KULLANMA TALIMATI

IDARUB 10 mg IV liyofilize toz iceren flakon

Steril, apirojen

Damar igine uygulanir.

e Etkin madde: Her flakon 10 mg idarubisin hidrokloriir igerir.

e Yardimer maddeler: Laktoz monohidrat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimat:n: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liiffen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginiz: sayleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiik doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

IDARUB nedir ve ne i¢in kullanler?

IDARUBu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
IDARUB nasi kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

IDARUB’un saklanmast

o N N~

Bashiklar: yer almaktadir.

1. IDARUB nedir ve ne i¢in kullanlhr?
IDARUB toz halinde renksiz bir cam sise icinde bulunmaktadir. Antrasiklin adi verilen
gruba dahil bir ilagtir. Bu grup ilaglar kanser tedavisinde (kemoterapi) kullanilir.

Her cam sise, turuncu-kirmizi renkte goriiniimde etkin madde olarak 10 mg idarubisin



(idarubisin hidrokloriir seklinde) igerir. Her kutu bir adet cam sise icermektedir.
IDARUB Iésemi tedavisinde kullaniimaktadir.

2. IDARUB’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
IDARUB’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Idarubisine veya IDARUB’un diger herhangi bir bilesenine, diger antrasiklinlere veya

antrasenedionlara karsi bilinen asir1 duyarliliginiz varsa
e Kontrol edilemeyen enfeksiyon gegirdiyseniz,
e Karaciger ile ilgili ciddi problemleriniz varsa,
o Sekerlere kars1 dayaniksizligimiz (intolerans) varsa,
e Bobreklerle ilgili ciddi problemleriniz varsa,
e Ciddi kalp yetmezliginiz varsa,
e Son zamanlarda kalp krizi (miyokard enfarktiisii) gegirdiyseniz,
e Kalp atimlariniz ciddi sekilde diizgiin degilse,
e Siireklilik gosteren kemik iligi baskilanmaniz varsa,
e Daha énce IDARUB ile ve/veya diger antrasiklinler ve antrasenedionlarla yiiksek
dozlarla tedavi gordiiyseniz,

e Emziriyorsaniz.

IDARUB’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
IDARUB sitotoksik terapide uzmanlasmis deneyimli kisilerin denetimi altinda
kullanilmalidur.

Eger,

e Daha 6nce IDARUB veya benzer ilaglarla tedavi gordiiyseniz, bu tedavilere baglh
olarak kan hiicre sayis1 heniiz normale dénmemisse IDARUB sizin tedaviniz igin uygun
olmayabilir. Azaltilmis doz doktorunuz tarafindan size uygulanabilir. IDARUB, tedavi
sirasinda kan hiicre sayilarini ¢ok diistiriir (6zellikle ilacin alimindan 10 ila 14 giin sonra).

Tedaviye baslamadan once ve tedavi sirasinda detayli kan testleri yapilacaktir.

e IDARUB kalbinize zarar verebilir. Ozellikle kalbinizle ilgili gecmiste veya hali hazirda
herhangi bir probleminiz varsa doktorunuza bildiriniz. Tedaviye baslamadan 6nce ve tedavi

sirasinda kalp fonksiyonlariniz ile ilgili testler ve kontroller yapilacaktir.



e Antrasiklin grubuna dahil diger ilaglarla da oldugu gibi, IDARUB’un kendisi de
ikinci bir kansere neden olabilir. Bu durum 6zellikle daha 6nce yogun kanser tedavisi goren,

yiiksek doz verilen hastalarda, hiicre yapisini bozan ilaglarla birlikte verildiginde goriilebilir.

e IDARUB ile tedavi sirasinda mide-bagirsak ile ilgili ciddi rahatsizliklar olabilir.
Tedaviden o©Once midenizle veya bagirsaklarimizla ilgili sikayetlerinizi doktorunuza
bildirmelisiniz. Ozellikle mide kanamasi, iilser gibi ciddi sikayetleriniz varsa doktorunuz

durumunuzu, tedavinin faydasini ve sebep olacag: riskleri birlikte degerlendirecektir.

e Karaciger velveya bobreklerinizle ilgili hafif problemleriniz olsa dahi doktorunuza
bildiriniz. Tedaviye baslamadan once ve tedavi sirasinda ilgili testler yapilacaktir.

Durumunuza gore doktorunuz ilacin dozunu azaltabilir veya tedaviyi kesebilir.

e Damara yapilan enjeksiyonlar veya aynmi damara daha once yapilmis enjeksiyonlar

damar duvarlarinda sertlesmeye neden olabilir.

e Idarubisinin damar disina ¢ikmasi o bolgede agriya, kabarciklara, agir iltihaplanmaya
ve dokunun canliligin1 yitirmesine neden olabilir. Bu durumda doktorunuz ilacin damar yolu
ile verilmesini kesecektir. Uygulama bolgesinde batma ve yanma hissi ufak dl¢iide de olsa

hemen doktorunuza haber veriniz.

e Idarubisin kanda iirik asit denen bir maddenin diizeyinde artisa ve gut hastaligina neden
olabilir. Tedaviye basladiktan sonra kan iirik asit diizeyi, potasyum, kalsiyum, fosfat ve
kreatinin diizeyi doktorunuz tarafindan degerlendirilecektir. Urik asit diizeyiniz ¢ok yiiksek
ise baska bir ila¢ doktorunuz tarafindan verilecektir.

“Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.”

IDARUB’un yiyecek ve igecek ile kullamimasi
IDARUB sadece damar icine uygulandigindan gegerli degildir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Siz veya partneriniz IDARUB ile tedavi goriiyorken hamile kalmaktan kaginilmalhdir. Cinsel
yonden aktifseniz, her iki cinste de tedaviniz sirasinda hamile kalinmasini onleyici etkin

dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz.



Hamileyseniz IDARUB bebeginize zarar verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

IDARUB kullandigmiz siire boyunca ilacin bir kism siite gecebileceginden ve bebeginize

zarar verebileceginden bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac ve makine kullanimi
Ilacin ara¢ veya makine kullanimi iizerine etkisi olup olmadig degerlendirilmemistir. Ancak,
tedaviniz sirasinda arag veya makine kullanmak zorunda kaldigimmiz durumda dikkatli

olmalisiniz.
IDARUB’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu

sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
e IDARUB ile benzer etki gosteren diger ilaglarla birlikte alindiginda yan etkilerde

artis olabilir.

e Ilacla birlikte ayn1 zamanda veya tedaviden 2-3 hafta énce 1s1n tedavisi (radyoterapi)

gormiisseniz, kemik iliginde baskilanma artabilir.

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

kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IDARUB nasil kullanmhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgr i¢in talimatlar:

‘Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.’

Doktorunuz gerekli miktar1 (dozu) recetenize yazacaktir. Tedavi olmaniz igin gerekli olan
doz kilonuz ve boyunuz dikkate alinarak belirlenir. Doktorunuz kilonuzun ve boyunuzun

olgtimleri ile toplam viicut yiizeyi alaninizi belirleyecektir. Bu nedenle metrekare cinsinden

mg miktar1 hesaplayarak tedavi durumunuza gore almaniz gereken ilag miktarma karar



verecektir. Enjeksiyon ile 3-5 giin siire ile ilag verilecektir.

Doktorunuz IDARUB ile birlikte baska bir ila¢c almaniza karar vermisse, ilacinizin dozunda

degisiklik yapabilir.

Bununla birlikte, doktorunuz doza ve kag giinliik tedavi alacaginiza hastaliginizin kosullar

ve aldiginiz diger tedavilere gore karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve damar yolunuza

uygulayacaktir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi: Cocuk hastalar i¢in uygun dozu doktorunuz belirleyecek ve

uygulayacaktir. Tek basina kullanildiginda 3 giin siire ile ilag verilecektir.
Yashlarda kullanimi: 60 yasin tizerinde iseniz sizin i¢in doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi/karaciger yetmezligi

Karaciger ve/veya bobrek yetmezligi olan hastalarda mevcut verilerin sinirli olmasi
nedeniyle 6zel doz onerisi yapilamadigindan, dozunuz doktorunuz tarafindan azaltilacaktir.

IDARUB agir karaciger ve/veya bobrek yetmezligi olan hastalara verilmemelidir.

Eger IDARUB’un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla IDARUB kullandiysamaz:

Yiiksek dozlarda kotiilesen yan etkileri olabilir, mesela agzinizda yaralar veya kaninizda
beyaz kan hiicrelerinin ve kan pulcuklarinin (bunlar kanin pihtilagmasina yardim eder) sayisi
azalabilir. Bu durum olursa, antibiyotiklere veya kan nakline gerek olabilir. Agiz yaralar

(agiz tilserleri) daha az rahatsiz edici olmasi igin tedavi edilebilir.

IDARUB yiiksek dozlarda verildiginde kalbe zarar verebilir. Bu durum birkag hafta

belirlenemeyebilir, bu sebeple bu dénemde diizenli testler gerekebilir.

Size verilen IDARUB’un cok fazla oldugunu diisiiniiyorsamz beklemeden doktor veya

hemsireye soyleyiniz.

IDARUB’ u kullanmayi unutursamz:



IDARUB doktor veya hemsire tarafindan gézetim altinda uygulanacagindan, bir dozun
atlanmasi1 pek muhtemel degildir. Ancak tedavinin bir dozunun atlandigin1 diisiiniiyorsaniz

beklemeden doktor veya hemsireye séyleyiniz.

IDARUB ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Eger tedavinizi zamanindan once keserseniz hastaliginiz biiyiik ihtimalle ilerleyecektir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi IDARUB’un igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir.

Alerjik reaksiyonlar olabilir- bas donmesi, ates, agizin veya bogazin yutkunmayi veya
nefes almay: zorlastiracak kadar sismesi veya kasmtili deride kizariklik hissedebilirsiniz.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkiler oldugundan eger bunlardan biri sizde mevcut ise
DERHAL doktorunuza veya hemsirenize soyleyiniz.

Cok yaygin goriilen yan etkiler:
e Enfeksiyonlar
e Kansizlik, akyuvar sayisinda ciddi azalma, kandaki parcali hiicre sayisinda ciddi
azalma, trombosit-kan pulcugu sayinda ciddi azalma
e Istahsizhk
e Karin agris1 veya yanma hissi, mukoza iltihabi, ishal, mide iltihabi, bulanti, kusma
e Sag dokiilmesi
e Iidrarda kirmizi renk goriilmesi

e Ates

Yaygin goriilen yan etkiler:

e Kalp atimmin yavaslamasi, siniis kalp atimmnin hizlanmasi, kalp ritminin bozulmasi
(sol ventrikiiler ejeksiyon fraksiyonunda asemptomatik azalma), kalp yetersizligine
bagli olarak solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiyiime ile belirgin hastalik

e Bolgesel toplardamarda iltihap, toplardamarda iltihaba bagli kan pihtisi olusmasi

e lacin uygulandig: alanda kizariklik, agr1

e Mide ve bagirsak kanamasi, karin agrisi

e Kanda karaciger enzimleri ve bilirubin diizeylerinde yiikselme

e Ciltte dokiintii, kasint1 ve radyasyona maruz kalan deride hassasiyet



e Kanamalar
Yaygin olmayan yan etkiler:

e Bakteri veya bakterilerin zararli maddelerinin (toksinlerinin) kana gegmesi sonucu
olusan ates ve titreme (sepsis, septisemi)

e Tedaviye bagli olarak baska kanserlerin goriilmesi

e Kanda tirik asit yiikselmesi

e Kalbin elektriksel etkinligine ait kayitta (EKG) anormallikler, kalp krizi

e Sok

e Yemek borunuzda ve kalin bagirsaginizda iltihaplanma

e Deri ve tirnaklarinizda renk degisiklikleri, trtiker

e Sukaybi

Seyrek yan etkiler:
e Beyin kanamasi
Cok seyrek yan etkiler:
e Ani asir1 duyarlilik (anafilaksi)
e Kalbinizde ritim bozukluklar: (aritmi)
e Kalp zarinizda iltihaplanma (perikardit), kalbin kas tabakasinin iltihab1
(miyokardit), kalpte kulakg¢ik ve karinciga ait dal bloklari

e Herhangi bir damardaki pihti1 par¢asinin baska bir bolge damarinda tikanmaya sebep

olmasi, yiizde kizariklik
e Midede bulunan epitelin kayb1 veya mide yaras (iilser)

e El ve ayak parmaklarinizda, kulaklarinizda kizarikliklar (akral eritem)

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak
dogrudan 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 katk1

saglamis olacaksiniz.

5. IDARUB’un saklanmasi

IDARUB u ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

25°C'nin altindaki oda sicaklhiginda saklayiniz.

Sulandirilmis ¢ozelti, 2-8°C’de en az 48 saat ve oda sicaklhiginda (20°C -25°C) 24 saat
stiresince kimyasal olarak stabildir. Bununla birlikte, iyi farmasétik uygulamalar ile paralel
olmasi agisindan, ¢ozeltinin normalde 2-8°C’de 24 saatten daha uzun siire saklanmamasi

onerilir.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IDARUB 'u kullanmay:niz.

Ruhsat Sahibi: KOCAK FARMA {la¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Mahmutbey Mah. Kugu Sk. No:23
Bagcilar / ISTANBUL

Tel. : 0212 410 39 50

Faks: 0212 447 61 65

Imal yeri : Kogak Farma Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. 11. Sok. No:5
Kapakli /Tekirdag

Bu kullanma talimat: (01/03/2016) tarihinde onaylanmustir



