KULLANMA TALIMATI

NAVELBINE 50 mg / 5 ml enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril, sitotoksik
Damar i¢ine uygulanir

* Etkin madde: Her bir flakon 50 mg vinorelbine esdeger 69,25 mg vinorelbin tartarat igerir.
* Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

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

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NAVELBINE nedir ve ne icin kullanilir?

NAVELBINE i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NAVELBINE nasil kullanir?

Olast yan etkileri nelerdir?

NAVELBINE’in saklanmasi

agbrowbdE

Bashklar yer almaktadir.
1.  NAVELBINE nedir ve ne i¢in kullanilir?

NAVELBINE yalnizca damar igine uygulanan berrak, renksiz-agik sari renkli bir ¢ozeltidir. 1
flakonluk kutularda takdim edilmektedir.

NAVELBINE kanser tedavisinde kullanilan vinka alkaloitleri adi verilen bir ilag ailesine
aittir. Etkin madde olarak vinorelbin tartarat icerir.

NAVELBINE 18 yas tizerindeki hastalarda bazi akciger kanserleri ve meme kanserlerinin
tedavisinde kullanilir.

2. NAVELBINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NAVELBINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Vinorelbin ya da vinka alkaloitleri adi verilen kanser ilac1 ailesinden herhangi bir ilaca
kars1 alerjiniz (hipersensitivite) varsa

- NAVELBINE i¢indeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa

- Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz
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- Emziriyorsaniz

- Beyaz kan hiicresi (notrofil) sayiniz diisiikse veya ciddi enfeksiyonunuz varsa ya da son
2 hafta i¢inde gecirdiyseniz

- Kan pulcugu saymiz diisiikse

- Sar1 humma asis1 olduysaniz ya da olmay planliyorsaniz

NAVELBINE ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki hastalarda kullanilmaz.

NAVELBINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Iskemik kalp hastalig1 dykiiniiz varsa (kalp krizi 6ykiisii ya da ciddi gogiis agris1).

- Tedavi alan1 karacigeri de i¢eren radyoterapi aldiysaniz.

- Infeksiyon belirti ya da semptomlarimniz (ates, titreme) varsa.

- Asilanmay1 planliyorsaniz.

- Karaciger islevleriniz normal degilse.

- Regetesiz ilaglar dahil olmak iizere baska ilaclar aliyorsaniz ya da yakinda aldiysaniz.
- As1 olduysaniz ya da olmay1 planliyorsaniz

NAVELBINE tedavisi 6ncesinde ve sirasinda kan hiicre saymiz kontrol edilmelidir. Bu analiz
tedaviyi glivenle alabileceginizi gostermezse, kan degerleriniz normale donene dek tedaviniz
ertelenebilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

NAVELBINE’nin yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi
NAVELBINE’nin yiyecek ve iceceklerle bilinen etkilesimi yoktur. Bununla birlikte alkol ile
birlikte kullanimin1 doktorunuza danisiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz NAVELBINE kullanmayiniz. Hamile
iken tedaviye baslamak zorunda kalirsaniz hemen doktorunuzu araymiz.

Dogurganlik ¢aginda olan kadinlar, tedavi sirasinda ve tedaviden sonra 3 ay boyunca etkili bir
dogum kontrol yontemi uygulamalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz NAVELBINE kullanmayimmiz. NAVELBINE tedavisine baslamadan o6nce
emzirmeyi birakmal1 ve doktorunuz giivenli oldugunu sdyleyene dek tekrar baglamamalisiniz

Erkek fertilitesi

NAVELBINE ile tedavi edilen erkeklere tedavi sirasinda ve tedavi sonras1 3 aya kadar baba
olmalar1 onerilmez. NAVELBINE erkek fertilitesini azaltabilecegi icin, tedaviden Once
spermlerinin muhafaza edilmesi konusunu danismalari 6nerilir.
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Arac¢ ve makine kullanim
Arag¢ ve makine kullanimi iizerine etkilerini degerlendiren bir ¢alisma yapilmamistir. Bununla

kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglart kullantyorsaniz doktorunuzun dikkatli olmasi gerekir:

- Kanimzi sulandirmak i¢in kullanilan varfarin gibi ilaglar (antikoagiilanlar),

- Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan fenitoin ve fosfenitoin

- Mantar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan itrakonazol, ketokonazol ve posakonazol

- Kanser tedavisinde kullanilan mitomisin C ya da lapatinib

- Bagisiklik sisteminizi etkileme olasiligi bulunan takrolimus, everolimus, sirolimus ve
siklosporin gibi ilaglar ve kanser i¢in kullandiginiz diger ilaglar.

- Virislere karsi etkili olan proteaz inhibitdrii adi verilen ilaglar.

Canli ateniie agilar (0rnegin kizamik asisi, kabakulak asisi, kizamikgik asis1 ve sart humma
asis1) hayati tehdit eden as1 hastaligi riskini artirabileceklerinden NAVELBINE ile
kullanilmalar1 6nerilmez.

NAVELBINE ile kemik iligi toksisitesine (kan tablonuzda degisiklik) yol agtig1 bilinen diger
ilaclarin (6rnegin kloramfenikol gibi bazi antibiyotikler, mitomisin C gibi bazi kanser ilaglar1)
kombinasyonu bazi yan etkilerin kotiilesmesine yol agabilir.

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

3. NAVELBINE nasil kullanir?

- Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

NAVELBINE tedavisi sirasinda doktorunuz kan hiicrelerinizin sayisini kontrol edecektir. Kan
testlerinizin sonucunda doktorunuz ne zaman tedaviye baslayacaginiza karar verecektir. Doz,
agirhgmiz, boyunuz ve genel durumunuza gore belirlenecektir. Doktorunuz almaniz gereken
dozu viicut ylizey alaninizi hesaplayarak saptayacaktir.

NAVELBINE genellikle haftada bir kez kullanilir. Tedavi sikligini1 doktorunuz belirleyecektir.
Tedavi suresine doktorunuz karar verecektir.

- Uygulama yolu ve metodu:

NAVELBINE, yalnizca damar icine wuygulanir. NAVELBINE, kullanilmadan &nce
sulandirilmalidir. 6- 10 dakika siiren bir infiizyon seklinde uygulanir. Uygulamadan sonra
damar steril ¢ozelti ile yikanmalidir.

- Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullaninm

Cocuklarda giivenlilik ve etkililigi saptanmadigindan 18 yasindan kiigiiklerde kullanilmasi
onerilmez.
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Yashlarda kullanimi

Bazi hastalarda duyarliligin daha fazla olmasi dislanamamakla birlikte, klinik deneyimler yash
hastalarda yanit oranlar1 agisindan farklilik saptamamistir. Yas vinorelbinin farmakokinetigini
degistirmemektedir.

- Ozel kullanim durumlar

Bobrek yetmezligi

NAVELBINE’nin bobrekler yoluyla atilimi ¢ok az oldugundan bobrek yetmezliginde doz
ayarlamasi gerekmez.

Karaciger yetmezIligi

Orta veya agir karaciger yetmezligi olan hastalarda NAVELBINE’in farmakokinetik
ozellikleri degismez. Bununla beraber, agir karaciger yetmezligi olan hastalarda bir giivenlik
onlemi olarak dozun 20 mg/ m? disiiriilmesi ve hematolojik parametrelerin yakindan
izlenmesi Onerilir.

Eger NAVELBINE nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NAVELBINE kullandiysamz

Kullandiginiz NAVELBINE dozu doktor ve eczaciiz tarafindan yakindan izlenecektir.
Bununla birlikte, kullanmaniz gerckenden daha fazla dozda NAVELBINE kullanildigini
diistintiyorsaniz  doktorunuzu bilgilendiriniz, ciddi semptomlar gelisebilir. Bunlar kan
tablonuzdaki degisim ile ilgili olup enfeksiyon belirtileri (ates, titreme, eklem agrisi) olabilir.
Ciddi kabizlik geligebilir. Bu semptomlardan herhangi biri gelistiginde hemen doktorunuza
bildiriniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NAVELBINE kullandiysaniz bir doktor ya da eczaci ile
konusunuz.

NAVELBINE’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Uygulanmasi gereken bir dozun unutuldugunu veya atlandigin1 diigiiniiyorsaniz tedavi
planiniz1 yeniden diizenlemesi i¢in doktorunuza bagvurunuz.

NAVELBINE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tedaviyi ne zaman keseceginize karar verecektir. Bununla birlikte tedaviyi erken
birakmak isterseniz doktorunuzla konusunuz.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi NAVELBINE de i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil béliimiine basvurunuz.

« Oksiiriik, ates, titreme gibi dnemli bir enfeksiyonu gosteren belirtiler

* Birkag giindiir barsak hareketi olmamasi ile birlikte ciddi kabizlik ve karin agrisi
» Ayaga kalkinca siddetli bag donmesi, ayakta duramama
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* Normalde olmayan siddetli gogiis agrisi
» Kasinma, nefes darlig: gibi alerji belirtileri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Bu ¢ok ciddi yan
etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagida NAVELBINE ile tedavi sonrasinda bazi hastalarda goriilen yan etkilerin listesi
verilmistir. Listede siralama, en fazla goriilenden en az goriilen yan etki sikliina gore
yapilmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:
Cok yaygin: 10 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin: 100 hastanin 1 ila 10’unda goriilebilir.

Yaygin olmayan: 1.000 hastanin 1 ila 10’ unda goriilebilir.

Seyrek: 10.000 hastanin 1 ila 10’unda goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Cok yaygin:

* Bulant1

* Kusma

Bu belirtiler standart tedaviyle kontrol altina alinabilir.

Bu belirtilerin kontrol altina alinamamasi halinde doktorunuza basvurunuz.

* Beyaz kan hiicre sayisinda diisiise bagli viicudun degisik yerlerinde (solunum sistemi, liriner
sistem, sindirim sistemi ve diger sistemler) bakteriyal, viral ya da fungal enfeksiyonlar.
Eger atesiniz 38°C veya daha yiiksek ise derhal doktorunuza basvurunuz.

« Kirmizi kan hiicresi sayisinda diisiis (kansizlik); deride solukluk, giigsiizlik ya da nefes
darligina neden olabilir

* Refleks kaybi, nadiren dokunma duyusu degisiklikleri

* Bacaklarda giligsiizliik

» Kabizlik. Karmn agriniz varsa veya birkag giinden beri bilyiik abdestinizi yapamiyorsaniz.

Bu belirtiler agirlasirsa, tedavi icin en kisa siirede doktorunuza basvurunuz.

* Genellikle hafif ve kalic1 olmayan sa¢ dokiilmesi (alopesi)

* NAVELBINE uygulanan bolgede kizariklik (eritem), yakici agri, toplardamarin renginde
degisiklik/renk kaybi, toplardamarlarda iltihaplanma (lokal flebit) gibi reaksiyonlar

Bu belirtiler agirlasirsa, en kisa siirede doktorunuza basvurunuz.

» Agiz veya bogazda iltihaplanma veya yaralar (stomatit)
Tedavi icin en kisa siirede doktorunuza basvurunuz.

« Karaciger enzimlerinde yiikselme
Doktorunuz size kemoterapi uygulandiginda karaciger islevlerinizi degerlendirecektir.

Yukarida yer alan biitiin belirtiler cok ciddidir. Acil tibbi miidahaleye gerek olabilir.
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Yaygin:

» Kanama ya da morarma riskini artiran trombosit sayisinda diisiis (trombositopeni)
* Eklem agris1 (artralji)

* Cene agris1

« Kas agris1 (miyalji)

Bu belirtiler agirlasirsa, tedavi icin en kisa siirede doktorunuza basvurunuz.

« Ishal
Derhal doktorunuza basvurunuz.

« Yorgunluk (asteni)

* Ates

* Tiimoriin oldugu bolgede ya da gogiis gibi cesitli yerlerde agri

Belirtiler devam ederse ve atesiniz 38°C veya daha yiiksek ise doktorunuza danisimz.
Bunlar kemoterapi aliyorsaniz beklenen etkilerdir.

Yaygin olmayan:

» Agir bir enfeksiyonu gdsteren oksiiriik, ates, titreme ve kan enfeksiyonu gibi ciddi belirtileri
* Viicut hareketlerinizde ve dokunma duyunuzda ciddi bozukluklar (agir parestezi)

* Diisiik kan basinci (sersemlik ve bayilma hissi semptomlarina sahip hipotansiyon)

* Yiiksek kan basinci (bas agris1 semptomuna sahip hipertansiyon)

* Yiiz ve boyunda ani kizariklik ve sicaklik hissi

* El ve ayaklarda sogukluk hissi

* Nefes darlig1 ya da hiriltili solunum (dispne ve bronkospazm)

Seyrek:

+ Ciddi gogiis agrisi, kalp krizi (iskemik kalp hastaligi, anjina pektoris, miyokard enfarktiisti,
zaman zaman Oliimciil)

* Solunum giigliigii (interstisyel akciger hastaligi, zaman zaman 6liimciil)

* Pankreas yangisi

* Sersemlik ve bayginliga neden olan kan basinci diistisleri (ciddi hipotansiyon, kollaps)

* Eszamanli olarak mitomisin C kullaniyorsaniz nefes darhigi gelisebilir (interstisyel
pnomopati)

» Birkag giindiir barsak hareketi olmamast ile birlikte ciddi kabizlik ve karin agrisi (paralitik
ileus)

+ Ciddi karin ve sirt agrist (pankreatit).

* Kan sodyum diizeyinin diisiikliigi olan ciddi hiponatremi (yorgunluk, konfiizyon, kas
titremesi ve komaya yol agabilir)

* Viicudunuzda kizariklik ve dokiintiiler (jeneralize cilt reaksiyonlart)

* NAVELBINE’in uygulandig1 enjeksiyon yerinde iilserler (lokal nekroz)

Cok seyrek:

* Agir ates ile goglis ya da viicudun diger yerlerinde yasami tehdit eden enfeksiyonlar
(septisemi)

* Diizensiz kalp atimi (tasikardi), ¢arpinti, kalp ritim bozuklugu

Bu belirtilerden herhangi biriyle karsilasirsamz derhal doktorunuza basvurunuz.
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Bilinmiyor:

» Tiim viicutta alerjik reaksiyonlar. Bu reaksiyonlar agir seyreder ve nefes alma giicliigiine,
sersemlige, tiim viicutta dokiintiiye, goz kapaklarinda, yiizde, dudaklarda veya bogazda
sismeye neden olabilir (anafilaktik sok, anafilaktoid tipte reaksiyonlar)

* Ates ile birlikte beyaz kan hiicresi sayisinda diisiis (febril nétropeni), beyaz kan hiicresi
sayisinda diistisle birlikte yaygin enfeksiyon (ndtropenik sepsis)

* S1v1 tutulmasma yol agan bir hormonun agir1 iiretilmesine bagli kan sodyum diizeyinin
diismesi ve buna bagl halsizlik, yorgunluk veya konfiizyon (Uygunsuz ADH Salinimi
Sendromu)

« Istahsizlik (anoreksi)

* El ve ayaklarda kizariklik (eritem).

Bu liste sizi endiselendirmemelidir. Yukarida sayilan yan etkilerden biriyle veya diger bir
beklenmedik belirti veya hisle karsilagmaniz halinde, miimkiin olan en kisa siirede
doktorunuza bagvurmaniz gerekir.

Eger bu kullanma talimatinda belirtilmeyen 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 hemsire ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “fla¢ 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.

5. NAVELBINE’in saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

NAVELBINE buzdolabinda (2 - 8 °C) ve 1siktan korunarak saklanmalidir, hastane personeli
tarafindan sulandirilacak ve saklanacaktir.

Dondurulmaz.

Seyreltilmis ¢oOzelti 1siktan korunarak oda sicakliginda veya buzdolabinda (2-8°C)
saklandiginda 8 giin boyunca dayaniklidir. Mikrobiyolojik ag¢idan iiriin hazirlandiktan sonra
hemen kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki ~ son  kullanma tarihinden sonra  NAVELBINE'i
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz NAVELBINE i sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

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

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi triinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklar1 TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin ydnetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi
Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi:

PIERRE FABRE ILAC A.S.
Anel Is Merkezi Saray Mah.
Site Yolu Sok. No:5/27

34768 Umraniye - ISTANBUL
Tel : 0216 636 74 00

Faks: 0216 636 74 04

Uretim yeri:

Pierre Fabre Médicament Production
Avenue du Béarn

64320 Idron

Fransa

Bu kullanma talimati ..................tarihinde onaylanmistir.
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Asagidaki bilgiler yalnizca ilaci uygulayacak olan hekime yoneliktir:

NAVELBINE’in  hazirlanmast  ve  uygulanmasi1  egitimli  personel tarafindan
gerceklestirilmelidir. Uygun koruyucu gozliik, tek kullanimlik steril eldiven, yliz maskesi ve
tek kullanimlik onliik kullanilmalidir. Akan veya dokiilen maddeler hemen temizlenmelidir.

Gozle temas etmesi halinde 9 mg/ml (%0,9) enjeksiyonluk sodyum Kkloriir ¢ozeltisiyle goz
yikanmalidir. Kazara cilde temas etmesi halinde, cilt su ve yumusak bir sabunla yikanmali,
sonra da bol suyla durulanmalidir.

Hazirlik bittiginde, temas eden biitiin ylizeyler iyice temizlenmeli, eller ve yiiz yikanmalidir.

NAVELBINE ile nétr cam siseler, PVC torbalar, vinil asetat torbalar veya PVC tiipli
inflizyon setleri arasinda gegimsizlik yoktur.

NAVELBINE’in 20- 50 ml %9’luk (%0,9) enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢ozeltisi veya %5’°lik
enjeksiyonluk glukoz ¢ozeltisi i¢inde sulandirildiktan sonra, 6-10 dakika i¢inde damardan
inflizyon yoluyla uygulanmasi Onerilir. Uygulama sonrasinda damar en az 250 ml izotonik
cozeltisiyle yikanmalidir.

NAVELBINE mutlaka intravenéz yolla uygulanmalidi: NAVELBINE uygulamasina
baslamadan Once kaniiliin damar i¢ine uygun sekilde yerlesmis oldugundan emin olunmalidir.
[lacin uygulama sirasinda damar disindaki dokulara sizmasi halinde, lokal iritasyon olusabilir.
Bu durumda uygulama durdurulmali, damar normal salin ¢ozeltisiyle yikanmali, sizan {iriin
temizlenmeli ve kalan doz bir bagka damardan uygulanmalidir. Hafif sicak uygulamasi iiriiniin
diflizyonunu kolaylastirir ve seliilit riskini azaltir. Damar disina sizma halinde flebit riskini
azaltmak icin derhal IV glukokortikoidler uygulanabilir. Gebe kadinlar uyarilmali ve
sitotoksik ajanlarla ilgili islemlerden uzak durmalidirlar

Her tiirli uygulama Oncesinde enjeksiyon ¢ozeltisi gozle kontrol edilerek, herhangi bir
partikiiliin veya renk degisikliginin bulunmadigindan emin olunmalidir.

Kullanilmayan tiriinler veya atik malzemeler, yerel hiikiimlere uygun olarak atilmalidir.
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