ISTIFADO TOLIMATI

¥ Bu dorman vasitasine xususi nozarst olunmalidir. Bu, yeni tohllikosizlik molumatlarini tez
miayyan etmays imkan veracokdir. Tibb is¢ilorindon har hansi siibholi alava tesir barada
moalumat vermolori xahis olunur. Darman vasitasinin slava toesirlori barado molumatlarin
bildirilmasi hissasine baxin.

ZADOS 10 mg/10 ml v/d inyeksiya tigctin mahlul olan flakon
Damar daxilina istifads olunur.
Steril, sitotoksik.

Tasiredici madda: har bir flakonun 1 ml-ds 1 mq idarubisin hidroxlorid; 10 ml-do (imumi
hocm) 10 mq idarubisin hidroxlorid vardir.
Komakgi maddalar: gliserin, xlorid tursusu, inyeksiya Ugln su.

Bu dormam istifado etmoyo baslamazdan ovval ISTIFAD® TOLIMATINI diqqatls
oxuyun, ciinki sizin iiciin vacib malumatlar var.

* Bu istifada talimatini saxlayin. Daha sonra yenidaon oxumaginiza ehtiyac ola bilor.

* Olava suallariniz olarsa, hakiminiza va ya aczagiya miiraciat edin.

* Bu dorman saxsan sizin tigtin tayin edilmigdir, basqalarina vermayin.

» Darmanu istifada etdiyiniz miiddatda hakima va ya xastoxanaya getdiyiniz zaman bu

dormani istifads etdiyinizi bildirin.

* Talimatda yazilanlara daqiq amal edin. Hakim tarafindan tovsiya edilon dozadan daha yiiksak
va ya asag doza istifads etmayin.

Bu istifada Talimatinda:
1. ZADOS nadir va na Ucun istifada olunur?
2. ZADOS-u istifada etmazdan avval diqgat edilmali magamlar
3. ZADOS neca istifada edilir?
4. MUmkun alava tasirlar hansilardwr?
5. ZADOS-un saxlanidma saraiti
Bashqlar vardir.

1. ZADOS nadir va na tgln istifads olunur?

ZADOS, antrasiklinlor adlanan grupa daxildir. Bu dorman grupu xar¢angin (kimyaterapiya)
mualicasindo istifads olunur.

ZADOS, rangsiz sliso flakonda mahlul soklindo moévcuddur. Har siiso flakonun torkibinds aktiv
madds kimi qirmizi-narinci rongli, soffaf vo gortinon hissaciklor olmayan mahlul soklinds 10
mq idarubisin (idarubisin hidroxlorid soklinda) vardir. Hor qutuda bir adad siiso flakon vardir.

ZADOS leykoz mialicasinds istifads olunur.

2. ZADOS-u istifada etmoazdan avval diggat edilmali magamlar




ZADOS-u asagidaki hallarda iISTIFADO ETMOYIN

ogar,

« Idarubisina, ZADOS dorman vasitasinin torkibinds olan hor hans1 maddoys, digor
antrasiklinlors va ya antrasendionlara qarst malum hiperhassasliginiz varsa,

» Anamnezds nazarat oluna bilmayan infeksiya epizodu miisahids edilibdo,

* Qaraciyarlo bagli ciddi problemlariniz varsa,

* Sokara gars1 d6zimsuzliyunuz (intoleransliq) varsa,

* Boyraklarlo bagli ciddi problemloariniz varsa,

* Ciddi tirok ¢atigmazliginiz varsa,

* Son zamanlarda tirok tutmasi (miokard infarkti) ke¢irmisinizss,

« Urak doyintilariniz ciddi doracods nizamsizdirsa,

» Davamli stimiik iliyi supressiyaniz varsa,

« Daha avval ZADOS val/va ya digar antrasiklinlor vo antrasendionlarla yiksok dozali
mualico almisinizsa,

« Laktasiya dovrindssinizss.

ZADOS asagidaki hallarda EHTIYATLA istifada edin
ZADOS sitotoksik mualica Uizra ixtisaslasmis tocriibali miitoxassislorin nozarati altinda istifado
edilmalidir.

ogar,

» Ovvallor ZADOS vs ya ona banzor dormanlarla mialica almisinizsa vo bu mualicalordan
sonra gan hiiceyralorinin say1 holo normaya qayitmayibsa, ZADOS sizin mialicaniz tcun
uygun olmaya bilor. Bu halda hakiminiz dozani1 azalda bilor. ZADOS mialico zamani gan
hlceyralorinin saymi azaldir (xiisusilo dorman goebulundan 10-14 gun sonra). Mualicays
baslamazdan ovval vo mialico miiddatindos otrafli qan analizlori aparilacaqdir.

« ZADOS-un Urak funksiyasina monfi tosiri miisahido oluna bilor. ©gor anamnezds vos ya
hazirda tiroklo bagl probleminiz varsa, bunu hakiminizs bildirin. Mualicadon avval vo mualico
zamani lirok funksiyalar1 giymotlondirilocok vo nazarotds saxlanilacaqdir.

* Digor antrasiklin grupu dormanlarinda oldugu kimi, ZADOS da bozi hallarda ikinci daracali
Xargang xastaliyino sobab ola bilor. Bu hal xisusilo yiksak dozali kimyaterapiya zamani
dozadan artiq qabul edan Xxastalords hiiceyras strukturunu pozan dormanlarla birlikds verildikds
miisahidos oluna bilar.

» ZADOS mialicasi zamani1 moda-bagirsaq sistemi ilo bagli ciddi pozgunluglar yarana bilar.
Mualicadan avval mods vo ya bagirsaqla bagl sikayatloriniz varsa hokiminizs bildirin. Ogor
modo ganaxmasi vo ya xora Kimi problemlariniz varsa hakiminiz vaziyystinizi, mualiconin
fayda va risklorini birlikds analiz edacakdir.

« Qaraciyar volvo ya boyroklorin yiingiil funksional pozuntulart olsa bels, hokim
molumatlandirilmalidir. Mialico 6ncasi vo gedisatinda miivafiq analizlor aparilacaqdir.
Hokiminiz vaziyystinizo gro dozani azalda vo ya mialiconi dayandira bilar.

» Damar daxilina yeridilon inyeksiyalar vo ya eyni damara tokrar totbiq edilon inyeksiyalar
damar divarlarimin sartlosmasina sabab ola bilar.

» Idarubisinin damar xaricino sizmasi homin nahiyado agri, gabarciq, iltihab vo toxumanin
nekrozuna sabab ola bilor. Bels hal yaranarsa haokiminiz inyeksiyanin damar daxilina tatbigini
dorhal dayandiracaqdir. Totbig nahiyasinds kigik doracali batma va yanma hiss etdikds belo
dorhal hokiminize malumat verin.



« Idarubisin qanda sidik tursusunun saviyyasini artiraraq podaqra xastoliyinoe sobob ola bilor.
Mialica basladigdan sonra sidik tursusu, kalium, kalsium, fosfat vo kreatinin saviyyaloriniz
hokim tarafindan dayarlondirilocokdir. ©Ogoar sidik tursusu ¢ox yuksakdirss, hokiminiz bunun
Ucln slava dorman tayin edacakdir.

Bu xobardarliglardan har hansi biri sizdo anamnezds miisahido olunubsa, mitlag hakiminiza
moalumat verin.

ZADOS-un gida va ickilarle gabulu
ZADOS yalniz venadaxili inyeksiya soklinds tatbiq olundugu ti¢iin qida va ickilarls istifadasi
nozards tutulmur.

Hamilalik
Darman istifada etmazdan avval hakiminizla va ya aczaginizla maslahatlagin.

Siz vo ya partnyorunuz ZADOS ilo mualics alarkon hamils galmagdan ¢okinmoalisiniz. Ogor
cinsi aktivsinizsa, hom qadin, hom ds kisi miialico muddatinds hamils gqalmanin garsisini alan
etibarli dogusa nozarat tisullarindan istifads etmalidir. Hamilalik zaman1 ZADOS korponiza
zarar vera bilar.

Mualica zamani hamilo oldugunuzu miiayyan etsaniz, darhal hakiminiza va ya aczaginiza
malumat verin.

Ana sudu ila gidalandirma

Darman istifada etmazdan awal hakiminizla va ya aczaginizla maslahatlagin.

ZADOS istifads etdiyiniz middstdo dormanin bir hissasi ana sudiina kega bilor va korpaya
zorar vera bilor. Buna géro mialico zamani kdrpanizo sud vermayin.

Nagliyyat vasitasi va mexanizmlarin idara edilmasi

ZADOS-un avtomobil vo ya mexanizmlori idara etma gabiliyyatina tasiri tohlil olunmamusgdir.
Lakin, mualico zamani bu ciir faaliyyatlorlo mosgul olmali olsaniz, diqgoatli olmaginiz maslohat
goraldr.

ZADOS-un tarkibinda olan bazi kémakci maddalar haqqinda vacib malumat
ZADOS-un tarkibinds xususi xabardarliq talob edan hor hansi komak¢i madds yoxdur.

Digar darmanlarla birlikda istifadasi

» ZADOS oxsar tasiro malik diger dormanlarla birlikds istifads edildikds, olave tasirlor arta
bilar.

« ZADOS ils eyni zamanda va ya mualicodon 2—3 hafto avval siia terapiyasi (radioterapiya)
almigsinizsa, stimiik iliyi supressiyasi riski arta bilar.

OQar hazirda va ya son zamanlarda reseptlo va ya reseptsiz har hanst bir dorman gabul
etmisinizsa, bu barada hakiminiza va ya aczaginiza malumat verin.

3. ZADOS neca istifada olunur?

Dulzgun istifada vo doza/istifads tezliyi iiciin gostorislor:

Hokiminiz xastaliyinizin ndvi ilo slagadar olaraq dormanin dozasini miisyyanlosdiracok vo
onu sizs totbiq edocokdir. Hokiminiz reseptds lazimi dozani (miqdar1) gostaracakdir. Mualica
Ucln talab olunan doza ¢akiniz va boyunuz nazars alinmagla hesablanir.



Hakiminiz badan ¢oakiniz va boyunuzun él¢ilari ilo badan sathinizin Gmumi sahasini (m2 ilo)
mioayyan edacok Vo buna asason milligramla dozani hesablayaraq sizin tiglin uygun miialico
planin1 quracaqdir. inyeksiya 3-5 giin arzinds edilacokdir.

Ogoar hakiminiz ZADOS ils yanasi basqa bir dorman da toyin edibss, dormanin dozasinda
doyisiklik edila bilar.

Bununla bels, hokiminiz dozani vo mialica middatini Xastaliyinizin gedisina va gabul etdiyiniz
digar mualicalora asasan miayyanlosdiracakdir.

Istifads qaydasi vo metodu:
Hokiminiz xastaliyinizo uygun olaraq dozani toyin edoacok vo dormani venadaxili tatbiq
edocokdir.

ZADOS, %0,9 natrium xlorid vo ya 5% dekstroza venadaxili sistem setins inyeksiya edilorok
yavas Slratlo (10-15 dogige arzinds) totbiq edilmolidir. Bu set kateter iynoasins vo ya basqa
uygun alato qosulmali vo venadaxili tatbiq tciin secilon damar mimkiin gadar boyik diametrli
olmali va prosedur zaman tistiinliik ona verilmoalidir.

Istifade olunmayan mahlullar atilmalidr.

Spesifik uygunlug malumati olmadiqca digar dormanlarla birlikds istifads olunmamalidir.
Heparinls garisdirildigda ¢okuntilor smola galir. Qalovi pH-1i mahlullarla uzunmiddatli tomas
dormanin pargalanmasina sabab ola bilor.

Moahlul va gab uygundursa, parenteral dorman totbigindon avval rong doayisikliyi vo hissaciklora
qars1 vizual yoxlama aparilmalidir.

Farqli yas qruplar:

Usaqlarda istifadasi:

Usaglar tiglin uygun dozani hakiminiz miiayyanlosdiracak va totbiq edocakdir.
Tok olaraq istifads edildikdo, dorman 3 giin arzinds totbiq olunacag.

Yashlarda istifadasi:
60 yasdan yuxar1 Xastolords doza tonzimlonmasins ehtiyac yoxdur.

Xususi istifads hallar:

Boyrak catismazhgi / Qaraciyar ¢catismazhgi

Qaraciyar va/va ya boyrok catismazligi olan xastalordo mévcud molumatlarin mahdud olmasi
sababindon xususi doza tovsiyasi verilo bilmoadiyindan, doza hokim torsfindon azaldilacaqdir.

ZADOS, agir qaraciyar Vo/va ya boyrok catismazligi olan xastalors verilmomalidir.

Ogar ZADOS-un tasirinin ¢ox gucll va ya zaif oldugunu diisiiniirsiiniizsa, hakiminiz vao ya
aczaginizla danmisin.

9gar tovsiys olunandan daha ¢ox ZADOS qabul etmisinizsa

Yiksok doza gobulu zamani bazi alavs tasirlor daha da pisloso bilar; masoalon, agizda yaralar
omoala gals bilar vo ya ganinizdaki ag gan hiiceyralorinin vo trombositlorin (qan laxtalanmasina
kdmok edon hiiceyralor) sayir azala bilor. Belo hal bas verarso, antibiotikloro vo ya gan



kocurulmasine ehtiyac ola bilor. Agiz yaralar1 (agiz xoralari) narahathigi azaltmaq magsadilo
mualica edilo bilar.

ZADOS yiiksok dozada verildikds Urayin funksiyasina monfi tasir gostors bilor. Bu tasir bir
necs hofto arzinds Uzo ¢ixmaya bilar, buna géro hamin dévrde miitomadi testlor aparilmasi
tolab oluna bilor.

Ogor sizo toyin olunmus ZADOS dozasmin yiiksok oldugunu diisiiniirsiiniizso, dorhal
hokiminiza va ya tibb bacisina malumat verin.

ZADOS-u gabul etmayi unutmusunuzsa

ZADOS hokim va ya tibb bacisinin nozarati altinda totbiq olundugundan, dozanin gabulunun
unudulmasi ehtimali azdir. Lakin, miialico zamani dozasinin gobulunu unutdugunuzu
diistiniirsiiniizsa, darhal hakiminiza va ya tibb bacisina xobar verin.

ZADOS ils miialico dayandirildigda yarana bilacok tasirlor
Ogor mualicanizi vaxtindan avval dayandirsaniz, gox giiman ki, xastaliyiniz iralilomays davam
edacokdir.

4. MUmkaun alava tasirlor hansilardir?
Butln dormanlar kimi, ZADOS-un tarkibindoki maddalora gars1 hassas olan soxslords alava
tosirlor yarana bilor.

Allergik reaksiyalara misal olaraq basgicallonma, qizdirma, agiz vo ya bogazda udmani vo ya
nofas almani ¢atinlogdiracok dorocads siskinlik, yaxud doride gasinma ilo miisayiat olunan
quzarti hiss edo bilarsiniz.

Qeyd olunanlar ¢ox ciddi alava tasirlardir. 9gar bu slamatlordan biri sizds miisahida
olunarsa, DORHAL hakiminiza va ya tibb bacisina miiraciat edin.
Cox tez-tez rast galinan alava tasirlar:

e Infeksiyalar

e Qanazligi (anemiya), ag qan hiiceyralorinin, gandaki neytrofillarin vo trombosit-gan
I6vhaciklarinin sayinda ciddi azalma

e Istahsizliq

e Qarin agris1 vo ya yanma hissi, selikli gisa iltihabi, ishal, moda iltihabi, tirokbulanma,
qusma

e Sac tokilmasi

e Sidikds qirmizi rong miisahids olunmasi

¢ Qizdirma

Tez-tez rast galinan alava tasirlar:

e Urok doyiintisiiniin azalmasi, sinus taxikardiyasi (iirok doyintistnin stirotlonmoasi),
Urak ritminin pozulmasi (sol madacik ejeksiya fraksiyasinda simptomsuz azalma), tirok
catismazhig ilo bagh tonaffiis catismazligi, 6dem, garaciyarin bdyiumasi ilo xarakterizo
olunan vaziyyat

e Lokal vena damarlarin iltihabi, bu iltihaba bagl qan laxtasi amals golmasi

e Dormanin tatbiq edildiyi sahads qizarti, agri

e Moados vo bagirsaq qanaxmasi, garin nahiyyasinds agrilar

e Qanda qgaraciyar fermentlarinin va bilirubinin saviyyasinin ylksalmasi



e Dorids sopgilar, gasinma va radiasiyaya maruz galan darids hassasliq
e Qanaxmalar
Bazan rast galinan alava tasirlar:
e Bakteriya vo ya bakteriya toksinlarinin (zohorli maddalorinin) gana ke¢masi naticasinds
yaranan qizdirma Va titratmo (sepsis, septisemiya)
Mualica naticasinda digar Xargang ndvlarinin inkisafi
Qanda sidik tursusunun soviyyasinin artmasi
Urayin elektrik aktivliyina dair geydlords (EKQ) anormalliglar, infarkt (iirak tutmasi)
Sok vaziyyati
Qida borusu va yogun bagirsaqda iltihablanma
Dori va dirnaqlarda rong dayisikliklori, sapgilor
Maye itkisi (susuzlasma)

Nadir hallarda rast galinan alava tasirlar:
¢ Beyin ganaxmasi

Cox nadir hallarda rast galinan alava tasirlar:

e Ani hiperhassasliq reaksiyasi (anafilaksiya)

e Uroak ritminda bas veran pozgunluglar (aritmiyalar)

e Urok qisasmin iltihabi (perikardit), i{irok ozolosinin iltihabi (miokardit), iirokda
atrioventrikulyar vo ventrikulyar blokadalar

e Hor hansi bir damardaki laxtanin basqa bir damar1 tixamasi (emboliya), Gzds qizarti

e Moadanin daxili epitel qatinin itirilmasi Vo ya mods xorasi

e Ol vo ayaq barmagqlarinda, qulaqlarda qizartilar (akral eritem)

Olavo tosirlorin bildirilmasi

Istifado tolimatinda qeyd edilon vo ya edilmayan hor hansi bir olava tasir meydana goldiyi halda
hokiminiz, aczaginiz va ya tibb bacinizla danisin.

Homginin qarsilasdigimiz olava tosirlori www.titck.gov.tr internet sohifasinds yerloson “Ilag
Yan Etki Bildirimi” simvoluna klik etmokla vo ya 0800 314 00 08 nomrali alava tasirlarin
bildiris xattine zong edorak Tiirkiys Farmakonazarat Markazina (TUFAM) bildirs bilarsiniz.
Yaranan olava tosirlori bildirmokls, istifads etdiyiniz dormanin tohlikasizliyi haqqinda daha
¢ox malumat slds edilmasina kdmok etmis olacagsiniz.

Ogar bu istifada talimatinda geyd edilmayan hor hanst bir alava tosirlo garsilassaniz,
hakiminizi va ya aczaginizi malumatlandirin.

5. ZADOS-un saxlanma saraiti
ZADOS-u usaglarin géra va gata bilmayacayi yerlarda, oz qablasdirmasinda saxlayn.

Yalmiz son istifado tarixina gadar istifads edin.

2 — 8 °C temperaturda, soyuducuda saxlayn.
Istifado olunmamis mohlullar atilmalidir.

Qablasdirmanin iizarinda gostorilan yararliliq miiddatindan sonra ZADOS-u istifada etmayin.


https://www.titck.gov.tr/

Sitotoksik vo sitostatik torkibli tibbi mohsullarin istifadoesi noticosindo bosalmis daxili
qablasdirma tullantilart TOHLUKOLI TULLANTI sayilir vo bu tullantilarin idaroolunmasi
2/4/2015 tarixli vo 29314 sayli “Tullantilarm Idaroedilmoesi Qaydalarma” osasen hoyata
kecirilmalidir.

Yararliliqg miiddoti bitmis Vo ya istifado olunmayan dormanlari zibilo atmayin!
Onlar1 Otraf Miihit vo Soharsalma Nazirliyi torafindon muayyan edilon toplanma sistemina
tohvil verin.

Qeydiyyat vasigasinin sahibi
SABA ila¢ San. Ve Tic. A.S.
Kiigiikgekmece/ ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: saba@sabailac.com.tr

Istehsalcr:

DEVA Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu istifada talimati 07.04.2017 tarixinda tosdiq edilmigdir.


mailto:saba@sabailac.com.tr

ASAGIDAKI MOLUMATLAR BU DORMAN VASITOSINI TOTBiQ EDOCOK
TIiBBI HEYOT UCUNDUR:

Mohlulun hazirlanmasi va totbigi ilo bagli is¢i heyot mivafiq texniki tolim ke¢gmolidir. Hamiloa
iscilorin dormanla tomas etmomoasi tomin olunmalidiridarubisinlo olagoali dori reaksiyalar1 bas
vers bilacoyi tigctin mohlul hazirlanarkon diggostli olmaq lazimdir. ToesadUfon idarubisinlo tomas
edon dori dorhal coxlu su ils, va ya su va sabunla, yaxud natrium bikarbonat mohlulu ils yaxsica
yuyulmalidir. Darman gozlorlo tomas edarso, standart yuyulma (irrigasiya) tsullar1 dorhal
totbiq olunmalidir. Dormanin hazirlanmasi va totbiqi zamani1 miihafizo eynoyi, alcok vo xalat
geyinilmasi tovsiya olunur. ©lcaklor ¢ixarildigdan sonra allor yuyulmalidir.

Idarubisinin totbiqi zamani ehtiyath olmaq perivenoz infiltrasiya riskini azaldr.
Bu hamginin sopgi va eritematoz lezyonlar kimi lokal reaksiyalarin riskini do azaldir. Damar
daxili totbiq zaman1 Infuziya iynasine gan asanligla daxil olsa da, bazon yanma vo ya batma
hissi ila, yaxud bu hisslor olmadan ekstravazasiya (mshlulun damar xaricina sizmasi) bas vera
bilor. Ekstravazasiya olamatlori vo simptomlar1 miisahids olunarsa, inyeksiya va ya infuziya
dorhal dayandirilmali va totbiq bagqa bir damara kegirilmalidir. ©gar darinin altina (subkutan)
ekstravazasiya bas vermissa Vo ya bundan siibhalonilirss, buz torbasi 30 doqigs arzinds vo daha
sonra 3 giin middatinds giinds 4 dofa 30 dagige olmagla ekstravazasiya nahiyssine qoyulmal
Vo tosirlonmis otraf yuxarida saxlanilmalidir. Ekstravazasiya reaksiyalarinin iraliloma meyli
oldugundan, inyeksiya nahiyasi mitomadi yoxlanilmali vo agr1, eritema, 6dem vo ya qabarciq
kimi hor hansi lokal reaksiya olamoti varsa, plastik corrahla konsultasiya edilmalidir.
Ekstravazasiya nahiyasinds gucli vo davamli agr1 varsa vo ya xora baslanirsa, tasirlonmis
sahanin erkon morhalads genis corrahi ¢ixarilmasi (ekzisiya) nazordan kegirilmalidir.

ZADOS, %0,9 natrium xlorid va ya 5% dekstroza venadaxili sistem setins inyeksiya edilarak
yavas slratlo (10-15 daqigs orzinda) totbiq edilmalidir. Bu set kateter iynasino vo ya basqa
uygun alato qosulmali vo venadaxili tatbiq G¢tin secilon damar mimkiin gadar boyiik diametrli
olmal1 va prosedur zaman istiinliik ona verilmoalidir.

Istifade olunmayan mahlullar atilmalidar.

Spesifik uygunlug malumati olmadiqca digar dormanlarla birlikds istifads olunmamalidir.
Heparinls garisdirildigda ¢okuntilor amala galir. Qalovi pH-1i mahlullarla uzunmiddatli toamas
dormanin par¢alanmasina sabob ola bilar.

Mohlul va gab uygundursa, parenteral dorman tatbigindan avval rong doayisikliyi va hissaciklara
qars1 vizual yoxlama aparilmalidir.



