KULLANMA TALIMATI

EFUDIX % 5 krem

Sitotoksik

Cilt uizerine uygulanir.

e Etkin madde: % 5 (50 mg/g) fluorourasil igerir.

e Yardimcit maddeler: Stearil alkol, beyaz yumusak parafin, polisorbat 60, propilen glikol,
metil parahidroksibenzoat (E218), propil parahidroksibenzoat (E216) ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

e Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EFUDIX nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. EFUDIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EFUDIX nasil kullanilir?
4.
5

Olasi yan etkiler nelerdir?
. EFUDIX’in saklanmasi
Bashklar: yer almaktadir.

1. EFUDIX nedir ve ne icin kullamhr?
EFUDIX, 20 ve 40 gramlik tiiplerde sunulmaktadur.

EFUDIX etkin madde olarak antineoplastik ajanlar ve antimetabolitler olarak bilinen bir ilag
grubundandir ve %35 konsantrasyonda fluorourasil igerir. Fluorourasil, tahribata yol agan
anormal hiicre biiyiimeleriyle etkileserek is goriir.

EFUDIX, anormal hiicre biiyiimesinin neden oldugu, farkli tiplerde keratozlar,
keratoakantoma, Bowen hastalig1 ve yiizeyel bazal hiicreli karsinoma vakalar1 gibi bazi basit
cilt kanserlerini tedavi etmekte kullanilir.

EFUDIX, ¢ok uzun siireli giines 1smina maruz kalma sonucu, heniiz gozle gériinmeyen, alt
tabakalarda yer alan cilt anormalliklerinin ortaya ¢ikmasi durumlarinda da (ytizeyel premalign

ve malign lezyonlar, kizariklik ve sulanma ile kendini gosterir) tedavi saglar.

EFUDIX’in nasil etki gosterdigine dair dnemli bilgi:
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EFUDIX, normal hiicreler iizerinde daha az etki gosterirken, kanser hiicreleri ve anormal
hiicreleri yok eder. EFUDIX kullandigimizda, ilact uyguladigmiz cilt alaninin kizarmasi
olasidir. Bunu muhtemelen yangi/sislik, rahatsizlik hissi, cilt erozyonu (yiizeyel yara) ve
nihayetinde iyilesme takip edecektir. Bu, beklenen normal tedavi yanitidir ve EFUDIX’in
etkili oldugunu gosterir.

Bazi durumlarda yanit daha siddetlidir (bkz. Bolim 4. “Olas1 yan etkiler nelerdir?”). Cilt
belirtilerinizin siddetlenmesi durumunda, agrinmiz varsa veya endiseliyseniz doktorunuza
danisiniz. Doktorunuz rahatsizliginizi gidermek i¢in baska bir krem receteleyebilir.

Tedaviniz tamamlandiktan sonra, cildinizin 1 ila 2 ay igerisinde tam olarak iyilestigini
gorebilirsiniz.

2. EFUDIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

EFUDIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Fluorourasile veya EFUDIX kremin igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine karst
alerjiniz varsa,

e Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya emziriyorsaniz,

e Antiviral niikleozidler (bir viriise kars1 miicadele ederek ¢ogalmasini engelleyen, etkisini
zayiflatan veya ortadan kaldiran) (brivudin, sorivudin gibi) olarak bilinen herhangi bir
ilact kullantyorsaniz. Bu ilaglar genellikle su cicegi veya gece yanigi olarak bilinen zona
(varicella zoster isimli virlisiinlin neden oldugu, duyusal sinir hiicresi gruplarini tutan,
agrili, dokiintiilii bir cilt hastalig) tedavisinde kullanilmaktadir.

EFUDIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e Bu kremi g6z kapagi, burun veya dudaginizin etrafina uyguluyorsaniz, géz veya agza
temasindan kagininiz (bkz. Béliim 3 “EFUDIX nasil kullanilir?).
e Acik yaralarimiz varsa. Bu kremi agik yaralarimizin iizerine kullanmayiniz. Bu, ¢ok
nadiren de olsa daha fazla kremin kana karismasina ve yan etkilere sebep olabilir.
¢ Dihidropirimidin dehidrogenaz (DPD) enzim azalan aktivitesi/eksikliginiz varsa.

Giines 15181 EFUDIX’in etkilerini artirabilir. Bu, artan cilt reaksiyonu ile sonugclanabilir.
Bunu 6nlemek amaciyla, kremi kullanirken direkt giines 1s18indan miimkiin oldugunca uzak
kalmaya caligmalisiniz ve solaryum gibi morétesi/ultraviolet (UV) 1sinlardan ve
gilineslenmekten kaginmalisiniz.

Bandaj/sarg1 bezi ile kapatma iltihapa neden olan cilt reaksiyonunu artirabilir.

Uygulama sonrasinda sigara igmeyiniz ve acik atese yaklagmayiniz. Siddetli yanik riski
vardir. Uriinle temas eden kumas (giysi, yatak takimi vb.) daha kolay yanar ve bu ciddi bir
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yangin riskidir. Giysi ve yatak takimin1 yikamak, kumasta biriken iiriin miktarini azaltsa da
iriiniin tamamen uzaklagmasini saglamayabilir.

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

EFUDIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
EFUDIX ag karnina ya da besinlerle birlikte kullanilabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Hamile iseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz EFUDIX’i kullanmaymiz ve
doktorunuza soyleyiniz.

Dogurma potansiyeli olan kadinlar EFUDIX tedavisi swrasinda ve tedavinin
tamamlanmasindan sonra 7 ay boyunca; ¢ocuk sahibi olmak isteyen erkekler ise tedavi
sirasinda ve tedavi tamamlandiktan sonra 4 ay boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmal1 ve ¢cocuk sahibi olmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamiz EFUDIX’i kullanmayiniz ve doktorunuza sdyleyiniz. Emzirme déneminde
kullanimi kesinlikle gerekli ise emzirme kesilmelidir. Doktorunuza danisiniz.

Ureme yetenegi
EFUDIX kremin kullanimi, kadin ve erkekte {ireme yetenegini etkileyebilir. EFUDIX krem
cocuk sahibi olmaya calisan erkeklerde onerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanin
EFUDIX’in ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

EFUDIX’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
EFUDIX’in iceriginde bulunan;

Metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
Propilen glikol, ciltte iritasyona neden olabilir.

Stearil alkol, lokal deri reaksiyonlarina (bir cilt itithabi olan kontak dermatit gibi) neden
olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger EFUDIX uyguladigimiz bélgeye uyguladiginiz baska ilaglar varsa (6rn; krem veya
merhem), hatta recetesiz olanlar da dahil olmak iizere, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
bunlar hakkinda bilgi veriniz. Ayn1 anda birden fazla ilag kullanimi, kullanmakta oldugunuz
ilaclarin etkisini artirabileceginden veya azaltabileceginden bu oldukg¢a dnemlidir.
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Ozellikle, asagidaki ilaglar1 kullaniyorsamz veya son 4 hafta igerisinde kullandiysaniz
doktorunuza bilgi veriniz:

e Sugcicegi veya zona tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (brivudin, sorivudin)

Bu ilaglar EFUDIX krem ile birlikte istenmeyen etki olasiligini artirabilir.

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

3. EFUDIX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

e EFUDIX’i daima doktorunuzun &nerdigi sekilde kullanmiz. Emin degilseniz doktorunuz
veya eczaciniza danisiniz.

e Doktorunuza sormadan regete edilen dozu degistirmeyiniz.

e Yanlislikla EFUDIX kremi yutarsaniz, derhal doktorunuza veya eczaciniza sdyleyin veya
acilen size en yakin hastaneye bagvurun.

e Asagidakilerden birinin olmasi durumunda, krem uyguladiginiz bolgeyi su ile yikayin ve
sonrasinda derhal doktorunuza veya eczaciniza sdyleyin veya acilen size en yakin
hastaneye bagvurun:

- Gozleriniz, burnunuz veya agziniza krem temas ederse
- Bu kremi yanlislikla bagka bir kisi kullanirsa

Uygulama yolu ve metodu:

e EFUDIX’i yalmzca cildinize uygulayimz ve gdzleriniz ve agiziniz ile temasindan
kagininiz.

e EFUDIX’i doktorunuzun onerdigi sekilde hasta cilt bolgesine ince bir tabaka halinde
uygulayiniz.

e Bu krem genellikle giinde 1 veya 2 defa, 3 ila 4 hafta siireyle kullanilmaktadir.

e Bu kremi kullandiktan sonra hemen ellerinizi yikayiniz.

e Doktorunuz kremin siiriildiigli cilt iizerine sargi bezi kapatip kapatmayacaginizi
sOyleyecektir.

e EFUDIX’i herhangi bir zamanda bir kerede 23x23 cm’den daha genis alana
uygulamayiniz. Bu alan yaklasik olarak bir yemek tabagi boyutlarindadir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

EFUDIX 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmilmamalidir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:
Ozel kullanim 6nerisi yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanim &nerisi yoktur.
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Eger EFUDIX’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz ve eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EFUDIX kullandiysaniz

Gerekenden fazla miktarda krem kullanmayimiz ve agik yara iizerine krem uygulamayiniz.
Bu, bir miktar kremin kana karismasina ve c¢ok nadiren de olsa yan etiklere neden
olabileceginden olduk¢a 6nemlidir.

EFUDIX den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EFUDIX’i kullanmay: unutursanmz

Doz atladiysaniz, fark ettiginiz anda en kisa siirede uygulayiniz. Bununla beraber, eger takip
eden doz zamani ¢ok yakinsa, unuttugunuz dozu atlayimmiz ve normal programiniza gore
uygulama yapiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.

EFUDIX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedaviniz tamamlandiktan sonra, cildinizin tam olarak iyilesmesi 1 ila 2 ay siirebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, EFUDIX in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkileri
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Agn, kramp (kas kasilmast), ishal ve kusma gibi mide problemleri

e Agiz ve dilin sismesi ve agri

e Ates ve genel olarak kendini kotii hissetme

Bu yan etkiler, gerekenden fazla krem kullanmaniz veya agik yaraniza krem uygulamaniz
durumunda goriilebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler

Olas1 yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagida verilmistir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok seyrek

- Cilt ve cilt alt1 doku ile ilgili olarak; kasinti, kizariklik, yanma hissi, siddetli soyulma,
asin sislik ve iltihap, lilserasyon (cilt ve mukoza (agiz i¢i gibi bazi organlarin yiizeyini
kaplayan doku) yiizeyinden doku kaybi sonucu ortaya ¢ikan lezyonlar), kabarma,
iritasyon (tahris), agr, iirtiker (cilt yiizeyinde olusan, etrafi kirmizi, ortasi siklikla soluk,
kasintil1 cilt dokiintiisii) ve ciltte dokiintii

Tedaviye verilen bu siddetli yanitlar, cogunlukla kremin uygulandig cilt bolgesinde olusur.

Giines 1s1g¢1na maruziyet reaksiyonun yogunlugunu artirabilir.

- Uygulama bolgesi disinda ciltte dokiintii

- Sag dokiilmesi

- Pansitopeni [eritrosit (alyuvar), l6kosit (akyuvar) ve trombosit (kanin pithtilagmasinda rol
oynayan kan pulcuklari) hiicrelerinin sayisinin azalmasi], nd&tropeni [notrofil
(viicudumuza giren mikroorganizmlara karsi savasan beyaz kan hiicreleri) sayisinda
azalma], trombositopeni [kan pulcuklarinin sayisinda azalma] gibi kan hastaliklari

- Asirt duyarhilik (alerji)

- Kanli ishal, ishal, kusma, karin agrisi, agiz iltihabi

- Viicut sicakliginin asir1 ylikselmesi, lisime ve mukoza iltihabi

Bilinmiyor

- Gozlerde agr ve/veya sulanmasi
- Tat alma bozuklugu

- Uygulama bolgesinde kanama

- Bas agrisi, bas donmesi

- Bulant1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz 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 hattim1 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. EFUDIX’in saklanmasi

EFUDIX’i ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EFUDIX i kullanmayniz.
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Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

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

Ruhsat sahibi:

Meda Pharma ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ortakdy/Besiktas/Istanbul

Uretim yeri:

ICN Polfa Rzeszow S.A.

Rzeszow/Polonya

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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