KULLANMA TALIMATI

VINKO 1 mg/ml L.V. infiizyon Icin Cézelti iceren Flakon
Damar yolu ile uygulamr

e  Etkin madde: Her bir mililitrede 1 mg vinblastin’e esdeger 1.14342 mg vinblastin siilfat
e  Yardimct maddeler: Benzil alkol, sodyum kloriir, siilfiirik asit, sodyum hidroksit,
enjeksiyonluk su.

Bu ilac kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VINKO nedir ve ne icin kullanilir?

2. VINKO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VINKO nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VINKO’nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. VINKO nedir ve ne icin kullamilir?

e VINKO kanser tedavisinde kullanilan bir iiriindiir. Etkin madde olarak kansere kars1 etkili
vinblastin siilfat igerir.

¢ VINKO infiizyon icin ¢ozelti igeren, agz1 gri renk tipa ve aliiminyum kapak ile kapali bir
flakon ile karton kutularda kullanima sunulmaktadir.

¢ VINKO bir metafazda hiicre biiyiimesini durduran bir sitotoksik (hiicre 6ldiiriicii) ilactir ve
cesitli kanser hastaliklarinin palyatif (hafifletici) tedavileri i¢in kullanilir:

2.VINKO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VINKO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e VINKO’nun igerigindeki yardimci maddelere veya Vinblastin siilfata karsi asiri
duyarliligimiz (alerjiniz) var ise
e Kan sayimlariniz yeterli miktarda beyaz kan hiicresine sahip olmadiginizi gosteriyorsa
(Graniilositopeni rahatsizliginiz var ise)
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Bakteriyel enfeksiyonlu bir hastaliginiz var ise
Ayni anda furosemid injeksiyonu uygulanacaksa
Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
Emzirme donemindeyseniz

VINKO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
® (Cocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz (kadin ve erkek hastalarin her ikisi de dahil)
Herhangi bir karaciger rahatsizlifiniz varsa
Enjeksiyon sirasinda ve sonrasinda herhangi bir agr1 hissederseniz
Diger anti-kanser ilaclarini (mitomisin i¢eren gibi) aliyorsaniz
Eritromisin (bir antibiyotik) iceren veya anti-epilepsi (sara tedavisinde kullanilan)
ilaglar1 aliyorsaniz

VINKO enjeksiyonundan sonra beyaz kan hiicreleriniz belirli bir degerin altina indiyse,
doktorunuz veya medikal uzmanlar tarafindan enfeksiyon belirtilerini gozlemlemek icin 6zel
onem gosterilmelidir.

Eger ¢ok fazla kilo kaybederseniz veya iilserlesmis bir cilde sahipseniz, vinblastin sizin beyaz
kan hiicrelerinizde biiyiik bir etkiye sahip olabilir. Bu durum 6zellikle yasli hastalarda 6nemli
bir problem olabilir, boyle bir durumda doktorunuz vinblastin alip alamayacaginiza karar
verecektir.

Eger kanser kemik iliginize kadar yayildiysa, vinblastin beyaz kan hiicrelerinizin
(enfeksiyonlarla savasan kan hiicreleri) ve trombositlerin (kanin pihtilasmasina yardim eden
kan hiicreleri) sayisinda ani bir diisiise neden olabilir. Bu durumda VINKO tedavisine devam
edilmemelidir.

Eger VINKO yanlislikla goziiniize bulasirsa, géz derhal su ile ¢ok iyi yikanmalidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ViNKO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VINKO’nun yiyecekler ile herhangi bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

VINKO gebelik désneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VINKO tedavisi sirasinda emzirme durdurulmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimm
Herhangi bir etkisi bilinmemektedir.
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VINKO’nun iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her bir flakonda (10 ml’lik dozunda) 36,6 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Bu iiriin her bir mililitrede 0.009 mg benzil alkol icerir. Prematiire (erken dogan) bebekler ve
yeni doganlara uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik
reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
VINKO, mitomisin, progesteron, sisplatin, bleomisin, sara tedavisinde kullanilan ilaglar ve
eritromisin i¢eren ilaglarla birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir.

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

3. VINKO nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

VINKO en az 7 giinliik araliklarla, hastanin ihtiyacina gore uygulanmalidir. Baslangic
dozunun eriskinlerde 3.7 mg/mz, cocuklarda 2.5 mg/m2 olmas tavsiye edilmektedir. Daha
sonra hastalarin 16kosit sayimlar1 yapilarak vinblastine duyarliliklar tespit edilmelidir. Ayrica
I6kosit sayisint yaklasik 3000 hiicre/mm™’e diisiiren dozun iistiine cikilmamalidir.

Dozajin haftalik araliklarla asagida gosterilen sekilde yavas ve tedbirli olarak uygulanmasi
tavsiye edilmektedir:

Yetiskinler Cocuklar
Ik doz 3.7 mg/m’ 2.5 mg/m’
ikinci doz 5.5 mg/m’ 3.75 mg/m’
Uciincii doz 7.4 mg/m’ 5.0 mg/m’
Dordiincii doz 9.25 mg/m2 6.25 mg/rn2
Besinci doz 11.1 mg/m* 7.5 mg/m*

Ulagilacak en yiiksek doz erigkinlerde 18.5 mg/m* ¢ocuklarda 12.5 mg/m? yi gecmemelidir.
Hastalar, Iokopenide artisa neden olmayacak maksimum haftalik doza devam etmelidirler.

Bircok yetiskin hastada bu dozaj 5.5 mg/m2—7.4 mg/rnz’dir ancak 3.7 mg/m2 de lokopeni
olusabilir, diger hastalar 11.1 mg/m”ye ve cok nadir olarak 18.5 mg/m”ye gereksinim
duyabilir.

Lokosit sayis1 en az 4000/mm’ e donmeden bir haftahk siire gecse bile bir sonraki doz
uygulanmamahdir.

Uygulama yolu ve metodu:
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ViNKO, yalniz damar yolu (intravenoz) ile uygulanir.
VINKO intramuskiiler (kas icine), subkutan (deri altina) veya intratekal yoldan
uygulanmamahdir.

VINKO en az 7 giinliik araliklarla uygulanmalidir

Cozelti dogrudan damar i¢ine veya damar ic¢ine verilmekte olan perfiizyon setine enjekte
edilir. Her iki uygulama yolunda da enjeksiyon yaklasik bir dakikada tamamlanmalidur.
Uygulamanin damar icine yapilmis olmasina mutlaka dikkat edilmelidir. Cevre dokulara
sizma olmasi halinde seliilit ve/veya filebit olusabilir. Damar disina ¢ikma ihtimalini en aza
indirmek i¢in igne c¢ekilmeden once enjektor icine biraz kan ¢ekerek kontrol edilmelidir.
Damar disina ¢ikilmast durumunda ise uygulama hemen durdurulmali ve kalan doz bir baska
damara uygulanmalidir. Lokal hiyaluronidaz enjeksiyonu ve orta derecede 1s1 uygulamasi
ilacin dagilmasina yardime1 olur; agr1 ve seliilit olasiligini azaltir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullamima:
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar boliimiinde belirtildigi sekilde
kullanilmalidir.

Yashlarda kullanim:
Yaslhilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek fonksiyonlar1 bozuk olan bireylerde ayarlama yapilmasina gerek yoktur

Karaciger yetmezligi
Serum bilirubin degeri >3 mg/dL olan hastalarda 6nerilen dozun %50’si uygulanmalidir.

Eger VINKO’nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VINKO kullandiysamz:
VINKO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

VINKO’nun asir1 dozda uygulanmasi halinde su énlemler alinmalidur:

1. Yetersiz antidiiiretik hormon salgilanmasi sonucu ortaya c¢ikan yan etkilerin
onlenmesi (alinan giinliik s1ivi hacminin kisitlanmasi ve belki de distaltiibiil ve
Henle kivrimi fonksiyonunu etkileyen bir diiiretik uygulanmasi gibi)

Bir antikonviilsan uygulanmasi

[leusun &nlenmesi

Kardiyovaskiiler sistemin kontrolii

Transfiizyon gereksinimi ve enfeksiyon riskini belirlemek i¢in giinlik kan
sayimlarinin yapilmasi. Asirt doz uygulamasinin en 6nemli etkisi hayati tehdit
eden miyelosupresyon olacaktir. Diyaliz ya da kolestiraminin asir1 doz
durumundaki etkinligi bilinmemektedir.

Nk W
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Kuru toz halindeki VINKO oral uygulamadan sonra gastrointestinal kanaldan diizensiz ve
beklenmedik sekilde emilime ugrar. Vinblastin, yutulmasi halinde bir katartik ile sulu aktive
komiir agizdan verilmelidir. Asir1 doz belirtileri VINKO’nun 6nerilen dozdan fazla miktarda
uygulanmasi halinde ortaya cikar.

VINKO’yu kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

VINKO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Herhangi bir etki olusmasi beklenmez.

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce, VINKO tedavisini durdurmayiniz. VINKO tedavisini
durdurmak hastaliginizin daha kotiiye gitmesine yol agabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi VINKO’nun iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VINKO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e (iltte kizariklik, dokiintii gibi alerjik belirtiler
e El ve parmaklarda uyusukluk, hareket etme zorlugu

e Kalp krizi

“Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.”

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

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

e Kanh diski

e Kabizlik

® Omuz ve ellerde agri, sislik ya da tendon yirtilmasi

e Siddetli kas kasilmalar1

e Parmaklarda iisiime, morarma

e Depresyon

e Kan hiicre sayimlarinda degismeler (16kopeni) (kan testinde ortaya ¢ikar)

e Tiimor yerinde agri

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Ciddi yan etkiler cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
¢ Enjeksiyon yapilan damarda seliilit ve yanma
¢ Bas donmesi

e Bas agrisi

o Zayiflik
o ishal

e Bulant1
e Kusma

e Karin agrisi

® Agizda ici dolu kabarciklar olugsmasi
e (iltte ici su dolu kabarciklar olusmasi
® Bogaz iltihab1

e Sac dokiilmesi

Bunlar VINKO nun hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. VINKO’nun saklanmasi :

VINKO yu cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2-8°C’de buzdolabinda ve 1s1ktan koruyarak saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra VINKO’yu kullanmayiniz /
son kullanma tarihinden once kullaniniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:40, Uskiidar / Istanbul

Uretici : KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimat: 29.12.2009 tarihinde onaylannustir.
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