KULLANMA TALIMATI

PIRUCIN 10 mg/5 ml 1.V./ intravesikal enjeksiyon icin liyofilize toz iceren flakon
Damar icine veya mesane icine uygulanir.
* Etkin madde: Her bir flakon 10 mg epirubisin HCl igerir.

» Yardimcit maddeler: Metil paraben, laktoz monohidrat ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PIRUCIN nedir ve ne icin kullanilur?

2. PIRUCIN’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PIRUCIN nasil kullanur?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PIRUCIN’ in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. PIRUCIN nedir ve ne icin kullanilir?

PIRUCIN, turuncu-kirmiz1 renkte, gozenekli liyofilize kek veya kiitle halinde 10 mg
epirubisin hidrokloriir iceren cam flakonlarda (siselerde) bulunur. Her bir karton; 10 mg
liyofilize epirubisin hidrokloriir i¢eren flakon ve 5 ml enjeksiyonluk su igeren ¢oziicii ampul
icerecek sekilde ambalajlanmistir. Epirubisin HCI kanser hiicrelerinin ¢ogalmasini durduran

antikanser bir maddedir. Antikanser ilaglariyla tedavi kemoterapi olarak adlandirilir.

PIRUCIN, cesitli kanser tiirlerinin tedavisinde tek basma ya da diger ilaglarla beraber

kullanilir.




Asagidaki durumlarin tedavisinde yararhdir:

2.

Meme, yumurtalik, mide, akciger ve kalin bagirsak kanserleri,

Kotii huylu lenf kanseri (malign lenfoma)

Losemi (bir gesit kan kanseri)

Kemik iligi kanseri (multiple miyeloma)

Girisimsel olmayan (non invasive) mesane kanserinde ve ameliyat sonrasi niikslerin

Onlenmesinde

PIRUCIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PIRUCIN’i uzman doktor tarafindan veya onun siki gézetimi altinda uygulatiniz.

PIRUCIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Epirubisin veya PIRUCIN’in bilesenlerine ve/veya epirubisinle aym grupta yer alan diger
kanser ilaclarina karsi alerjiniz varsa

Kan hiicrelerinizin sayist normalin altindaysa (doktorunuz bunlar1 kontrol edecektir)
Yiiksek doz doksorubisin veya daunorubisin (epirubisinle ayni grupta yer alan ilaclar) gibi
diger baz1 kanser ilaglariyla tedavi edildiyseniz

Mevcut veya onceden ciddi kalp probleminiz varsa

Ciddi enfeksiyonunuz varsa

Ciddi karaciger probleminiz varsa

Hamilelik ve emzirme doneminde iseniz

Mesane i¢ine uygulamalarda PIRUCIN’i asagidaki durumlarda kullanmayimiz:

Eger;

Idrar yolu enfeksiyonunuz varsa

Mesanede iltihaplanma varsa

Mesane duvarina niifuz etmis timoriiniiz varsa
Mesaneye sonda yerlestirmede problem varsa

Idrar bosaltma girisiminden sonra mesanede yiiksek miktarda idrar kalmasi durumunda

PIRUCIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Karaciger hastaliginiz varsa



e Bobrek hastaliginiz varsa

Doktorunuz diizenli olarak kontrollerinizi yapacaktir:

e Kan hiicre saymizin ¢ok diigmemesini garanti altina almak i¢in
e Kandaki iirik asit seviyenizin normal limitlerde kalmasi i¢in

e Kalp ve karacigerinizin normal ¢alistigini gérmek i¢in

e (GoOgls bolgesinde radyoterapi aldiysaniz ya da aliyorsaniz
PIRUCIN uygulamadan sonra idrara 1-2 giin i¢inde kirmiz1 renk verebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

PIRUCIN ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
PIRUCIN’in hamilelik ve/veya yeni dogan iizerinde zararl etkileri bulunmaktadir.
PIRUCIN hamilelik siiresince kullanilmamalidir.

Cocuk sahibi olma potansiyeliniz varsa, tedavi siliresince ve tedavisen 6 ay sonrasina kadar

hamile kalmaktan ka¢inmali ve etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
PIRUCIN’i emzirme déneminde kullanmayimiz.

PIRUCIN ile tedavi siiresince emzirme durdurulmalidir.



Arac¢ ve makine kullaninm

Olas1 istenmeyen etkilerine baglh olarak PIRUCIN ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi

bozabilir.

PIRUCIN’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
PIRUCIN, her flakonda 52.63 mg laktoz monohidrat igermektedir. Eger daha 6nceden

doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii

almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

PIRUCIN diger ilaglarla kullanirken dikkatli olunmalidir.

PIRUCIN’in asagidaki ilaglarla ilag etkilesiminin oldugu gdzlenmistir:

Simetidin (mide asitini azaltmada kullanilan bir ilag)

Deksrazoksan (kalp sorunlarini azaltmak i¢in bazi kanser ilaglariyla beraber kullanilan bir
ilag)

Dosetaksel ve paklitaksel (bazi kanser tilirlerinde kullanilan bir ilag)

Interferon 02b (bazi kanser ve lenfomalarda ve bazi hepatit tiirlerinde kullanilan bir ilag)
Kinin (sitma ve bacak kramplarinda kullanilan bir ilag)

Kalsiyum kanal blokerleri gibi kalbi etkileyen ilaclar (6rnegin; verapamil, nifedipin ve
diltiazem), doksorubisin, mitomisin ¢, dakarbizin, daktinomisin ve siklofosfamid ile
radyoterapi gibi diger kanser tedavileri

Barbitiiratlar (sara hastaligi ya da uyku bozukluklarinda kullanilan bir ilag grubu) ve
rifampisin (verem tedavisinde kullanilan bir ilag) gibi karacigeri etkileyen bazi ilaglar
Kemik iligi islevini etkileyen ilaglar

Canli agilar

Deksverapamil (bazi kalp durumlarini diizeltmek i¢in kullanilan bir ilag)

Trastuzumab (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag); epirubisin trastuzumab kullanimindan

sonraki 24 hafta i¢erisinde kullanilmamalidir

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. PIRUCIN nasil kullanir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz, tedavi alacaginiz giin sayisina ve ilacin dozuna karar verecektir.

Uygulanacak doz, hastalik tipinize, ayn1 anda kullanmakta oldugunuz diger ilaglara, genel
saglik durumunuza, karaciger ve bobrek fonksiyonlarmizin durumu ve viicut yiizey alaniniza

gore (kilonuz ve boyunuza gore) belirlenecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

PIRUCIN, uzman saglik personeli tarafindan size uygulanacaktir.
PIRUCIN SADECE DAMAR ICINE VE MESANE iCINE UYGULANIR.

PIRUCIN, %0,9 sodyum kloriir veya %5 glukoz gibi ¢ozeltilerle sulandirildiktan sonra

uygulanir.

PIRUCIN 3-5 dakikalik bir siirede damar i¢ine hizli enjeksiyonla ya da yaklasik 30 dakika

boyunca damara damla damla (infiizyon seklinde) uygulanir.

PIRUCIN ¢ozeltisi kateter kullanilarak mesane igine damla damla uygulanir. Cozelti 1-2 saat
mesanede tutulmalidir. Doktorunuz, uygulama siiresince ara sira pozisyonunuzu degistirecek

ve uygulamadan sonra idrara ¢ikmanizi sdyleyecektir.

PIRUCIN mesane icine uygulanacaksa, uygulamadan 12 saat nceside herhangi bir sivi

almayimiz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

PIRUCIN’in bebek, ¢ocuk ve ergenlerde giivenilirligi ve etkinligi kanitlanmamustir.

Yashlarda kullanimi:
PIRUCIN’in yash hastalarda kullannmi ile ilgili herhangi bir doz ayarlamasi
gerekmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek bozuklugunuz varsa doktorunuz gerekli doz ayarlamasini yapacaktir.



Karaciger yetmezligi:

Karaciger bozuklugunuz varsa doktorunuz gerekli doz ayarlamasini yapacaktir.

Eger PIRUCIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PIRUCIN kullandiysamz
PIRUCIN uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, size gerekenden fazla veya az
ilag uygulanmas1 muhtemel degildir. Ancak size fazla doz uygulandigini diislinliyorsaniz

mimkin olan en kisa siirede doktorunuza haber veriniz.

Doz asimi1 durumunda, daha fazla yan etkiyle karsilasabilirsiniz. Doktorunuz size bu yan

etkilere yonelik uygun tedaviyi verecektir.

PIRUCIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

PIRUCIN’i kullanmay1 unutursaniz
PIRUCIN uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, bdyle bir durumun

olugsmamasi i¢in gereken Onlemler alinacaktir.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PIRUCIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

PIRUCIN bir uzman doktor denetiminde kullamlacagi icin, tedavinizin ne zaman
sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun onayr olmadan PIRUCIN
tedavisini durdurmak hastaligimizin daha kotiiye gitmesine neden olabilir. Doktorunuzun

onay1 olmadan tedaviyi sonlandirmayiniz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PIRUCIN igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Olas1 yan etkiler asagidaki kategorilere gore listelenmektedir.
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir



Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa, PIRUCIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Eger enjeksiyon bolgesinde kizariklik, agri ya da sisme varsa. Kizariklik siklikla
goriilebilir.

e GoOgls agrisi, nefes darligi, eklemlerinizde sisme (6dem) gibi kalp problemleri/kalp
yetmezligi belirtileriniz varsa (bu etkiler epirubisin tedavisinin sona ermesinden birkag
hafta sonrasina kadar olusabilir). Bu yan etkiler seyrek goriiliir.

e Eger bayginlik, deri dokiintiileri, yiizde sisme ve nefes almada giigliik ya da hiriltili nefes
alma gibi belirtileri iceren siddetli alerjik reaksiyonunuz varsa. Bazi durumlarda kollaps

(bayginlik hali, sok) goriilebilir. Bu yan etki seyrek goriiliir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PIRUCIN e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin

e Kemik iligi islevi bozuklugu; kan hiicrelerinin sayisinda azalma (beyaz kan hiicreleri,
trombosit)

o Agiz i¢i iltihabi, agizda ve dil kenarlarinda yara

e Sac dokiilmesi

e Uygulamadan sonra 1-2 giin boyunca idrarin kirmizi renk almasi

Yaygin

e Enfeksiyon

¢ Anemi (kansizlik)

e Kanama (hemoraji)

e Mesane i¢ine uygulama sonrasi alerjik reaksiyonlar

¢ Ciddi istah azalmasina bagli olarak, asir1 kilo kayb1 (anoreksi)

e Kalp ritmi ya da atig hizinda anormallikler



e Bulant1 ve kusma

e ishal

e Karm agrisi

e Sicak basmasi

e Mesane i¢i uygulama sonrasinda; idrar yaparken yanma hissi, sik sik idrara ¢ikma ve
kanama

e lacin uygulandig1 enjeksiyon bélgesinde, kizariklik, iltihaplanma, agr1 ve doku hasari,

toplardamar duvarinda sertlesme (fleboskleroz)

Yaygin olmayan

o Is18a kars1 duyarlilik

o Kan pihtilagsmasi ile iligkili damarlarda iltihaplanma; kol ve bacaklarda sisme ve agr1
¢ Derinin 15182 kars1 hassasiyeti, deri ve tirnaklarda renk degisikligi

e Bas agrisi

Seyrek

o Kemik iligi islevi bozuklugu sonucunda ates, enfeksiyon, akciger iltihabi, kan zehirlenmesi
(septisemi) ve takiben septik sok, dokulara oksijen gitmemesi ve dliim

e ikincil I6semi (kan kanseri)

¢ (Ciddji, tiim viicudu etkileyen alerjik reaksiyonlar (anafilaktik / anafilaktoid reaksiyonlar)

e Kanda iirik asit ylikselmesi

e Bas donmesi

e Kurdesen

e Mesane ici uygulama sonrasinda bakteriyel ve kimyasal (kanser ilaglarindan dolayi)
mesane iltihab1 (sistit)

e Adet gorememe

e Sperm eksikligi

e Sicak ya da soguk hissetme (ates ya da iistime)

e Halsizlik ve kiriklik

e Karaciger enzim diizeylerinde artis (transaminaz diizeyinde)

Bilinmiyor
e Gozde kizarma, sisme ve iltihap (konjonktivit ve keratit)

e Pihtilagmadan damarlarda tikanma (tromboemboli)



e Deride dokiintii, batma hissi, deri degisiklikleri, kizariklik (eritem)

e Kalbin sol boliimiinden atilan kan hacminin azalmasi

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 "Ila¢ 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
5. PIRUCIN’ in saklanmasi
PIRUCIN’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklayiniz.
Sulandirilmig iiriin oda kosullarinda (25°C’de) saklandiginda 24 saat, buzdolabinda (2-
8°C’de) saklandiginda 48 saat stabildir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PIRUCIN'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Saba Ilag San. ve Tic. A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 Kat:1
34303 Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel : 0212 692 92 20

Fax: 0212 697 70 85

Imal yeri:
Deva Holding A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi



Karaaga¢ Mah. Fatih Bulvar1 No:26
Kapakli/TEKIRDAG

Coziicii Imal Yeri:
Deva Holding A.S.
Dumlupinar Mah. Ankara Cad. No:2
Kartepe/KOCAELI

Bu kullanma talimati ............................. tarihinde onaylanmigstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

Kullanilmamis olan {iriinler ya da materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
Infiizyon ¢dzeltisi egitimli kisiler tarafindan, aseptik kosullar altinda hazirlanmalidir.

[lag hazirlama islemi igin belirlenmis bir aseptik alanda yapilmalidir.

Epirubisin uygulayacak kisi yeterli koruyuculukta tek kullanimlik eldiven, gozliik, elbise ve

maske giymelidir.

Tibbi iirlinlin goz ile kazara temasindan kaginilacak Onlemler alinmalidir. Goz ile temas

halinde derhal bol su ya da %0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile yikanmalidir.

Deri ile temas1 halinde etkilenen bolge derhal bol su ve sabun ya da sodyum bikarbonat
cozeltisi ile yikanmalidir. Ancak deri firca kullanilarak asindirilmamalidir. Eldivenler

cikarildiktan sonra eller her zaman yikanmalidir.

Etrafa dokiilme veya sizma durumunda diliie sodyum hipoklorit ¢ozeltisi (%1 hazir klorid) ile

tercihen 1slatilip ve sonra su ile temizlenmelidir.

Hamile personel sitotoksik ila¢ hazirlamamalidir.
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Sitotoksik medikal iirtinlerin kullanim1 sirasinda materyallerin atilmasina yeterince dikkat ve

Onem verilmelidir.

Gegimsizlikler:

Sodyum bikarbonat iceren alkali pH’daki herhangi bir ¢ozelti ilacin hidrolizi ile
sonuglanabileceginden uzun siire temastan kaginilmalidir.

Epirubisin enjeksiyon veya diliie ¢ozeltileri diger ilaclarla karistirllmamalidir (heparinle

fiziksel gecimsizligi rapor edilmistir).

Uygulama:

Sadece intravendz ve antravesikal kullanimlar igindir.

Intravendz uygulamada damar digina sizmamasina dikkat edilmelidir. Eger dama disina sizma
meydana gelirse, uygulama derhal durdurulmali ve bir bagska venden uygulamaya

gecilmelidir.
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