KULLANMA TALIMATI

FLURO-5 DEVA 1000 mg/20 ml 1.V./i.A. Enjeksiyonluk c¢ozelti iceren flakon

Damar yoluyla uygulanir.

« Etkin madde : 5-fluorourasil 1000.00 mg
 Yardimct madde (ler): Sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLURO-5 DEVA nedir ve ne icin kullanilir ?

2. FLURO-5 DEVA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FLURO-5 DEVA nasil kullanilir ?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FLURO-5 DEVA’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. FLURO-5 DEVA nedir ve ne i¢in kullanilir?

FLURO-5 DEVA, iginde enjeksiyonluk ¢ozelti igeren bir anti kanser ilacidir. Anti-kanser
ilaglar1 ile tedavi zaman zaman kanser kemoterapisi olarak da adlandirilmaktadir.

FLURO-5 DEVA, etkin madde olarak 5-fluorourasil, yardimci madde olarak ise sodyum
hidroksit ve enjeksiyonluk su igermektedir.

FLURO-5 DEVA, flakon denilen cam siselerde ambalajlanmistir ve sisenin igerisinde 20 ml’

lik ¢cozelti bulunmaktadir.




FLURO-5 DEVA, 6zellikle meme ve kolon kanserinde kullanilmaktadir. Bunun yami sira
birgok yaygin kanser hastaliginda da kullanilmaktadir. FLURO-5 DEVA, anti kanser

ilaclartyla kombine olarak veya radyoterapi ile birlikte kullanilabilir.

2. FLURO-5 DEVA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FLURO-5 DEVA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e 5-fluorourasile ve FLURO-5 DEVA’nin igindeki maddelerden herhangi birine karsi bilinen
asir1 duyarliliginiz varsa.

eDiger antineoplastik ajanlarla tedaviden sonra kemik iligi hasar1 meydana gelmisse.
(radyoterapi de dahil)

e Uzun bir hastalik donemi sonrasi ciddi gii¢siizliik durumunda.

e Hamileyseniz veya hamile kalmayi diislinliyorsaniz.

¢ Bebeginizi emziriyorsaniz.

¢ K6tii huylu olmayan kanseriniz varsa.

FLURO-5 DEVA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Kan hiicre sayinizda ¢ok fazla diisiis varsa (Kan testleri ile kontrol edilmesi gerekmektedir.)

e Bobreklerinizle ilgili probleminiz varsa.

o Karacigerinizle ilgili probleminiz varsa (sarilik gibi).

e Goglis agriniz (anjina) veya kalp yetmezligi Oykiiniiz varsa. Tedaviniz sirasinda gogiis
agrist meydana gelmisse doktorunuza bildiriniz.

e Dihidroprimidin dehidrogenaz (DPD) enzim noksanliginda veya enzim aktivitesinde azalma

varsa.

¢ Asagidaki belirtilen ilaglar1 kullaniyorsaniz;

Metotreksat (bir tiir anti kanser ilact)

Metronidazole (bir tiir antibiyotik)

Kalsiyum lokoverin (kalsiyum folinat olarak da adlandirilir, anti-kanser ilaclarinin zarar verici

etkisini azaltmak i¢in kullanilmaktadir.

Allopurinol (gut tedavisinde kullanilan bir ilag)

Simetidin (mide iilseri tedavisinde kullanilan bir ilac)

Varfarin (kan pihtisinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

Brivudin, sorivudin ve analoglar1 (antiviral ila¢ grubu)



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

doktorunuza danisiniz.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

FLURO-5 DEVA hamile kadinlarda ve hamile kalmayi diisiinen kisilerde kullanilmamalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisimz.

FLURO-5 DEVA emziren kadinlarda kullanilmamalidir.

Emziren anneler FLURO-5 DEVA ile tedavi sirasinda anne siiti ile beslemeyi

durdurulmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
FLURO-5 DEVA’nin araba siirme ya da makine kullanma yeteneginizi etkileyecek herhangi

bir etkisini goriirseniz ara¢ ve makina kullanmayiniz.

FLURO-5 DEVA’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler
Bu tibbi iirlin her dozunda 169.05 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Anti kanser ilaglar1 (siklofosfamid, vinkristin, metotreksat, sisplatin, doksorubisin), bir tiir
antibiyotik ilag olan metronidazol, anti kanser ilaglarinin zarar verici etkisini azaltmak igin
kullanilan 16koverin, kan pihtisinin tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan varfarin, antiviral
ilaglar (brivudin, sorivudin), gut tedavisinde kullanilan allopurinol, mide {ilseri tedavisinde
kullanilan simetidin, sara tedavisinde kullanilan bir ilag olan fenitoin, sizofreni, psikotik
depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili olan klozapin gibi ilaglar
aliyorsaniz doktorunuzun bunlari bilmesi 6nemlidir.

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

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. FLURO-5 DEVA nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Doktorunuz FLURO-5 DEVA ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

» Uygulama yolu ve metodu:

Size uygun FLURO-5 DEVA dozu hesaplandiktan sonra uzman saglik personeli tarafindan
tedaviniz uygulanacaktir.

FLURO-5 DEVA, toplardamara enjeksiyon veya infiizyon olarak veya atardamar igine

inflizyon seklinde uygulanmalidir.

* Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: FLURO-5 DEVA’nin ¢ocuklarda kullanimina iliskin glivenilirligi ve
etkinligi bilinmediginden 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi: Yashilara uygulanan FLURO-5 DEVA dozu yetiskin dozlari ile

benzerdir.

* Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger fonksiyonu bozukluklarinda doz
azaltilmalhdar.

Eger FLURO-5 DEVA 'min etkisinin ¢oK Qii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLURO-5 DEVA kullandiysaniz:

FLURO-5 DEVA ile doz asimina maruz kalmis olan hastalar, en az dort hafta kan degerleri
yonden (hematolojik) takip edilmeli ve anomali saptandiginda uygun tedavi kullanilmalidir.
FLURO-5 DEVA ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact

ile konusunuz.

FLURO-5 DEVA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuz dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

FLURO-5 DEVA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler



Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge FLURO-5 DEVA’nin dozunu azaltmaymiz ya da
tedaviyi durdurmaymniz. FLURO-5 DEVA tedavisini durdurmak hastaliginizin daha koétiiye

gitmesine neden olabilir.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi FLURO-5 DEVA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler

olabilir.

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Cok yaygin: Iltihap olusturan mikrobik hastalik (enfeksiyon)

Yaygin olmayan: Yaygin enfeksiyon (sepsis)

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Cok vyaygm: Akyuvar sayisinda azalma (l6kopeni), kemik iliginin baskilanmasi
(miyelosupresyon), kandaki pargali hiicre sayisinda azalma (nétropeni), kanda graniiler
16kositlerin normalden az sayida bulunmasi (graniilositopeni), kan pulcugu sayisinda azalma
(trombositopeni), kansizlik, kandaki tiim hiicrelerde azalma (pansitopeni)

Seyrek: Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma (agraniilositoz)

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Cok yaygin: Bagisiklik sisteminin baskilanmasi (immiinosupresyon)

Cok seyrek: Ani asir1 duyarlilik tepkisi (anafilaktik reaksiyon), en siddetli alerjik reaksiyon
(anafilaktik sok)

Endokrin hastahklar:

Seyrek: Tiroid hormonu artis1 (T4 artis1 (total tiroksin), T3 artis1 (total trityodotironin))
Metabolizma ve beslenme hastahklari

Yaygin olmayan: Kanda iirik asit miktarinin ylikselmesi (hiperiirisemi)

Psikiyatrik hastaliklari

Seyrek: Zihin karigiklig1 (konfiizyon)



Sinir sistemi hastaliklari

Seyrek: Hareket kontroliinde zorluga bagl yiiriime bozuklugu (ataksi), beyin orta kisminda
bir bolge olan bazal ganglionlarin anormal fonksiyonuyla ilgili reaksiyonlar (ekstrapiramidal
motor reaksiyonlar), serebellar(beyincikle ilgili) bozukluk, kortikal (korteksle ilgili) bozukluk,
g0z titremesi (nistagmus), bas agris1, bas donmesi, parkinson benzeri semptomlar, piramidal
bulgular, nese, giliven, gigliilik gibi duygularin asir1 sekilde bulunmasi (6fori),
l6koensefalopati (yasamin erken doneminde meydana gelen beyaz cevheri etkileyen bir grup
hastalik), konugsma bozukluklar1 (afazi), konviilsiyon, koma, optik nevrit (sinir iltihab1), kol ve
bacaklarda sinir hastalig1 (periferal noropati)

Goz hastahiklan

Yaygin: Gozi koruyan zarn iltihabi (konjuktivit)

Yaygin olmayan: Asirt gbz yasi salgilanmasi (lakrimasyon), gbz kapaklarinin serbest
kisimlarinin disina kivrilmasi(ektropiom), sasilik, bir goz yas1 kanali hastaligi(dakriostenoz),
gorsel degisiklikler, goz kapagi iltihabi (blefarit), azalmis gorme yetenegi.

Kardiyak (kalple ilgili) hastahiklar:

Yaygin: Sirt agrisi, kalp atim sayisinin artisi (tasikardi), EKG degisiklikleri, kalbi besleyen
damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢gikan gogiis agrisi (anjina pektoris)

Seyrek: Kalp ritm bozuklugu) aritmi, kalp krizi (miyokard infarktiisii), kalp kas1 (miyokard)
iltihab1, kalp yetmezligi, kalp kasi ile ilgili bir hastalik (dilate kardiyomiyopati),
kardiyojenik(kalple ilgili) sok, kalp durmasi, ani kalp 6liimii

Vaskiiler hastaliklar

Seyrek: Kan damarlari iltihab1 (vaskiilit), Raynaud fenomeni ( soguga maruz kalan el ve
parmaklarda hissizlesme ve beyaz goriiniim), kanla beslenmenin mekanik olarak tikanmasina
bagl olusan kansizlik (iskemi)(serebral iskemi, intestinal iskemi, periferal iskemi), damar
tikaniklig1 (tromboembolizm)

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal (gogiis boslugunun ortasi) hastaliklar
Yaygin olmayan: Burun kanamasi (epistaksis), solunum gii¢cliigii (dispne), bronglarin spazmi
(bronkospazm)

Gastrointestinal (mide barsakla ilgili) hastahklar

Cok yaygm: Ishal (diyare), bulanti, kusma, agiz ici iltihabi (stomatit), mukoza iltihabi
(mukozit)

Yaygin olmayan: Gastrointestinal iilserasyon, gastrointestinal kanama

Hepato-bilier hastaliklar:

Yaygin olmayan: Karaciger hiicre hasari



Seyrek: Karaciger nekrozu (hiicre 6liimii)

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Cok yaygin: Sag dokiilmesi (alopesi), el ayak sendromu

Yaygin olmayan: Bir cilt hastalig1 (dermatit), renk pigmentinin artis1 (asir1 pigmentasyon),
doku ya da ciltte renk maddesinin azlig1 (hipopigmentasyon), tirnaklarda degisiklik (tirnak
kayb1 da dahil), tirnagin kismen ya da genel olarak yatagindan oynamasi (onikoliz), bir tiir cilt
dokiintiisii (ekzantem), cilt kurulugu, kurdesen (iirtiker), 1s18a duyarlilik (fotosensitivite),
radyasyonla ve giines 15181 ile hasarlanmis deride “recall” fenomeni.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

Cok yaygin: Ates, yorgunluk

Yaygin olmayan: Toplardamarlarin iltihabina bagli kan pihtis1 olusumu (tromboflebit)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Tla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FLURO-5 DEVA’nin Saklanmasi

FLURO-5 DEVA’yt ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan koruyarak ve ambalajinda saklayiniz.

Buzdolabinda saklamayiniz/dondurmayimiz.

FLURO-5 DEVA, ilk kez a¢ildiktan veya sulandirildiktan sonra tek kullanim igindir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLURO-5 DEVA 'yi kullanmayiniz.
Eger irlinde ve/veya ambalajinda herhangi bir bozukluk fark ederseniz FLURO-5 DEVA’y1

kullanmayiniz.
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Bu kullanma talimati .............................. tarihinde onaylanmigtir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.
FLURO-5 DEVA flakon, kanser kemoterapisinde uzmanlasmis hekimler tarafindan ya da

onlarin gézetiminde kullanilmalidir.

Kontaminasyon:

5-fluorourasil irritan bir madde oldugundan deri ve mukoz membranlarla temasindan
kaciilmalidir. Gozler ya da deri ile temas gergeklestiginde bu bolgeler bol su ya da serum
fizyolojik ile yikanmalidir. Ciltteki gegici s1zlama i¢in tahris edici 6zelligi olmayan bir krem
uygulanabilir. Gozle temas halinde veya ¢ozelti yutulmugsa veya solunmugsa tibbi yardim

i¢in bir doktora bagvurulmalidir.

Hazirlama talimati:

FLURO-5 DEVA, kemoterapétik ajanlarin giivenli kullanimi1 konusunda egitim gérmiis olan
profesyonel kisiler tarafindan kullanim i¢in hazirlanabilir. Hazirlik sadece 6zel bir alanda

gergeklestirilir.

[lacin hazirlanmasi ve enjektore transferi gibi islemler aseptik kosullarda, sitotoksikler igin
ayrilmig 6zel alanlarda yapilmali ve bu iglemleri uygulayan personel koruyucu elbise, eldiven,

gozliikk ve maske kullanmalidir.



Hamile personelin bu kemoterapdtik ajanlarin kullaniminda gorev almamalart onerilir.

Imha etme

Hem tibbi iirliniin artan1 hem de seyreltilmek icin ya da infiizyon i¢in hazirlanmis ¢6zeltinin
tamami1 hastanenin sitotoksik maddelere uygulanan standart prosediirlerine gore ve zararl
atiklarin imha edilmesi igin yirirlikte olan yasal gereklere uygun olarak ortadan

kaldirilmalidir.



