KULLANMA TALIMATI
TEKAMEN 40 mg/2 ml 1V infiizyonluk ¢ozelti iceren flakon
Toplardamar icine infiizyonla uygulanir.
Steril - Sitotoksik

e Etkin madde: Her bir flakon 40 mg irinotekan hidrokloriir trihidrat icermektedir.
Konsantre ¢ozeltide her 1 ml 20 mg irinotekan hidrokloriir trihidrat icermektedir.

e Yardimct maddeler: D-Sorbitol, laktik asit, sodyum hidroksit, hidroklorik asit ve
enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TEKAMEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. TEKAMEN kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TEKAMEN nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. TEKAMEN'in saklanmas

Bashklar yer almaktadir.

1. TEKAMEN nedir ve ne i¢in kullanilir?

TEKAMEN, sitostatikler (kanser tedavisinde kullanilan ilaglar) grubunda yer alan, 5 mI’lik
flakon igerisinde 40 mg irinotekan hidrokloriir trihidrat iceren, damardan verilmeden Once
seyreltilmesi gereken, ¢cok yogun bir ilactir.

Berrak, agik sar1 renkli, gozle goriiliir bir parcacik igermeyen bir ¢ozeltidir. Tek flakonluk
kutularda ambalajlanir.

TEKAMEN, kanser tedavisinde kullanilan diger bir¢ok ilagla beraber ya da tek basina, kalin
bagirsaktaki ileri evre kanserlerin tedavisinde kullanilabilir.

Doktorunuz TEKAMEN’i tek basina ya da baska ilaglarla beraber kiiglik hiicreli akciger
kanserinin tedavisinde kullanabilir.
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2. TEKAMEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TEKAMEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e TEKAMEN’in igindeki irinotekan hidrokloriire ya da igerdigi diger yardimc1 maddelere
kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,
[ltihapl bagirsak hastaligimiz ve/veya bagirsak tikanmasi hikdyeniz varsa,
Hamileyseniz, emziriyorsaniz veya hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz,
Bilirubin (karaciger, kemik iligi ve dalakta hemoglobinin-kan hiicresi yikima
ugramastyla ortaya c¢ikan safra pigmenti) seviyesi normalin 3 katindan fazlaysa,
Agir kemik iligi yetmezliginiz varsa,
Diinya Saglik Orgiitii Performans Skoru ad1 verilen, genel iyilik halinizin sayisal olarak
gosterildigi bir skorlama olan WHO PS degeriniz 2’den biiyiikse,
e Kendi basiniza regeteli olmayan ilag aliyorsaniz (6zellikle sar1 kantaron ya da binbirdelik
otu olarak da bilinen St John's Wort).

Eger TEKAMEN kullantyorsaniz, canli/canli zayiflatilmis asilari uygulamamalisiniz.

Eger TEKAMEN’i bevasizumab ile birlikte aliyorsaniz, bevasizumabin da kullanma talimatini
okuyunuz.

Eger TEKAMEN’i kapesitabin ile birlikte aliyorsaniz, kapesitabinin de kullanma talimatini
okuyunuz.

TEKAMEN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz TEKAMEN'i kullanmadan 6nce
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz;

TEKAMEN sorbitol igerdigi igin eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksiz oldugunuz (bir seker grubu olan fruktozu tolere edememe hali) sdylenmisse bu tibbi
iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Geg ishal (inflizyon bitiminden en az 24 saat sonra olusan ishal)

Notropeni (akyuvarlarin bir grubu olan nétrofillerin sayica azalmasi)

Bulanti, kusma

Erken ishal, terleme, karin agrisi, tiikiiriik salgisinda artis, gdzyasi artisi, goz
bebeginde ufalma ile tanimlanan bir tablo olusursa

Solunum bozukluklart gelisirse

Bagirsak tikanmalari oluyorsa

Karaciger problemleriniz ya da sariliginiz varsa

Bobrek problemleriniz varsa

Daha 6nce radyasyon tedavisi aldiysaniz

Kalp problemleriniz varsa

Sigara iciyorsaniz, yiiksek tansiyon veya yiiksek kolestroliinliz varsa (bunlar
TEKAMEN tedaviniz boyunca kalp problemleri riskini artirabilir)

TEKAMEN de dahil olmak iizere kanser tedavisinde kullanilan ilaglar tarafindan bagisiklik
sistemi zayiflamis hastalarda canli veya canli zayiflatilmis asilarin uygulanmasi ciddi veya
olimciil enfeksiyonlara neden olabilir. TEKAMEN alan hastalara canli as1 yapmaktan
kagmilmalidir. Olii veya inaktif agilar uygulanabilir; ancak, bu asilara cevap azalabilir.
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UGT1A1*28 isimli karaciger enzimini diizenleyen gendeki varyasyonu her iki kromozomda da
(homozigot olarak) tasiyorsaniz doktorunuz normal TEKAMEN dozu ile tedavinize
baslayacaktir. Ancak kan hiicreleri ile ilgili olasi istenmeyen etkiler bakimindan sizi daha
yakindan takip edecektir. Onceki tedavinizde kan hiicreleri ile ilgili istenmeyen etkiler ortaya
ciktiysa doktorunuz tedavinize daha diisik TEKAMEN dozu ile devam edecektir. Baslangig¢
dozunun ne kadar diistiriilmesi gerektigi tam olarak saptanmamuistir, doz ile ilgili degisiklikleri
doktorunuz sizin bireysel tedavi toleransiniza gore yapacaktir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TEKAMEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

TEKAMEN’in, uygulama yontemi acgisindan yiyecek ve icecekler ile etkilesimi
bulunmamaktadir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamilelik siipheniz varsa TEKAMEN kullanmamalisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar ve erkekler tedavi boyunca ve sirasiyla
tedaviden 1 ay ve 3 ay sonrasina kadar etkili dogum kontrolii kullanmalidir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz TEKAMEN kullanmamalisiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi

TEKAMEN bas donmesine ve gormede bozukluga sebep olabilir. Eger basiniz doniiyorsa araba
veya makine kullanmamalisiniz.

TEKAMEN’in iceriginde bulunan baz1 yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

TEKAMEN esas olarak sorbitol igermektedir.

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksiz (bir seker grubu olan
fruktozu tolere edememe hali) oldugunuz sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu t1bbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar, TEKAMEN ile ayni anda alindiginda, TEKAMEN’in etki seklini etkileyebilir veya
TEKAMEN diger ilaglarin etki seklini etkileyebilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini
altyorsaniz doktorunuza bildiriniz:

TEKAMEN’i kapesitabin, setuksimab veya bevasizumab ile kombinasyon halinde
alirsaniz, liitfen her bir ila¢ icin kullanma talimatim okuyunuz.

e St John's Wort (sar1 kantaron) (bitkisel takviye)

e Ketokonazol (antibiyotik)

Rifampisin (antibiyotik)

Karbamazepin (nobetleri tedavi etmek i¢in kullanilir)

Fenobarbital (ndbetleri tedavi etmek icin kullanilir)

Fenitoin (epilepsiyi tedavi etmek igin kullanilir)

Varfarin (kan1 incelten bir antikoagiilan)

Atazanavir (HIV'i tedavi etmek i¢in kullanilir)

Siklosporin veya Takromilus (organ nakillerinde viicudunuzun bagisiklik sistemini
baskilamak i¢in kullanilir)

Ameliyat olmak icin hastaneye giderseniz, anestezi uzmanina ve saglik gorevlilerine,
TEKAMEN ile tedavi edildiginizi ve aldiginiz diger ilaglar1 sdyleyiniz.

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. TEKAMEN nasil kullanilir?

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

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
TEKAMEN’in miktar1 yasiniza, viicut alaniniza, genel tibbi durumunuza ve ayrica kanser
tedaviniz i¢in almakta oldugunuz diger ilaglariniza da bagl olarak belirlenecektir. Doktorunuz
viicut alanmizi m? olarak ve tedavi protokoliine gére m? basina 60 ila 350 mg TEKAMEN

tedavisi baslayacaktir.

Eger setuksimab ile birlikte alacaksaniz, TEKAMEN setuksimab infiizyonu bittikten sonraki 1
saatten dnce uygulanmamalidir.

Bu dozlar doktorunuz tarafindan bulundugunuz duruma ve sizde olusan herhangi bir yan etkiye
gore ayarlanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

TEKAMEN doktorunuzun goézetiminde 30 ile 90 dakika arasindaki bir zamanda
toplardamarinizdan infiizyon seklinde verilecektir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanima:
TEKAMEN c¢ocuklarda kullanilmamaktadir.
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Yashlarda kullanimi:
Yaglilarin biyolojik fonksiyonlar1 yavaslamis oldugu i¢in doz dikkatli se¢ilmelidir. Bu se¢imi
doktorunuz yapacaktir.

Ozel kullamim durumlari:

Karaciger yetmezligi:

TEKAMEN’i tek basma aldiginiz tedavilerde bilirubin (karaciger, kemik iligi ve dalakta
hemoglobinin-kan hiicresi yikima ugramasiyla ortaya ¢ikan safra pigmenti) seviyenize gore
doktorunuz ila¢ dozunuzu ayarlayacaktir.

Bobrek yetmezligi:
Bu hasta grubunda g¢alisma yapilmamis oldugu i¢in bobrek fonksiyonlar1 bozuk hastalarda
TEKAMEN’in kullanim1 6nerilmemektedir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TEKAMEN kullandiysamz:

TEKAMEN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TEKAMEN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bu ilag size yakin tibbi gozetim altinda verildiginden dozun atlanmasi pek olasi degildir. Yine
de dozun atlandiginm diisiinliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

TEKAMEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tedavinizi durdurmadikga TEKAMEN tedavisine devam etmeniz 6nemlidir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TEKAMEN’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin:10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan:100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek:1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Doktorunuz sizinle tedavinin risk ve yararlari ile yan etkileri hakkinda bir gériisme yapacaktir.

Bazi yan etkiler hemen tedavi edilmelidir. Asagida verilen talimatlar1 dikkatlice okuyunuz ve
herhangi bir yan etki halinde talimatlar1 uygulayiniz.
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Asagidakilerden biri olursa, TEKAMEN’i Kkullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Nefes almada zorlanma, hiriltili nefes alma, yiiz, dil ve bogazda sisme, ciltte
kizariklik, dokiintii ve kaginti

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TEKAMEN'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Ishal: Iki tip ishal olusabilir. Erken ishal ilag verildikten sonra 24 saat icinde olusan ishallerdir.
Geg ishal ilag verilip lizerinden 24 saat gegtikten sonra olusan ishallerdir.

Erken ishale

Terleme

Karm kramplari

Gorme bozukluklari

Gozlerin sulanmasi

Bas donmesi

Diisiik tansiyon

Kotii hissetme

Asirt miktarda agiz sulanmasi eslik edebilir.

O O OO0 O0OO0OO0

Doktorunuza ishale eslik eden tiim belirtilerinizi anlatiniz. Doktorunuz size ge¢ ishal
durumunda ishal onleyici ilag vermis olabilir; bu ilaclar1 erken ishal durumunda kesinlikle
kullanmayiniz. Su kaybin1 6nlemek i¢in bol miktarlarda sivi (su, soda) almalisiniz.

Gec ishalde doktorunuzun verdigi diyare onleyici ilact hemen alip, verdigi talimatlar1 yerine
getirmelisiniz.

Eger;
e Ishale eslik eden bulanti, kusmaniz varsa
e Ishale eslik eden atesiniz varsa
e Doktorunuz ishal tedavisi basladiktan 48 saat sonra hala ishaliniz devam ediyorsa
doktorunuza sdylemelisiniz. Doktorunuzun vermedigi higbir ishal tedavisini almayiniz!

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

TEKAMEN kullandiginizda karsilasabileceginiz diger yan etkiler:

Cok yaygin

-Kanama bozukluklari: trombositopeni (azalan kan trombosit sayis1), anemi (alyuvarlarin
sayisindaki azalma)

-Istah azalmas1

-Sag kaybi

-Agizda iilser

-Yorgunluk

- Mide agrist

- Karin agrisi

- Bulant1
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- Kusma
- Ates ve ishal

Yaygin

- Enfeksiyonlar

- Hafif karin agris1

- Kabizlik

- Karaciger enzimlerinde artis, kanda bilirubin ve kreatinin

Bilinmiyor:

- Ag1z veya bogaz enfeksiyonlari da dahil olmak {izere sindirim sisteminin iltihab1
- Kolon veya rektumun astarinda mide-bagirsak kanamasi ve iilserler

- Ishale neden olan karm agris1 ya da iltihaplanma (psédomembrandz kolit olarak bilinen bir
durum)

- Yiiksek kan basinci

- Nefes darligina neden olan akciger hastaligi

- Hafif alerjik cilt reaksiyonlari ya da dokiintiileri

- Gegici konusma bozukluklari

- Tromboz (kan pihtilasmasi), kalp krizi, inme

- Sepsis (kanda zehirlenme)

- Kasta kramp ve seyirme

- Karincalanma

- Enjeksiyon yerinde iltihaplanma

- Diisiik potasyum ve sodyum (¢cogunlukla ishale ve kusmaya bagli)

- Kanda diisiik magnezyum

- Artan amilaz ve lipaz (pankreasin ne kadar i1yi ¢alistiginin gostergesi)
- Anormal yliriiyls

- Kafa karisikligi

- Bag agrisi

- Diismek

- Yiizde kizarma

- Diisiik kalp atis1

- Mesane enfeksiyonu

- Gogls agrist

- Higkirik

Eger, TEKAMEN’i setuksimab ile beraber kullaniyorsaniz setuksimaba bagli akne benzeri
dokiintiileriniz olusabilir.

Eger, TEKAMEN'i kapesitabin ile beraber kullaniyorsaniz, karsilasabileceginiz yan etkilerin
bir kism1 bu kombine tedavi ile alakali olabilir. Bu yan etkiler sunlar1 icermektedir: ¢cok yaygin
olarak kan pihtis1 olusumu; yaygin olarak alerjik reaksiyon, kalp krizi ve beyaz kan hiicresi
sayist diisiik olan hastalarda ates. Bu nedenle, litfen kapesitabinin kullanma talimatini
okuyunuz.

TEKAMEN’i kapesitabin ve bevasizumab ile beraber kullantyorsaniz, karsilasabileceginiz yan

etkilerin bir kism1 bu kombine tedavi ile alakali olabilir. Bu yan etkiler sunlar1 icermektedir:
beyaz kan hiicresi sayisinda diisme, kan pihtis1 olusumu, yiiksek kan basinci (yiiksek tansiyon)
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ve kalp krizi. Bu nedenle, liitfen kapesitabin ve bevasizumabin kullanma talimatlarin
okuyunuz.

Eger bevasizumab’t TEKAMEN, 5-fluorourasil ve folinik asit ile beraber kullantyorsaniz
karsilagabileceginiz yan etkilerin bir kismi bu kombine tedavi ile alakali olabilir. Bu yan
etkiler sunlar1 icermektedir: hipertansiyon, diyare ve 16kopeni (beyaz kan hiicrelerinin
sayisindaki azalma)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilastiginiz 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 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. TEKAMEN’in saklanmasi

TEKAMEN’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Acilmamis flakonlar1 25°C nin altindaki oda sicakliginda, 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

Konsantre ¢dzelti, infiizyon icin seyreltildiginde, ¢ozelti 25°C nin altindaki oda sicakliginda 12
saat siireyle veya buzdolabinda 2°C-8°C’de 24 saat siireyle saklanabilir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaminiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TEKAMEN i kullanmayiniz.

Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TEKAMEN’1 kullanmayiniz.
Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi triinlerin kullanimlart sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklar1 TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili

Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi: Gensenta Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Is Kuleleri, Levent Mah., Meltem Sok.
No: 10 Kule: 2 Kat: 24
4. Levent, Besiktas, Istanbul
Tel: 0 (212) 337 38 00

Uretim Yeri: ~ Gensenta ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Sanayi Cad. N0:66
Yenibosna, Bahgelievler/Istanbul

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmigtir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

Uygulama talimati

Diger antineoplastik ilaglarda oldugu gibi TEKAMEN dikkatle hazirlanmalidir. Hazirlanirken
gozliikk, maske ve eldiven gerekmektedir.

Eger hazirlama sirasinda deri ile temas ederse derhal sabun ve su ile yikanmalidir. Eger mukoz
membranlarla temas ederse derhal su ile yikanmalidir.

Intravenoz infiizyonun uygulama i¢in hazirlanmasi

Diger enjeksiyonla uygulanan firiinlerde oldugu gibi TEKAMEN aseptik olarak
hazirlanmalidir. Rekonstiitisyon (sulandirma) sonrasi flakonlarda herhangi bir c¢okelti
gbzlemlenirse, lirlin sitotoksik ajanlarin standart prosediirlerine gore imha edilmelidir.

Aseptik kosullarda flakondan gereken miktarda kalibre edilmis enjektor ile c¢ekilen
TEKAMEN ¢ozeltisi 250 ml’lik infiizyon torbasina veya % 0.9 (a/h) sodyum kloriir ¢ozeltisi
veya % 5 (a/h) dekstroz ¢ozeltisi iceren siseye enjekte edilir. Infiizyon manuel olarak gevrilir
ve karistirilir.

Cozelti oda sicakliginda (yaklasik 25°C) ve uygun floresan 1s1ginda fiziksel ve kimyasal
yonlerden 24 saate kadar stabildir. Enjeksiyonluk %5 dekstroz iginde seyreltilmis ve
buzdolabinda (yaklasik 2-8°C) 1siktan korunarak saklanan ¢ozeltiler 48 saat siireyle fiziksel ve
kimyasal yonden stabildir. Enjeksiyonluk %0.9 sodyum kloriir ile yapilmis karigimlarin
buzdolabinda saklanmasi, diisik ve tek tik goriilebilen partikiil insidansi nedeniyle,
onerilmemektedir.  Irinotekan ve irinotekan karisimlarmin  dondurulmasi ilacin
presipitasyonuna neden olabilir ve bundan kaginilmalidir.

Karisimlarin enjeksiyonluk %5 dekstroz veya enjeksiyonluk sodyum klortir ile hazirlanmasi
durumunda, ¢ozeltiler oda sicakliginda tutulursa 6 saat icinde kullanilmalidir. Eger
rekonstitiisyon ve seyreltme siki aseptik kosullar (6rn. Laminar Air Flow bench) altinda
yapilirsa TEKAMEN c¢ozeltisi ilk kirmadan (a¢ilmadan) sonra 2-8°C’de saklanirsa 24 saat veya
oda sicakliginda saklanirsa 12 saatte kullanilmalidir.

Mikrobiyolojik tehlikeleri azaltmak i¢in, infiizyon ¢ozeltilerinin kullanim 6ncesinde derhal
hazirlanmasi ve hazirlanma sonrasinda miimkiin oldugunca erken uygulanmasi dnerilir.

Infiizyon periferik veya merkezi toplardamardan yapilmalidir. Intravendz bolus halinde veya
30 dakikadan kisa veya 90 dakikadan uzun siirelerde intravendz infiizyon olarak
verilmemelidir.

Imha yéntemi

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iiriinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin

atiklart TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin ydnetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayil1
Resmi Gazetede yayimlanan Atik YOnetimi YOnetmeligine gore yapilir.

10/10



