KULLANMA TALIMATI

HYCAMTIN™ 4 mg 1V infiizyonluk ¢ézelti icin liyofilize toz

Damar i¢ine uygulanir.
Steril, Sitotoksik

Etkin madde: Her bir flakonda 4 mg topotekana esdeger 4,49 mg topotekan hidroklor(r icerir.
Yardimci maddeler: Mannitol ve tartarik asit

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

Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

O  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek veya
diisitk doz kullanmayiniz.

o
o
o
(0}

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HYCAMTIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. HYCAMTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HYCAMTIN nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. HYCAMTIN’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1. HYCAMTIN nedir ve ne icin kullanilir?

HYCAMTIN her biri 4 mg topotekan iceren 1 veya 5 renksiz cam flakon iceren ambalajlar halinde
orijinal karton kutuda sunulmaktadir.
HYCAMTIN kanser hiicrelerinin ldiiriilmesine yardimei olur. Bir doktor veya hemsire hastanede
bu ilac1 damariniza infiize etmek suretiyle size uygulayacaktir.
HYCAMTIN asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Kemoterapi sonrasi tekrarlanan yumurtalik kanseri veya kii¢lik hiicreli akciger kanseri

e Radyoterapi ya da cerrahi yontemle tedavinin miimkiin olmadigi ileri rahim agzi kanseri.

HYCAMTIN rahim agz1 kanserinin tedavisinde sisplatin olarak isimlendirilen baska bir ilagla
birlikte uygulanir.
Doktorunuz, sizinle HYCAMTIN tedavisinin ilk kemoterapiniz ile yapilan tedaviden daha iyi olup
olmadigina karar verecektir.
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2. HYCAMTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

HYCAMTIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Topotekan veya HYCAMTIN’in igerigindeki herhangi bir maddeye asir1 duyarl (alerjik) iseniz,
e Hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz,

e Emziriyorsaniz,

e Kan hiicre saymiz ¢ok diisiik ise. Doktorunuz son kan testi sonuglarina dayanarak, sizi bu
durumdan haberdar edecektir.

Eger bunlardan herhangi birinin sizde oldugunu diisiiniiyorsaniz, doktorunuz sizi kontrol edene
kadar HY CAMTIN almayiniz.

HYCAMTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
. Bobrek veya karaciger probleminiz varsa, doz ayarlamasina ihtiyaciniz olabilir.
o Baba olmayi planliyorsaniz,

Eger bunlardan herhangi birinin sizde oldugunu diisiiniiyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz.

HYCAMTIN’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Veri yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

e HYCAMTIN hamile kadmlar i¢in dnerilmez. HYCAMTIN hamile kalmadan énce, hamilelik
sirasinda veya tedavinin hemen sonrasinda dogmamis bebeklere zarar verebili,. HYCAMTIN
tedavisi sirasinda etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisinz. Tavsiye ic¢in doktorunuza
daniginiz. Doktorunuz onay vermeden hamile kalmaya ¢alismayiniz.

e Eger baba olmay:1 planliyorsaniz, aile planlamasi tavsiyesi veya tedavi i¢in doktorunuza
danisimiz. Tedaviniz sirasinda partneriniz hamile kalirsa, hemen doktorunuza sdyleyiniz.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e HYCAMTIN ile tedaviye baslandiginizda emzirmeyiniz. HY CAMTINin igerigindeki maddeler
anne siitiine gegebilir ve bebeginize zarar verebilir. Doktorunuz giivenli oldugunu sdyleyene kadar
emzirmeye yeniden baglamayiniz.

Arac ve makine kullanimm

HYCAMTIN’in konsantrasyonunuzu etkileyen yan etkileri olabilir. Eger kendinizi yorgun veya
glicsiiz hissederseniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.
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HYCAMTIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardimc1 madde icermemektedir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bitkisel ilaglar veya regetesiz temin edilebilen ilaglar da dahil olmak {izere kullandiginiz, son
zamanlarda kullandiginiz veya kullanmis olabileceginiz tiim ilaglar1 doktorunuza sdyleyiniz.

HYCAMTIN tedavisi alirken, kullanmaya basladigmiz tiim ilaglar1 doktorunuza sdylemeyi
unutmayiniz.

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

3. HYCAMTIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz asagidakilere gore ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
¢ Viicut biiyiikliigiinlize (metre kare cinsinden ylizey alan1)
e Kanser tipinize
e Tedavi 6ncesi yapilan kan testlerinizin sonuglarina

Olagan doz:

e Yumurtalik ve Kiiciik hiicreli akciger kanserinde: Viicut yiizey alan1 metrekaresi basina
giinde bir defa 1,5 mg’dir. Tedaviyi 5 giin siireyle giinde bir defa alacaksiniz. Bu tedavi
bi¢imi normal olarak her 3 haftada bir tekrarlanacaktir.

e Rahim agz1 kanseri: Viicut yiizey alan1 metrekaresi basina giinde bir defa 0,75 mg’dur.
Tedaviyi 3 giin siireyle giinde bir defa alacaksiniz. Bu tedavi bi¢imi normal olarak her 3
haftada bir tekrarlanacaktir.

Rahim agz1 kanserinin tedavisinde, HYCAMTIN sisplatin etkin maddeli diger bir ilagla
birlikte uygulanir.
Tedavi kan testlerinizin sonuglarina gore degistirilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
HYCAMTIN bir doktor veya eczaci tarafindan kolunuza yaklasik 30 dakika siireyle inflizyon
yoluyla (damla damla) uygulanir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim: Cocuklarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullamimi: 65 yas iistii hastalar ve daha geng hastalar arasinda etkinlik yoniinden 6nemli
bir farklilik bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlart:
Bdbrek/ Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir .

Hafif derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir. Orta derecede

bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi 6nerilir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalara
verebilmek icin yeterli veri bulunmamaktadir.
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Eger HYCAMTIN’in etkisinin ¢ok guclil veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HYCAMTIN kullandiysamz:
Doz asmminin beklenen ilk etkisi kemik iliginin baskilanmasi ve agiz iginde olusan iltihaptir.
HYCAMTIN ile doz asim1 i¢in bilinen bir antidot/ila¢ bulunmamaktadar.

HYCAMTIN’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

HYCAMTIN'i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

HYCAMTIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Veri yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi HYCAMTIN'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir, fakat bu etkiler herkeste gorilmez.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazlasinda goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazlasinda goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazlasinda goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden azinda goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil b6limune basvurunuz:

Cok yaygin yan etkiler

e Enfeksiyon belirtileri: HYCAMTIN beyaz kan hiicrelerinin sayisii diisiirerek enfeksiyona
kars1 direncinizi azaltabilir. Bu durum hayati tehdit edici olabilir. Belirtiler asagidaki gibidir:
— Ates
— Genel durumunuzda ciddi kotiilesme hissettiginizde
—  Uriner problemler veya agriyan bogaz gibi lokal belirtiler (6rn; idrar yaparken yanma hissi

ki bu bir idrar yolu enfeksiyonundan kaynaklanabilir)

e Zaman zaman siddetli karin agrisi, ates ve ishal (nadiren kanli) belirtileri bagirsak iltihabi (kolit)

gostergesi olabilir.

Seyrek

e Akciger iltihabr (Interstisyel akciger hastali1): Eger mevcut bir akciger hastaligimz varsa,
akcigerleriniz i¢in radyasyon tedavisi aldiysaniz veya daha once akciger hasarina neden olan
ilaclar kullandiysaniz en ¢ok risk altinda olan gruptasiniz. Belirtiler asagidaki gibidir:
— Zor nefes alip-verme
—  Okstrik
— Ates

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.
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Cok yaygin yan etkiler

o Genel yorgunluk ve gugstzlik hissi (gecici kansizlik), bazen kan nakli gerekebilir.

o Kandaki pihtilasma hiicrelerinin azalmasma bagli alisilmadik ¢iiriikkler veya kanama
olusabilir. Bu durum kiigiik bir kesik gibi gorinebilir fakat kiiclik yaralanmalardan kaynaklanan
siddetli kanamalara yol agabilir (hemoraji). Kanama riskinin nasil en aza indirilecegine dair tavsiye
almak i¢in doktorunuzla konusunuz.

o Kiloda ve istahta azalma (anoreksi-istahsizlik), bitkinlik, giigsiizliik
° Bulanti, kusma, karin agrisi, ishal ve kabizlik

o Dilde, disetinde veya agizda yaralar ve iltihap

o Viicut sicakliginin artmasi (ates)

. Sag dokulmesi

Yaygin yan etkiler

o Alerjik (veya asir1 duyarlilik) reaksiyonlar

Sarimsi deri (sarilik)
Iyi hissetmeme
Kasint1 hissi

Seyrek yan etkiler
Siddetli alerjik (veya anaflaktik) reaksiyonlar

e Nefes almay1 gliclestiren, bazen yiizde ve agizda goriilen siskinlik (anjiyoddem)
e Enjeksiyon yerinde hafif agr ve iltihap

e Kabarik ve kasintili dokiintiiler (veya kurdesen)

Bilinmiyor

e Ciddi mide agrisi, bulanti, kan kusma, siyah veya kanli digk1 (olas1 gastrointestinal perforasyon
(mide veya bagirsakta delinme) belirtileri)

e Agiz yaralari, yutkunmada giicliik, karin agrisi, bulanti, kusma, ishal, kanli diski1 (agiz, mide
velveya bagirsak [mukozal inflamasyon] i¢ yuzeyinin inflamasyonunun muhtemel belirti ve
semptomlart).

Eger rahim agz1 kanseri icin tedavi gormekteyseniz, HYCAMTIN ile birlikte verilen diger

ilagtan (sisplatin) kaynaklanan yan etkiler gorebilirsiniz. Bu etkiler sisplatin kullanma talimatinda

tanimlanmustir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz 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 karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)‘ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. HYCAMTIN’in saklanmas
HYCAMTIN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Ampulleri 30°C altinda, 1s1ktan koruyarak ve ambalajinin iginde muhafaza ediniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HYCAMTIN’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HYCAMTIN’i kullanmayinz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi {iriinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin atiklar
TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi:

Sandoz ila¢ San. ve Tic. A.S.

Suryapr & Akel is Merkezi

Riizgarlibahge Mah. Sehit Sinan Eroglu Cad. No: 6
34805 Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri:
GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.,
Parma/italya

Bu kullanma talimaty ..I...I... tarihinde onaylanmistir.
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