafif yan etkileridir.

DETICENE’le tedavinin yaygin yan etkilerinden biri olan kan hiicresi diizeylerindeki degisiklikleri
kontrol etmek amaciyla sizden kan 6rnekleri alinacaktir. Bobrek fonksiyonlarinizi degerlendirmek igin
kan ve idrar testleri yapilacaktir. Karacigerinizin diizgiin ¢alisip ¢alismadigini kontrol etmek icin kan
testleri yapilabilir. Karaciger ve bobrek sorunlari yaygin degildir.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DETICENE’in saklanmasi
DETICENE’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DETICENE'’i kullanmayniz.
DETICENE’i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.
Ruhsat sahibi: Sanofi-aventis Ilaglar1 Ltd. Sti.
Biyukdere Cad. No: 193

Levent-Istanbul

Uretici: Laboratoire Thissen S.A., Rue de la Papyree 4-6 a, 1420
Brain-L’Alleud, Belgika.

Bu kullanma talimat... ... ... tarihinde onaylanmigstir.



