KULLANMA TALIMATI

VINKO 1 mg/ml L.V. infiizyon i¢in ¢ozelti iceren flakon
Damar yolu ile uygulanir

Steril, sitotoksik

e FEtkin madde: Her bir mililitrede 1 mg vinblastin’e esdeger 1,14342 mg vinblastin siilfat
o Yardimci maddeler: Benzil alkol, sodyum kloriir, siilfiirik asit, sodyum hidroksit,

enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VINKO nedir ve ne icin kullanilir?

2. VINKO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VINKO nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. VINKO’nun saklanmast
Bashklar1 yer almaktadir.

1. VINKO nedir ve ne i¢cin kullanihr?

e VINKO kanser tedavisinde kullanilan bir iiriindiir. Etkin madde olarak kansere kars: etkili
vinblastin siilfat igerir.

e VINKO infiizyon igin ¢dzelti iceren, agzi gri renk tipa ve aliiminyum kapak ile kapali bir

flakon ile karton kutularda kullanima sunulmaktadir.
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e VINKO, lenf, dalak, kemik iligi, testis, plasenta, bobrek ve meme kanserlerinin tedavisinde

tek basina veya kansere kars1 etkili diger ilaglarla birlikte kullanilmaktadir.

2.VINKO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VINKO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e VINKO’nun igerigindeki yardimc1 maddelere veya vinblastin siilfata kars1 asir1 duyarliligimiz
(alerjiniz) var ise,

¢ Kontrol altina alinmamis bakteriyel enfeksiyonlu bir hastaliginiz var ise,

e Kan sayimlariniz yeterli miktarda enfeksiyonlara kars1 koruyacak kadar beyaz kan hiicresine

sahip olmadiginiz1 gésteriyorsa,

VINKO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Yagli iseniz ve cilt yaralariniz veya saglik sorunlariniz varsa,

e Karaciger hastalifiniz varsa,

e Hepatit (Karaciger enfeksiyonu) iseniz,

e Sarilik (cildinizde veya goziiniizlin akinda sararmalar ile belirti verir) iseniz

Eger, asagidakilerden herhangi birini farkedersiniz, liitfen doktorunuza daniginiz. Bunlar sizde

karaciger problemleri olabilecegini gdstermektedir.

Istah kayb,

Kasint1 hissi,

Yorgunluk hissi,

Kendinizi kotii hissediyorsaniz ya da hasta oldugunuzu diisiinliyorsaniz.

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

danisiniz.

VINKO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VINKO’nun yiyecekler ile herhangi bir etkilesimi bulunmamaktadir.
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Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile kalmaya calistyorsamz doktorunuza sdyleyiniz. Ilaca baslayip
baslamayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

VINKO’nun hamileyken kullanimi sonucunda dogum hasarlar1 meydana gelebilir bu yiizden
cocuk dogurma potansiyeli olan kadimnlar ilacin kullanimi sirasinda alternatif dogum kontrol

yontemleri kullanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
VINKO tedavisi sirasinda emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina doktorunuz karar

verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimm
VINKO, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Eger ilac1 kullandiginiz sirada

herhangi bir yan etki ile karsilagiyorsaniz, ara¢ ve makine kullanmayiniz.

VINKO’nun iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her bir flakonda (10 ml’lik dozunda) 36,6 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Bu iirtin her bir mililitrede 0.009 mg benzil alkol igerir. Prematiire (erken dogan) bebekler ve
yeni doganlara uygulanmamas1 gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik

reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Vinblastin ~ stilfat diger ilaglar ile etkilesime girebileceginden diger ilaglar
kullanryor/kullaniyorsaniz 6zel bir dikkat gosterilmesine ihtiya¢ duyulmaktadir. Ornegin:

e Mitomisin-C ve/veya progesteron (kansere karsi etkili ilaglar) ile birlikte solunum

bozukluklarina neden olabilir.
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e Bleomisin veya sisplatin (kansere karsi etkili ilaglar) ile birlikte kalp ve dolasim
problemlerine neden olabilir (6rn. Raynaud’s fenomeni).

e Eritromisin (antibiyotik) ile birlikte kullanimi, VINKO’nun yan etkilerini arttirabilir.

e VINKO’nun etkinligi epilepside kullanilan ilaglarla azalabilir.

e Eger karacigeriniz i¢in radyoterapi aliyorsaniz, doktorunuz vinblastinin size verilmesini

erteleyecektir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VINKO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
VINKO’nun dozu tibbi durumunuz, kilonuz, karacigerinizin saglik durumuna gére doktorunuz
tarafindan belirlenecektir. Doktorunuz karacigerinizin saglik durumunu 6grenmek i¢in sizden
kan Ornegi isteyebilir. Eger karacigerinizde sorun varsa, muhtemelen doktorunuz size verilmesi
planlanan dozu azaltacaktir.

VINKO, haftada bir veya daha az uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

VINKO, yalniz damar yolu (intravendz) ile uygulanir.
VINKO intramuskiiler (kas icine), subkutan (deri altina) veya intratekal (direkt olarak

omurilik i¢ine) yoldan uygulanmamahdir.

VINKO, damarimizin igine enjektdér yardimiyla verilecektir. Alternatif olarak, hizli infiizyon
(damla damla verilerek) yolu ile de verilebilir.

Vinblastin siilfat ile tedavi sirasinda bulanti ve kusmay1 6nlemek i¢in ilaglar verilebilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar bdoliimiinde belirtildigi sekilde

kullanilmalidir.
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Yashlarda kullanimi:

Yaglilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlar:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlari bozuk olan bireylerde ayarlama yapilmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasi yapilmasi gerekmektedir.

Eger VINKO 'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VINKO kullandiysaniz:
VINKO, size hastanede uzman bir hekim tarafindan uygulanacaktir. Bu yiizden size daha az ve

daha fazla uygulanma ihtimali yoktur.

VINKO dan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmis oldugunuzu diisiiniiyorsamiz bir

doktor veya eczact ile konusunuz.

VINKO’yu kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

VINKO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Herhangi bir etki olusmasi beklenmez.

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce, VINKO tedavisini durdurmayiniz. VINKO tedavisini

durdurmak hastaliginizin daha kétiiye gitmesine yol agabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi VINKO’nun iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, VINKO’yu kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e (Ciddi alerjik reaksiyonlar- aniden olusan kasinti dokiintiiler (kurdesen), ellerde, ayaklarda,
bileklerde, yiizde, dudaklarda, agizda ve bogazda sisme (nefes alma ve yutkunmada zorluk) ve
bayilma hissi.

e Upygulama sonrasinda veya sirasinda enjeksiyon yerinde sisme veya agri.

“Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.”

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bilinmiyor

e Anemi, ates veya enfeksiyon, anormal kanama veya morarmalar, olarak goziikebilen diistik
kan hiicre sayisi

e Yiiksek kan basinci

e Sac kaybi

e Konviilsiyonlar

e Karm agrisi esliginde digkida kan bulunmasi

e Tendon reflekslerinde azalma ya da degisiklik

e Mental depresyon

e Upyusukluk ve karincalanma

e Midede kramp, karin agrisi
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o Kabizlik

e ishal

e Bulant1

e Kusma

e Istah kayb1

e Bas agrisi

¢ Gegici veya kalict duymada bozukluk veya sagirlik
e Denge bozuklugu

e G0z hareketlerinde kontrolsiizliik (saga sola titreme)
e Timor yerinde agri

e Kalp krizi veya felg

e Nefes darlig1

o Giigsiizliik

e Yorgunluk ve halsizlik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Bilinmiyor

e C(iltte soyulmalar

o Agziilseri (yara)

e Bogaz agrisi

e Belirgin kilo kayb1

e Bas donmesi

e Kemik, kas, ¢cenede agr

e Sperm iiretiminde azalma

Bunlar VINKO nun hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 numarali 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.

5. VINKO’nun saklanmasi:
VINKO yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2-8°C arasinda buzdolabinda ve 1siktan koruyarak saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra VINKO yu kullanmayiniz / son

kullanma tarihinden once kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iirlinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklart TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 say1li Resmi

Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:40, Uskiidar / Istanbul

Uretim yeri : KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkdy / Tekirdag

Bu kullanma talimati ../../.. tarihinde onaylanmstir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PROFESYONELI
ICINDIR.
Uygulama: Sadece kemoterapotik ajanlarin kullanimi konusunda uzman bir hekim tarafindan

veya uzman hekimin denetimi altinda uygulanmalidir.

Onerilen giinliik doz yetiskinler, yashlar ve ¢ocuklar icin 6 mg/m?’dir. VINKO en az 7 giinliik
araliklarla, hastanin ihtiyacina gore uygulanmalidir. Testikiiler kanserlerde doz, her 3 haftada bir
ardigik iki giin 0,2 mg/kg olarak arttirilabilir.

Serum bilirubin degeri > 3 mg/dL olan hastalarda 6nerilen dozun %50’si uygulanmalidir.

VINKO’nun asir1 dozda uygulanmasi halinde su dnlemler alinmalidur:

1. Yetersiz antiditiretik hormon salgilanmasi sonucu ortaya ¢ikan yan etkilerin 6nlenmesi (alinan
gilinliilk s1ivi hacminin kisitlanmasi ve belki de distaltiibiil ve Henle kivrimi fonksiyonunu
etkileyen bir ditiretik uygulanmasi gibi)

2. Bir antikonviilsan uygulanmast

3. ileusun 6nlenmesi

4. Kardiyovaskiiler sistemin kontrolii

5. Transfiizyon gereksinimi ve enfeksiyon riskini belirlemek i¢in giinlik kan sayimlarmin
yapilmasi. Asir1 doz uygulamasinin en Onemli etkisi hayati tehdit eden miyelosupresyon

olacaktir. Diyaliz ya da kolestiraminin asir1 doz durumundaki etkinligi bilinmemektedir.

Kuru toz halindeki VINKO oral uygulamadan sonra gastrointestinal kanaldan diizensiz ve
beklenmedik sekilde emilime ugrar. Vinblastin, yutulmasi halinde bir katartik ile sulu aktive
kémiir agizdan verilmelidir. Asirt doz belirtileri VINKO’nun 6nerilen dozdan fazla miktarda

uygulanmasi halinde ortaya ¢ikar.

Hazirlanmasi: Kemoterapotik ajanlar yalnizca Triiniin giivenli bir sekilde hazirlanmasi

konusunda deneyimli uzman saglik profesyonelleri tarafindan hazirlanmalidir.

Cozeltinin hazirlanmasi, bu is i¢in dizayn edilmis 6zel bir alanda yapilmalidir.

Cozeltiyi hazirlayacak personel, gozleri koruyacak ekipman, eldiven ve yeterince korumayi

saglayacak kiyafetlerle bu islemleri yapmalidir.
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Gebe olan personelin {iriinii hazirlamasi veya temasta bulunmasi 6nerilmez.

Kontaminasyon: Cilt veya goz ile temas halinde, etkilenen bolge bol tuzlu su veya serum
fizyolojik ile yikanmalidir. Eger ciltte gecici batma meydana gelirse tahris etmeyen bir krem

kullanilabilir.

Eger dokiilme durumu s6z konusu olursa, dokiilen bolge bir eldiven ve siinger yardimiyla
temizlenmelidir. Su ile iki kez durulanmalidir. Temizlik yapilan materyali ve dokiilmiis ¢ozelti

atiklarini s1zdirmaz plastik bir posete koyunuz.

Imha: Siringa, kap, absorbe edici materyal, ¢ozelti ve diger kontamine materyaller kalin bir

plastik poset veya su gecirmez bir kapta saklanmalidir ve daha sonra yakilmalidir.
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