KULLANMA TALIMATI

PIRUCIN 10 mg/s ml LV imtravesiial cujelcriyen icin Byefilize 10z looren flakon
Diamar Kine veys mecabe icine wygulamar,

» Frkin madde: Her bir flakon 10 mg epimbisin HC] igerir.

+ Yardmmci maddeler: Meiil pacaben, Jakiz mvonohidrat ve enjeksivouluk sn,
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okuynnwz, clnkil sizin icin Smeml bilefler icormseloredie,

* By kuflovmno ralimatmn sakioane. Daln sorra tobrar olvmrava ivtivag duypabifirsini,

» Eder ilave sorslarme ofurse, iidtfer doliorimiza veyT ecsoommsd danmyine.,

» By iloc kisizel olarak sizin icin recere ediimistir, bagkalar mea vermeyinis,

* Bu ilacm hdlaran srasinda, dokiora veyo havtaneye girtifinizde dokiorarusa b flac
kullondidunn siviepinks,

» Bu taltmatta yacrlonlara ayrnen uwimrs. Hag haldanda sise 8nerilen dozun drgmda yhksek

vepa dRYBE Aoz kullevamanines.

Ba Knllanma Talimaitwla:

1 PIRUCIN nedir ve ne igin kullantr?

2 PIRUCIN' | knllsnmadan dace dikkat ediimes] perekenler
3. PIRUCIN masit klfanse?

4. Oiani yan exkiler nelerdir?

. PIRUCIN in saklarmast

Baghklan yer almaktadar,

1. ARUCIN nedir ve ne igin kuRamiler?

PIRTI)CIN, tompcn-kumuz repkte, ghzenekli livofilize kek veya kiitle helinde 10 mg
epimbisin hidrokdorlr ieren cam flakonlarda (gigelerde) bulunur. Her bir karton; 10 mg
liyofilize epitubvigin hideoklonilr iceren flakon ve 5 ml enjekeiyoniuk su lperen gdzied ampul
igerecek gekilde smbalajlanmuiste. Epitubsgin HCL kanser bilerelerinin cogalmasm duwdiran
atitikanser bir maddedic. Antilkanser ilaclanyla tedavi kemoterapd olarak adlandiribr.

PIRUCIN, cesitli kanser tiklerinin tedavisinde tek bagma ya da difier ilaclarla beraber
knllaanhir.




Agadaki dunomlacn tedavisinds yarachdir:

s Meme, yarmurtahk, mide, akecifer ve kaln bagirsak kanserleri,

» K50 huwylu lenf kanseri (malign lenfoma)

s L3gemi (bir gegit kan kanseri)

» Kemik ilifi kanseci (mubtiple miyeloma)

» Oingmee]l olnayan (non mvasive) mesane kansecinde ve amelival somaw nfllkslerin
dolenmesinde

2, PFIRUCIN'1 kuMasruadan Snce dikical edilreesi govelrenler
PIRUCIN'i uzman doktor tarafimdan veys onmn sk gézatimi alhnda mygnlstmy.

PIRUCHN" agaipdaks dutrumiarda KULLANMAYINIZ

Efnr,

¢ Epimbisin veya PIRUCIN'in biregenlerine vesveva epinubisinle avm gropta ver alan diger
¢ Kan Micrelerinizin saypn normalin altmdaysa (doktorunuz bonlan kootrol edecektin)

¢ Yidaek doz doksorubisin veya daunonbisin (epirabisinle ayvm gnapta ver alan ilaclar) gibi
difer baz1 kanser Mlaglaryla tedavi edildiyseniz

Mevcou veva Saceden ciddi kalp probleminiz varsa

Ciddi enfeksivoounz varsa

Ciddi karacifier probleminiz varsa

¢ Hamilelik ve emzire dtneminde iseniz

Mesane igine uysnlamalards PIRUCIN' agagidaki donentards kullimmeyine:

Effer;

¢ ldmar yoln enfeksivomemz varsa

+ Mesanade ittihaplanma varsa

¢ Mesane dovanna niffiz etmiy timriniz varsa

» Mesaneye sonda yerlestimede problem varsa

o Idear bogalima girigiminden spom mesanede yiiksek miktarda idmr kalmas dunaminda

PIRUCINT asaidakd durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ
Efrer,
+ Karacifer hastabfine varsa



+ DBobrek hastahiomz varsa

Dokioronuz ddzenli olarak komtrollerinizi vapacalo:

» Kan biicre sayinizan gok diignemesim garanti sltma almak igin
» Kandaki ik asit seviyenizin normal limitlerde kalmas icin

» Kalp ve karaciferinizin pocmel calighfm gdnoek icin

+ Goglis bblgesinde radyoterapi aldiysaniz ya da alryorsaniz

PIRUICIN wygulamadan sonma idrara. 1-2 giin iginde kamiz renk verebilir,

Bu uyanlar, geemisteli herhomgi bir donemde dshi olsa sizin igin gecerliyse Hitfen
doktomnnes dansnrz

FIRUCIN ‘Im yiyecek ve igecek lle knllansbna
Uygulama yintem| acismdan yivecek ve igeceklerte etkilesini yoktw,

Hamielik
Fac bullanmadan dnce dokiorumis=a veva eczacwrr=a danrpne:.,

PIRUCIN hamilelik stresince koullaniimamatedir-

Cocuk sahibi olma potansiveliniz vamsa, tedsvi siiregince ve tedavisen & ay sonmaema kndar
hamile knlrrekian kaginmal ve etinli bir dognam kontrod yoatemi knllanmalismiz

Tadovints amosmnde homile olduiiimsy faork adersovic hemen dolvorsmi-a veyo ecsoctriso
camEns,

Ewxrme
Facs bullanmadan dnce dokiormisa veyps ecsacmisa dantpnes,

PIRUCINi emzinne dineminde koltsmaymz.

PIRUCIN ile tedavi siiresince emzirme durdurulmahehr.



Arng ve makine knilentos
Olaa istentneyen etkilerine bagh olarak PIRUCIN arag ve makine kullanma yetetefinizi
bozabilir,

PIRUCHN"In Igeripinde bwlunan bazi yardmes maddeler hakiusda Snessll bligier
PIRUCIN, her flakonda 52.63 mg laktoz monohidmt ipermekiedir. Bjer daha doceden
doktorunnz tarafindsn bez gekerlere karu infoleransmz oldugn sdylenmigse bu tibbi fromd
almaden 8nce doktorunmza temasa geginiz.

Dijger ilaglar ile birtlkie kulanmm
PIRUCIN digier ilaglada kullanwken dikkatli olmmalidur.

me.‘in. !II--] IIﬂaF"‘] r T ]]E ﬁ] 11‘

Simetidin (mide psitini azakmada kullamlen bir ilag)

ilag)

Dogetaksel ve paklitaksel (bazi kancer Hiderinde bullamlan bir ilag)

tnterferon c2b (baz kanser ve lenfomalarda ve baz hepatit tirderinde kullanitan bir ilag)
Kinin {sitona ve bacak kramplarmda kullamlan bir ilag)

dilinzerm), doksorabezin, mitomisin ¢, dakerbizin, daktinomisin ve siklofoafanud ile
Barbitlirstlar {sara hestahfin ya da uwyim bozokhnklannds Imllsmian bir ilag gobu) ve
Canh agilar

Dakevernpamil (ban knlp doromlanm dizettmelk igin kullamlan bir ilag)

Trastomab (kanser tedavisimde kullamlan bir ilsg); epirobizin trashromab Imllsmmindan
gonrali 24 hafts iperirinds lnllamlmamahdsr

Efer recarsdi va da repatesiz harbemgi bir Hacy qu omda kuilanmvorsane veya son somonicrda
kxilemdine ise litfen dokrorwmma veva scoaemnse bundar hafdanda biloi verinks.



3. FIRUCIN wasil kmBsow?

Uygun Kollauim ve Joz/mygulana saldel il taliatiae
Doktorubnz, tedavi alacaguuz giin saysusa ve ilacin domnna kacer verecektiv,

sedhk durammunmza, karacider ve bobrek fonksivonlannran duramm ve viiout ¥izey alamnes
give (kilommz ve boyunza gire) belirlenecektir,

Uygulama yola ve metodu:
PIRUCIN, nzman safhik personeli tarafindan size uygnlanacaknr.

PIRUCIN SADECE DAMAR ICINE VE MESANE ICINE UYGULANIR.

PIRUICIN, %409 sodymno koriir veyn %5 glukoz giti pizelilerle sulandmidikien sonm
nygulanir.

PIRUICIN 3-5 dakikahk bir sitrede danar igine bzl enjeksiyonla ya da yaklapk 3¢ dakika
boyunea damara dainles demles Gnfikzyon seklinde) wyzulaner,

PIRUCIN gizeltisi knteter kullamilarak mesane igine demla damla uygobunr. Cbzelti 1-2 saat
ve uygulamadan sonra idrera gilkmaman siyleyecektir.

PIRUCIN mesane igine mygulanacakea, uygulamaden 12 saat tnceside hechangi bir sma
almsymz.

Defilelk yay graplars:
Cacukiards Kallsnmmy
PIRUCIN'in bebek, gocuk ve ergenlerde giivenilirlifi ve etkinlii lanttismmamestr.

Yxshlards kmlbanwvn:

PIRUCIN'in yagh haginlards knllammm ils ilgili berhangi bir doz ayariamas
gerekmemekiedir.

Ozel kullamim durumiam:

Biibrek vetmeriifi:
Babrek bomiklndumiz varsa dokiorunuz gerekli doz avarlamavion yapacaktir,



Karacifer yeimezlli:
Karacider bozukinfonuz varsa doltorunmnez gerekll doz avarlmmasin vapacakisr.

Efer PIRUCIN'G stkivinin ook ptichi vava zavf oldufuna doir biv i=lenimini= ver fze
doktormes vave se=acivits e o,

Knllanmanr: gerelenden daka fazis FIRUCIN knllandrysanes

PIRUCIN uzman safhik personeli tarafindan uygwlanacagfindan, size gevekenden fazla veya az
ilap wygulsnasy mohtemel degildir. Ancak size fazla doz uygulandghm dikglindyorsance
misnkfin odan en ksa siirede doktoronnza haber veriniz

Doz aumi dwxownda, daba Bzla von etkiyle karsalagabiliceiniz, Dokiommuz size bu yan
elkilere yinalik uygun tedaviyi verecektir.

PIRUCIN den kullammams gerekenden foclasun kellonwmgsams bir doklor veya eccacr ile
konseswme.

PRUCIN'I Kullanasay) numiursanez
FIRUUCIN vzman safhk personeli tarafindan nygulanacefmdan, bityle bir dnrumwn
ohymatnast icin gereken dnleroler alnacakoty.

Unutulan dozlar: dengelomed igin gift do= atmayme:.

PIRUCIN Be tedavi senlamdmbfmda olusabllecek etkiler
PIRUCIN bir uzman doktor denctiminde knllanilacaf ipin, tedavinizin ne zaman

sonlandinlacaima dokborunuz karr verecektir. Dokiormmzon cnayi olmadan PIRUCIN
tedaviginl durdonnak hastalifuuzn daba kitihye pitmesine neden olebilir. Doktomauzun
onayl olmadan tedaviyi sonlandumayituz.

d.  Ofan yad etkller nelordir?

Tiin ilaglar gibi PIRUCIN ieriginde bulmnsan maddelere duyarl ofan kigilerde yan etkiler
olabilir.

ok vaygm: 10 hastamn en az 1’inde giriilebilir.

Yeygn: 10 hasteman birmden az fakat 104 hastamn birinden fazla girilebilir.

Yeygn olmayan: 104 hasiemn biciwden az fakat 1000 hastemn birnden fazla giiilels:ilir
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Seyrek: 1000 hagdann barinden az fakat 10,000 hasdanimn barinden fazls gbrfilebaliv
ok seyrel: 10,000 bastanum birinden az gditlebilir
Bilinmiyor: Ebleki verilerdon harcketle tahmin edilemivor

Appdakilerdeu b olursa, PIRUCIN'I Ewllammayr durdwruwuz ve DERHAL

doktormumza hiirinlz veva size et yakin hastaneniin »ell hélliinfine bagvaroun::

o Eder enjeksiyon bilgesinde kizanklk, ajn ya da pigme varsa Keankhk akiikis

o Gagls ains. nefes darligs eklemlerinizde gigme (Bdem) gibi kalp problemleri/kalp

o Eger baymnhk, deri dokiimtfileri, yiizde gigme ve nefes almada gigliik va da hintbh nefes
ahma gibi belirtileri iperen pddeili alerjik realsivomemz vasa. Bazi duumtarda kollaps
(bayzunlik hali, yok) girtilebilir. Bu yan etki seyrelk giriilin.

Bunlanno hepsi ¢cok ciddi yan etkalerdir.
Eget bunlerdan biri sizde mevent ise, sizin PIRUCIN® karss ¢iddi alesjiniz ver demeldtir. Acil
hibbi miklahaleye veya hastaneye yatorlmaniza gerek olabilit.

Gok yaygm

o Kemik ilifi iglevi bozuklvEn; kan bilcrelexinin sayismda azabma (bevaz kan biscreleri,
trombosit)

e Afnz igi iltihabs, afizda ve dil kenardannda yara

o Sa¢ didcilmesi

» Uygulamachao scnra 1-2 giin boywnea idrarn Jarmmz renk almas

Yaygon

* Eofeksivon

¢ Anemi {kansizhik)

Kanama (hemoraji)

Mesane icine uygulama sonram alerjik reaksiyonlar

o Ciddi igtah azalmasma bajh olarak, agm kike kayba (anoreksi)
Kalp ritmi ya da s05 hizmds anormallikder



*

*

*

*

Bulanh ve kusma

Lshal

Karm afrest

Sicak hasinas

Mesane il uygulama somvasinds; idrar yapacken yanma trissi, sik sk idrara ¢ikma ve
kanama

Hacm wygulandigh enjeksiyon bdlgesinde, kizankhk, iltihaplama, agn ve doku has,
toplardamas duvarmda sexthesme (Beboskleroz)

Yaype olmayam

Iga karst duyardiik

Kan pibilagmasi ile iliskili danactards ilibaplatura; kol ve bacaklarda sisme ve agn
Derinin 1p2a karys bassasiyeti, den ve hmaklarda renk degdigikdih

Bay agna

Sayrek

(seplisemi) ve taliben sapiik sok, daloulars okrijen gitmemesi ve Siim

Ciiddi, tim viicodn stkileyen alerjik reaksiyonlar (anafilalotik / snafilaktoid reakmiyonlar)
Bay ddnmesi

Kuwdegen

Mesane igi uygulama sonrassnda bakteviyel ve kimyscal (lamoer ilaglarmdsn dolayr)
mweanne ittihab {Fistif)

Aclet piremems

Sperm sksiklifi

Sicake ya da sofuk hissetme (ateg ya da liglime)

Halsizlik ve kirikhl

Karacifer enzim dizeylerinde arhg (ransaminar dikreyinde)

PHlumiyor

[ ]

GSzde kezanna, gigme ve ittihap (kotjonlaicit ve keratit)
Pihhlagtoadan damarlarda nkanes {tramboemboli)

L









ecimsizliklec
Sodvan bikarbonat igeren alkali pH'daki herheangi bir gdzelti ilacn hidroliz ile
Eoicabisi jeksiyon veya dilde pozeltileri diger flaclarla kenshnl hdir @ -

Uygulams;

Sadece iniraventz ve anfravesikal knllammlar igindir.

Intravenbz uygulamada danar dians szmamasna dikkst edilmelidic. EBet dama dians szmea
meydans gelirse, uygulama dethal durdwrultnali ve bir bagks venden uygulamaya
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