KULLANMA TAL IMATI

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

Damar yoluyla uygulanir.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza vegaaciniza daginiz.

* Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyeggiiide doktorunuza bu ilag

kullandiginizi soyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size onerilen dozuryidda yiiksek

veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

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

2. FLURO-5 DEVA'yI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. FLURO-5 DEVA nasil kullanthir ?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FLURO-5 DEVA'nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

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

FLURO-5 DEVA, icinde enjeksiyonluk ¢cozelti iceren bir anti kanser ilacidir. Anti-kanser
ilaclari ile tedavi zaman zaman kanser kemoterapisi olarak da adlandiriimaktadir.

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

FLURO-5 DEVA, flakon denilen carmiselerde ambalajlanrgtir ve sisenin icerisinde 20 ml’

lik ¢ozelti bulunmaktadir.



FLURO-5 DEVA, o6zellikle meme ve kolon kanserinde kullaniimaktadir. Bunun yani sira
bircok yaygin kanser hastginda da kullaniimaktadir. FLURO-5 DEVA, anti kanser
ilaclariyla kombine olarak veya radyoterapi ile birlikte kullanilabilir.

2. FLURO-5 DEVA'yI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FLURO-5 DEVA'yi as agidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* 5-luorourasile ve FLURO-5 DEVA'nin igindeki maddelerden herhangi birinesikar
bilinen giri duyarliliginiz varsa.

» Diger antineoplastik ajanlarla tedaviden sonra kemigi ihasari meydana gelgse.
(radyoterapi de dahil)

* Uzun bir hastalik donemi sonrasi ciddi gugsuzlik durumunda.

* Hamileyseniz veya hamile kalmay dim{lyorsaniz.

*  Bebeginizi emziriyorsaniz.

* Kotl huylu olmayan kanseriniz varsa.

FLURO-5 DEVA'yi as agidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

» Kan hicre sayinizda ¢ok fazla dgiyarsa (Kan testleri ile kontrol edilmesi gerekmektédi

» Bobreklerinizle ilgili probleminiz varsa.

» Karacgerinizle ilgili probleminiz varsa (sarilik gibi).

» GOgls ariniz (anjina) veya kalp yetmegii 6ykiiniz varsa. Tedaviniz sirasindagg$
agrisi meydana gelrgse doktorunuza bildiriniz.

* Dihidroprimidin dehidrogenaz (DPD) enzim noksgmida veya enzim aktivitesinde

azalma varsa.

» Asagidaki belirtilen ilaclari kullantyorsaniz;

Metotreksat (bir tir anti kanser ilacr)

Metronidazole (bir tir antibiyotik)

Kalsiyum I6koverin (kalsiyum folinat olarak da adlandirilir, anti-kanser ilaglarinin zarar verici

etkisini azaltmak icin kullaniimaktadir.

Allopurinol (gut tedavisinde kullanilan bir ilag)

Simetidin (mide Ulseri tedavisinde kullanilan bir ilag)

Varfarin (kan pihtisinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

Brivudin, sorivudin ve analoglar (antiviral ilag grubu)



Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegsel lutfen

doktorunuza daginiz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizg |

FLURO-5 DEVA hamile kadinlarda ve hamile kalmay! idiign ksilerde kullaniimamalhdir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya exzaciniz

danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciningidaz.

FLURO-5 DEVA emziren kadinlarda kullaniimamalidir.

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

durdurulmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
FLURO-5 DEVA'nin araba stirme ya da makine kullanma ygiiama etkileyecek herhangi

bir etkisini gorurseniz ara¢ ve makina kullanmayiniz.

FLURO-5 DEVA'nin iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler
Bu tibbi Grin her dozunda 169.05 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in g6zoninde bulundurulmahdir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Anti kanser ilaclari (siklofosfamid, vinkristin, metotreksat, sisplatin, doksorubisin), bir tir
antibiyotik ila¢ olan metronidazol, anti kanser ilaglarinin zarar verici etkisini azaltmak icin
kullanilan 16koverin, kan pihtisinin tedavisinde kullanilan bir ilag olan varfarin, antiviral
ilaclar (brivudin, sorivudin), gut tedavisinde kullanilan allopurinol, mide (lseri tedavisinde
kullanilan simetidin, sara tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan fenitgiggfreni, psikotik
depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili olan klozapin gibi ilaglari
aliyorsaniz doktorunuzun bunlari bilmesi 6nemlidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. FLURO-5 DEVA nasil kullanthir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaginiza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uggalkaktir.
Doktorunuz FLURO-5 DEVA ile tedavinizin ne kadar surgnesize bildirecektir.

» Uygulama yolu ve metodu:

Size uygun FLURO-5 DEVA dozu hesaplandiktan sonra uzmgrk gzersoneli tarafindan
tedaviniz uygulanacaktir.

FLURO-5 DEVA, toplardamara enjeksiyon veya infizyon olarak veya atardamar icine
influzyon gklinde uygulanmalidir.

* Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi: FLURO-5 DEVA'nin ¢ocuklarda kullanimina gkin guvenilirligi ve
etkinligi bilinmediginden dnerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi: Yaslilara uygulanan FLURO-5 DEVA dozu ygtin dozlar ile

benzerdir.

» Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: BoObrek ve karager fonksiyonu bozukluklarinda doz
azaltilmalidir.

Eger FLURO-5 DEVA'nIn etkisinin ¢ok gucli veya zaydugluna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konogz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLURO-5 DEVA kullandiysaniz:

FLURO-5 DEVA ile doz amina maruz kalmiolan hastalar, en az dért hafta kamgetteri
yonden (hematolojik) takip edilmeli ve anomali saptgntila uygun tedavi kullaniimalidir.
FLURO-5 DEVA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgsaniz bir doktor veya eczaci

ile konuginuz.

FLURO-5 DEVA'yI kullanmay! unutursaniz
Doktorunuz dozun ne zaman uygulanaona karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani icin doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FLURO-5 DEVA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler



Doktorunuz tarafindan belirtimedikce FLURO-5 DEVA’nin dozunu azaltmayiniz ya da
tedaviyi durdurmayiniz. FLURO-5 DEVA tedavisini durdurmak hagtaizin daha kotlye

gitmesine neden olabilir.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi FLURO-5 DEVA'nin iceiinde bulunan maddelere duyarl olailerde
yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgiisekilde siralannstir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorualebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goérulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Cok yayginiltihap oluguran mikrobik hastalik (enfeksiyon)

Yaygin olmayan: Yaygin enfeksiyon (sepsis)

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Cok vyaygin: Akyuvar sayisinda azalma (I6kopeni), kemikginin baskilanmasi
(miyelosupresyon), kandaki parcali hicre sayisinda azalma (nétropeni), kanda grandler
I6kositlerin normalden az sayida bulunmasi (grandlositopeni), kanguukayisinda azalma
(trombositopeni), kansizlik, kandaki tim hicrelerde azalma (pansitopeni)

Seyrek: Beyaz kan hucreleri sayisinda azalma (agranulositoz)

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Cokyaygin: Baisiklik sisteminin baskilanmasi (imminosupresyon)

Cok seyrek: Ani a1 duyarlilik tepkisi (anafilaktik reaksiyon), esddetli alerjik reaksiyon
(anafilaktik sok)

Endokrin hastaliklari

Seyrek: Tiroid hormonu asti (T4 artg! (total tiroksin), T3 art (total trilyodotironin))
Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Yaygin olmayan: Kanda urik asit miktarinin yikselmesi (hipertirisemi)

Psikiyatrik hastaliklari

Seyrek: Zihin kawikligi (konflizyon)



Sinir sistemi hastaliklar

Seyrek: Hareket kontrolinde zorlagal yirime bozuklug (ataksi), beyin orta kisminda
bir bélge olan bazal ganglionlarin anormal fonksiyonuyla ilgili reaksiyonlar (ekstrapiramidal
motor reaksiyonlar), serebellar(beyincikle ilgili) bozukluk, kortikal (korteksle ilgili) bozukluk,
g0z titremesi (nistagmus), pagrisi, bg donmesi, parkinson benzeri semptomlar, piramidal
bulgular, nee, guven, guclaluk gibi duygularin sia sekilde bulunmasi (6fori),
I6koensefalopati (ygamin erken déneminde meydana gelen beyaz cevhdeyatkibir grup
hastalik), konuna bozukluklar (afazi), konvilsiyon, koma, optikvne(sinir iltihabr), kol ve
bacaklarda sinir hastgli (periferal néropati)

GO0z hastaliklari

Yaygin: G6zu koruyan zarin iltihabi (konjuktivit)

Yaygin olmayan: Airn goz yal salgilanmasi (lakrimasyon), g6z kapaklarinin sdrbes
kisimlarinin dgina kivrilmasi(ektropiomasilik, bir géz yas kanali hastagi(dakriostenoz),
gorsel deisiklikler, g6z kapai iltihabi (blefarit), azalny gérme yeteng.

Kar diyak (kalple ilgili) hastaliklari

Yaygin: Sirt &rsi, kalp atim sayisinin agti(tasikardi), EKG deisiklikleri, kalbi besleyen
damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikanigdgrisi (anjina pektoris)

Seyrek: Kalp ritm bozuklug) aritmi, kalp krizi (miyokard infarktiist), kalp ka@niyokard)
iltihabi, kalp yetmezfii, kalp kasi ile ilgili bir hastalik (dilate kardiyagopati),
kardiyojenik(kalple ilgili) ©k, kalp durmasi, ani kalp dlimu

Vaskiler hastaliklari

Seyrek: Kan damarlari iltihabi (vaskilit), Raynaud fenomenigug&o maruz kalan el ve
pamaklarda hissizigne ve beyaz goriinim), kanla beslenmenin mekaniklotdeanmasina
bagl olusan kansizlik (iskemi)(serebral iskemi, intestinal mekeperiferal iskemi), damar
tikanikligr (tromboembolizm)

Solunum, gogus bozukluklari ve mediastinal (gogus bdggunun ortasi) hastaliklari

Yaygin olmayan: Burun kanamasi (epistaksis), solunum gugldispne), brorarin spazmi
(bronkospazm)

Gastrointestinal (mide barsakla ilgili) hastaliklari

Cok yaygin: Ishal (diyare), bulanti, kusmagia ici iltihabi (stomatit), mukoza iltihabi
(mukozit)

Yaygin olmayan: Gastrointestinal Ulserasyon, gastrointestinal kanama

Hepato-bilier hastaliklar

Yaygin olmayan: Karager hiicre hasari



Seyrek: Karager nekrozu (hticre 6lumu)

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Cok yaygin: Sa¢ dokulmesi (alopesi), el ayak sendromu

Yaygin olmayan: Bir cilt hastagh (dermatit), renk pigmentinin agti (asiri pigmentasyon),
doku ya da ciltte renk maddesinin agali(hipopigmentasyon), tirnaklarda gigklik (tirnak
kaybi da dahil), tirngin kismen ya da genel olarak yatadan oynamasi (onikoliz), bir tr cilt
dokuntisii (ekzantem), cilt kurulwg kurdgen (Urtiker), siga duyarlilik (fotosensitivite),
radyasyonla ve gunasigi ile hasarlanngideride “recall” fenomeni.

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine ikkin hastaliklar

Cokyaygin: Ate, yorgunluk

Yaygin olmayan: Toplardamarlarin iltihabinagb&an pihtisi olugmu (tromboflebit)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhamrgydm etki ile kagilasirsaniz

dokorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz

5. FLURO-5 DEVA'nin Saklanmasi

FLURO-5 DEVA'y1 cocuklarin géremeyegte erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda
sakayiniz.

25°C altindaki oda sicakiinda, siktan koruyarak ve ambalajinda saklayiniz.
Buzdolabinda saklamayiniz/dondurmayiniz.

FLURO-5 DEVA, ilk kez acildiktan veya sulandirildiktan sonra tek kullanim icgindir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLURO-5 DEVA'yI kullanmayiniz.
Eger Urinde ve/veya ambalajinda herhangi bir bozukduk ederseniz FLURO-5 DEVA'yi

kullanmayiniz.
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ASAGIDAK I BILGILER BUILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL ICINDIR.
FLURO-5 DEVA flakon, kanser kemoterapisinde uzmgmig hekimler tarafindan ya da

onlarin gozetiminde kullaniimalidir.

Kontaminasyon:

5-fluorourasil irritan bir madde olgundan deri ve mukoz membranlarla temasindan
kagcinilmalidir. Gozler ya da deri ile temas gercgtkiende bu bolgeler bol su ya da serum
fizyolojik ile yikanmalidir. Ciltteki gecici sizlama icin tagiedici 6zellgi olmayan bir krem
uygulanabilir. Gozle temas halinde veya c¢ozelti yutulsauyeya solunmsg tibbi yardim

icin bir doktora bagurulmalidir.

Hazirlama talimati:

FLURO-5 DEVA, kemoterapdétik ajanlarin giavenli kullanimi konusungline gérmus olan
profesyonel kgiler tarafindan kullanim icin hazirlanabilir. Hazkrlsadece 06zel bir alanda

gerceklatirilir.

Ilacin hazirlanmasi ve enjektore transferi giémler aseptik kagllarda, sitotoksikler igin
ayriimis 6zel alanlarda yapilmali ve bglamleri uygulayan personel koruyucu elbise, eldiven,

gozluk ve maske kullanmalidir.

Hamile personelin bu kemoterap6tik ajanlarin kullaniminda gorev almamalari 6nerilir.

Imha etme

Hem tibbi Gruntn artani hem de seyreltiimek igin ya da infizyon igin hazigagizeltinin
tamami hastanenin sitotoksik maddelere uygulanan standart prosedurlerine gére ve zararli
atiklarin imha edilmesi icin ydrarlikte olan yasal gereklere uygun olarak ortadan

kaldirilmalidir.



