KULLANMA TALIMATI

DETICENE 100 mg liyofilize toz igeren flakon
Damar icgine uygulanir

» Etkin madde: Bir flakonda 100 mg dakarbazin

* Yardimci maddeler: Sitrik asit monohidrat, mannitol, enjeksiyonluk su

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

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

e Egerilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi sdyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1 DETICENE nedir ve ne icin kullanthr?
2. DETICENE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. DETICENE nasil kullanilir?
4. Olasiyan etkiler nelerdir?
5 DETICENE’in saklanmasi
Bagsliklar yer almaktadir.

1 DETICENE nedir ve ne icin kullantlir?
 DETICENE damar igine uygulanir. ilacinizin bir kutusu icinde 100 mg dakarbazin iceren 10 adet
cam sise (flakon) ve ¢oziicu iceren 10 adet ampul bulunur.

» Piyasada DETICENE’nin 200 mg dakarbazin iceren formu da mevcuttur.

» DETICENE Kkanserin ilagla tedavisinde (kemoterapi) kullanilan alkilleyici ajanlar olarak
siniflandinilan bir ilag grubuna dahildir. Tek basina veya baska ilaglarla birlikte kullanildiginda
kanser hiicrelerinin cogalmasini yavaslatir veya durdurur.

» DETICENE malign melanom adi verilen bir deri kanseri tirintn tedavisinde tek basina kullanihr.
» DETICENE baska ilaglarla birlikte, Hodgkin hastaliginin, non Hodgkin lenfomanin ve eriskin

yumusak doku sarkomlarinin (mezotelyoma ve Kaposi sarkomu haric) tedavisinde kullanilir.
2. DETICENE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DETICENE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
» Dakarbazine veya bu ilagtaki bilesenlerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa



Hamileyseniz veya bebek emziriyorsaniz

Siddetli karaciger veya bobrek bozuklugunuz varsa

Sart humma agisi ve bazi bagka agi tipleriyle (canli zayiflatilmig agilar) birlikte

Fenitoinle (havalelerin 6nlenmesinde kullanilan bir ilag) birlikte

Lokopeni (beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma) ve trombositopeni (kan pulcuklarinin
sayisinda azalma) varsa.

DETICENE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger,
¢ Karacigerinizde problem varsa,
e Bobreklerinizde problem varsa,
e Kemik iligi baskilanmasi durumunuz varsa (kan hucrelerinizin sayisi 6nemli derecede
azaldiysa),

e DETICENE kan hiicrelerinizin (basta akyuvarlar ve kan pulcuklari, bazen alyuvarlar)
sayisinda azalmaya neden olabilir. Bu durumda tedavinize bir siire ara verilmesi veya
tedavinizin durdurulmasi gerekebilir.

e DETICENE karaciger toksisitesine neden olabileceginden, karaciger buyiklaginizin ve
karaciger fonksiyonlarimizin sik araliklarla izlenmesi gerekir.

e DETICENE’in uygulama sirasinda damar digimna sizmast doku hasarina ve siddetli agriya
neden olabilir.

o Kemoterapi sirasinda karacigere toksik ilaglar ve alkol kullanmayiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
daniginiz.

DETICENE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DETICENE damar i¢ine uygulanir. Uygulama yolu agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.
Hamilelik

Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

DETICENE’1 hamilelik sirasinda kullanmayiniz.

Eger tedavi sirasinda hamile kalma olasiliginiz varsa, tedavi siiresince etkili bir dogum kontrol
yontemi kullaniniz.

Erkekseniz, esinizin hamile kalmamasi i¢in tedavi sirasinda ve tedaviden sonra 3 ay siireyle etkili bir
dogum kontrol yontemi kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Emzirme

Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

DETICENE’i emzirme sirasinda kullanmaymiz.

Arag¢ ve makine kullanimi

Sizde bulanti, kusma veya sinir sistemini etkileyen bir yan etki ortaya ¢ikarsa, DETICENE arag ve
makine kullanma becerilerinizi etkileyebilir.

DETICENE’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

DETICENE mannitol igermektedir. Hafif derecede bagirsak muhteviyatini yumusatici(miishil) etkisi
olabilir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi baska ilaglarla birlikte alindiginda DETICENE nin veya diger ilaglarin etkileri degisebilir.
DETICENE’1 agagidaki ilaglarla birlikte alirken dikkatli olunmalidir:

e Siklosporin veya takrolimus (bagisiklik sisteminin baskilanmasi riski artar)
e Ateniie (zayiflatilmig) canli agilar (6liimcil sistemik hastalik riski ortaya ¢ikabilir)

e Fotemustin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag) (akcigerler ustiinde toksik etki riski ortaya
¢ikabilir)

e Varfarin (kan pihtilagmasimi 6nleyen bir ilag). Doktorunuzun size daha sik kan testi yapmasi
gerekebilir

e Fenitoin (havalelerin 6nlenmesinde kullamilan bir ilag) (havalelerde siddetlenme riski ortaya
¢ikabilir)

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

3. DETICENE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

DETICENE valnizca ilagla kanser tedavisi (kemoterapi) alaninda deneyimli bir saghik meslegi
mensubu tarafindan uygulanir ve sadece doktorun uygun gordiigin doz semasina gore verilir.

Doz semasi ilacin tek bagina veya kombinasyon halinde veriligine gore degisir:

e Tek basma uygulama (monoterapi): 4-5 giin siireyle, giinde viicut yiizey alaninin m” basina
150-250 mg uygulanacak kiirler halinde verilir. Bir sonraki kiir bir 6nceki kiiriin bitiminden
21 giin sonra baglayacak sekilde uygulanir.

o Kombinasyon tedavisi: Genellikle 4-5 giin siireyle giinde viicut yiizey alaninin m* basma 100
— 250 mg uygulanacak halinde verilir. Bir sonraki kiir bir 6nceki kiiriin bitiminden 21 giin
sonra baglayacak sekilde uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

DETICENE damar i¢i infiizyon yoluyla veya bazi timoér bolgeleri igin arter igine infiizyon yoluyla
kullanilir.

Tedavi sirasinda enjeksiyon yerinde herhangi bir agn hissederseniz doktorunuza veya hemsirenize
soyleyiniz. Enjeksiyon yerinde agr olmasi, ignenin damarinizin igine tam olarak yerlesmemesi ve

damar disina ilag sizmast anlamina gelebilir.

Uygulamay1 yapan saglik meslegi mensubu infiizyon sirasinda sizi miimkiin oldugunca isiktan uzak
tutmalidir.

Soliisyon uygulamadan hemen 6nce hazirlanmali ve 20°C”de saklaniyorsa 8 saat, 4°C’de saklaniyorsa
24 saat i¢inde kullanilmalidir.

Infiizyon sirasinda sise, 1s1 ve 1s1ktan korunmalidir.



Degisik yas gruplar:

Degisik yas gruplanyla ilgili calisma yapilmamistir.

Cocuklarda kullanim:

Yeterli veri elde edilinceye kadar, dakarbazinin ¢ocuk hastalarda kullanimi igin 6zel kullanim &nerisi
verilememektedir

Yashlarda kullanim:

Yasli hastalarda yeterli deneyim olmadigindan, vyagh hastalar igin 6zel kullanim Onerisi
verilememektedir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger ile ilgili sorunlarmiz varsa, alacagimz dozun doktorunuz tarafindan
ayarlanmasi ve gézetim altinda tutulmasi gerekir.

Lger DETICENE in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DETICENE kullandiysaniz:
DETICENE den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsamiz, kemik iliginiz baskilanabilir ve
kan hiicrelerinizin sayisinda azalma goriilebilir. Boyle bir durumdan siiphe edildiginde doktorunuz sizi

vakindan izleyecek ve gereken destekleyici 6nlemleri alacaktir.

DETICENE den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DETICENE’i kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani igin doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

DETICENE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuzun uygun gordiigii doz semasi tamamlanana kadar uygulamaya devam ediniz. Tedaviyi
birakirsaniz, durumunuz kétiilesebilir.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tium ilaglar gibi DETICENE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DETICENE’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e (Ciddi alerjik reaksiyon —Aniden kasintili kizarikliklarin ortaya ¢ikmasi, eller, ayaklar, bilekler,
viiz, dudaklarn sigsmesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay1 veya nefes almay
zorlagtiracak sekilde sismesi ve kendinizi bayilacak gibi hissetmeniz

Bu ¢ok ciddi bir yan etkidir.

Eger bu belirtiler sizde meveut ise, sizin DETICENE’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Bu ¢ok ciddi yan etki oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Cok vaygin (10 hastanin 1’inden fazla)

e Saglarin kismen veya tamamen dokiilmesi

e Deri tizerinde kirmizimtirak kiigik kabartilar
Yaygin (10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1'inden fazla)

Solukluk (kansizlik)
Kan hiicrelerinin sayisinda azalma
Istahsizlik
Bulanti/kusma
Yiizde kizarma
Basagrisi

Nobetler (havale)
Demans (bunama)
Siniis tikaniklig
Agizda madeni tat
Sa¢ dokiilmesi
Dokiinti

Yaygin olmayan (100 hastanin 1 'inden az, fakat 1000 hastanin 1'inden fazla)

Zihin kangikligt

Ciltte hissizlik veya yiizde yanma, batma karincalanma hissi

Gorme bulanikligt

Alerjik reaksiyonlar

Ates, halsizlik, kas agris1 ve kendini iyi hissetmeme gibi belirtileri olan grip benzeri belirtiler
(tedaviden vaklagik bir hafta sonra baglayip ii¢ haftaya kadar siirebilir)
Yorgunluk ve halsizlik

Deride giines 1s1g1na karsi hassasiyet artisi

Tansiyon disukligi

Adetten kesilme

Sperm sayisinda azalma

Seyrek (1000 hastanin 1’inden az,fakat 10,000 hastanin 1’inden fazla)

e Diyare (ishal)
o Curikler
e Enjeksiyon bolgesinde agr ve yanma

Cok seyrek (10,000 hastanin 1'inden az)
e Kagsmti
e Deride kizanklik/dokiintii

Bunlar DETICENE nin hafif yan etkileridir.

DETICENE’le tedavinin yaygin yan etkilerinden biri olan kan hiicresi diizeylerindeki degisiklikleri
kontrol etmek amaciyla sizden kan 6rekleri almacaktir. Bébrek fonksiyonlannizi degerlendirmek icin
kan ve idrar testleri yapilacaktir. Karacigerinizin diizgiin ¢alisip ¢alismadigini kontrol etmek igin kan
testleri yapilabilir. Karaciger ve bobrek sorunlan yaygim degildir.



LEger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DETICENE’in saklanmasi
DETICENE'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DETICENE'i kullanmaymniz.
DETICENE’1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklaymiz.
Ruhsat sahibi: Sanofi-aventis Ilaglar Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No: 193

Levent-Istanbul

Uretici: Laboratoire Thissen S.A., Rue de la Papyree 4-6 a, 1420
Brain-L’Alleud, Belgika.

Bu kullanma talimaty ... ... .. tarihinde onaylanmigtir.



