ISTIFADO TOLIMATI

¥ Bu dorman vasitasine xisusi nazarat olunmalidir. Bu, yeni tohliikassizlik malumatlarini tez
miayyan etmaya imkan veracakdir. Tibb is¢ilarindon har hansi siibhali alava tasir barads
moalumat vermolori xahis olunur. Darman vasitasinin slavs tasirlori barads malumatlarin
bildirilmasi hissasine baxin.

ZADOS 20 mq/20 ml v/d inyeksiya tigin mahlul olan flakon
Damar daxilina istifads olunur.
Steril, sitotoksik.

Tasiredici madda: hoar bir flakonun 1 ml-ds 1 mq idarubisin hidroxlorid; 20 ml-ds (Gmumi
hocm) 20 mq idarubisin hidroxlorid vardir.
Komakgi maddalar: gliserin, xlorid tursusu, inyeksiya Ugln su.

Bu dormam istifada etmazdan avval bu ISTIFAD® TOLIMATINI digqatlo oxuyun,
cUnki burada sizin t¢tin vacib malumatlar var.

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

* Olava suallariniz olarsa, hakiminizla va ya aczaginizla maslahatlagin.

* Bu dorman yalniz sizin ti¢iin tayin edilmisdir, basqalarina vermayin.

* Bu dormanu istifado etdiyiniz miiddatda hakima va ya xastaxanaya muraciat etdikda, bu
darmani gabul etdiyinizi bildirin.

* Tolimatda gostarilan gostarislora tam amal edin, hakiminizin tovsiya etdiyi dozadan artig va
ya az migdarda istifada etmoyin.

Bu istifado Tolimatinda:

1. ZADOS nadir va na Ugun istifada olunur?
2. ZADOS-u istifada etmazdan avval diqgat edilmali magamlar
3. ZADOS neca istifada edilir?
4. MUmkun alava tasirlar hansiardwr?
5. ZADOS-un saxlanilma saraiti
Bashqglari vardir.

1. ZADOS nadir va na tgln istifads olunur?

ZADOS, antrasiklinlor adlanan grupa aid bir dormandir. Bu dorman qrupu xargangin (kimyavi)
mualicasinda istifads olunur.

ZADOS, rongsiz siigo flakonda mohlul soklinds toqdim edilir. Hor flakon aktiv madds kimi 20
mq idarubisin (idarubisin hidroxlorid soklinds) torkibli, qirmizi-narinct rongli, soffaf vo
gorunan hissaciklardan azad mohluldan ibaratdir. Hor qutuda bir flakon vardir.

ZADOS leykoz mialicasinds istifads olunur.

2. ZADOS-u istifada etmazdan avval diggat edilmali magamlar




ZADOS-u asagidaki hallarda istifado ETMOYIN:

ogar,

« Idarubisina, ZADOS-un digar hor hans1 torkib hissasing, digar antrasiklinlora va ya
antrasendionlara garst malum hossasliginiz (allergiyaniz) varsa.

* Nozarat altina alinmas1 miimkiin olmayan bir infeksiya kegirmisinizss,

* Qaraciyarlo bagli ciddi problemlariniz varsa,

* Sokarlara qarst doziimsiizliiyliniiz (intoleransiniz) 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 biopsiyasi (bone marrow suppression) varsa,

» Owvallor ZADOS valva ya digar antrasiklinlor va antrasendionlarla yiiksok dozali miialico
almisinizsa,

» Usaga siid verdiyiniz (amizdirdiyiniz) halda.

ZADOS-u asagidaki hallarda EHTIYATLA istifads edin

ZADOS yalniz sitotoksik miialico Uzra ixtisaslasmis tocriibali mitoxassislorin nazarati altinda
istifado edilmolidir.

ogor,

» Ovvallor ZADOS va ya ona banzar dormanlarla muialica almisinizsa vo bu mualicalordon
sonra gan hiiceyralarinin say1 halo normaya gayitmayibsa, ZADOS sizin ii¢lin uygun olmaya
bilor. Bu halda hakiminiz dozani azalda bilor. ZADOS mualico zamani gan hiiceyralorinin
saymi azaldir (xiisusilo dorman gabulundan 10-14 giin sonra). Mualicays baslamazdan avval
vo mualico muddatinds otrafli qan analizlori aparilacaq.

« ZADOS Uraya zarar vera bilor. ©gor kegmisdos Vo ya hazirda tiroklo bagli probleminiz varsa,
bunu hakiminizs bildirin. Mualicadan avval vo mualica zamani tirak funksiyalari test edilocok
Vo nozaratdo saxlanilacaq.

* Digor antrasiklin grupu dormanlarinda oldugu kimi, ZADOS da bazi hallarda ikinci doracali
Xargang xastaliyina sabob ola bilor. Bu, xususilo yiksok dozalar almis va ya gicli kimyavi
mualico kegmis xoastalordo mumkinddir.

« ZADOS mialicasi zamani1 moda-bagirsaq sistemi ilo bagl ciddi pozgunluglar yarana bilar.
Mualicadan avval mads va ya bagirsaqla bagh sikayatloriniz varsa, hakiminizo bildirin. ©gor
moada ganamasi va ya xora (Ulser) kimi problemloriniz varsa, hokiminiz mualiconin fayda vo
risklorini birlikda giymatlondiracak.

* Qaraciyar Va/va ya boyraklarlo bagli yiingiil problemlariniz olsa bels, hokiminizo malumat
verin. Mualica 6ncasi vo gedisatinda miivafiq analizlor aparilacaq. Hokiminiz vaziyyatinizo
g0Ora dozani azalda vo ya mualiconi dayandira bilor.

» Damar daxilina edilon inyeksiyalar vo ya eyni damara tokrarlanan inyeksiyalar damar
divarlarinin sartlosmasina sabab ola bilor.



« {darubisinin damar xaricine sizmas1 hamin nahiyads agr1, qabarciq, iltihab va toxuma itkisina
gotirib cixara bilor. Belo hal olarsa, hokiminiz dorhal inyeksiyan dayandiracaq. inyeksiya
yerinda batma va yanma hiss etdikda dorhal hokiminiza malumat verin.

« Idarubisin qanda sidik tursusunun soviyyasini artiraraq podaqra (gut) xastaliyina sebob ola
bilor. Mualica basladigdan sonra hokiminiz sidik tursusu, kalium, kalsium, fosfat va kreatinin
saviyyalarini yoxlayacaq. Ogor sidik tursusu ¢ox yiiksakdirsas, hakiminiz bunun Gglin slava
darman tayin edacak.

Bu xoabordarliglardan har hansi biri kegmisds bels sizdo miisahids olunubsa, mitlogq hakiminiza
molumat verin.

ZADOS-un gida va ickilarle barabar istifadasi
ZADOS yalniz damar daxilins inyeksiya soklinds totbiq olunur, buna goérs gida va ickilarlo
istifadasi totbiq edilmir.

Hamilalik
Darmanu istifada etmazdan avval hakiminizla va ya aczaginizia maslahatlagin.

Siz vo ya partnyorunuz ZADOS ilo mualics alarkon hamils galmagdan ¢okinmoalisiniz. Ogor
cinsi aktivsinizss, hom gadin, ham ds kisi miialico miiddstinds hamilo qalmanin qgarsisini alan
etibarli dogusa nozarot tisullarindan istifado etmolidir. Hamilalik zaman1 ZADOS korponizo
zarar vera bilar.

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

Ana sudu ils gidalandirma

Dormanmt istifado  etmazdon awval hokiminizlo va ya oaczagimizla  maslohatlaogin.
ZADOS istifads etdiyiniz middstds dormanin bir hissasi ana stidiins kega bilor vo bu, kérpaya
zaoror vers bilor. Buna goéro mialico zamani usaginiza sud vermayin.

Nagliyyat vasitasi va mexanizmlarin idara edilmasi

ZADOS-un avtomobil vo ya mexanizmlari idars etmo gabiliyyatine tasiri giymatlondirilmayib.
Lakin, mialico zamani1 bu ciir faaliyyatlo masgul olmali olsaniz, diggatli olmaginiz maslshat
gorulir.

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 digar dormanlarla birlikds istifads edildikds, olavs tasirlor arta
bilar.

« ZADOS ils eyni zamanda va ya mualicadan 2—3 hofts avval siia terapiyasi (radioterapiya)
almigsinizsa, stimiik iliyi biopsiyast (bone marrow suppression) riski arta bilar.



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

3. ZADOS neca istifada olunur?

Duzgun istifada va dozal/istifada tezliyi Gi¢tin gostarislar:

Hokiminiz xastaliyinizin ndviina ssaslanaraq dormanin dozasini miiayyanlasdiracok vo onu
Siza tothiq edacok. Hokiminiz reseptds lazimi dozani (miqdar1) gdstaracak. Mialica tigiin talob
olunan doza gakiniz va boyunuz nozars alinmagqla hesablanir.

Hokiminiz badan sathinizin Umumi sahasini (m? ila) mioayyoan edocok vo buna asasan
milligramla dozan1 hesablayaraq sizin {li¢lin uygun miialico planini1 quracaq. Preparat 3-5 gun
arzinds inyeksiya soklinds totbiq edilocak.

Ogor hokiminiz ZADOS ils yanasi basqa bir dorman da toyin edibss, dormanin dozasinda
dayisiklik edila bilar. Bununla bels, hakiminiz dozan1 vo mialico middatini xastsliyinizin
gedisina Vo gabul etdiyiniz digor mualicalara asason muayyanlosdiracak.

Istifado qaydas:1 va metodu:

Hokiminiz xastoliyinizo uygun olaraq dozani toyin edocok vo dormani damar daxilino
(intravenoz) totbiq edacak.

ZADOS, %0,9 natrium xlorid vo ya %5 dekstroza venadaxili sistem setina inyeksiya edilarok
yavas slratlo (10-15 daqigos orzinda) totbiq edilmalidir. Bu set kateter iynasino vo ya basqa
uygun alata qosulmali va tatbiq tgtin boyik bir damar secilmalidir.

Istifade olunmayan mahlullar atilmalidir.

ZADOS, spesifik uygunluqg molumati olmadiqca digor dormanlarla qarigdirilmamalidir.
Heparinlo qarisdirildigda ¢okmo (presipitasiya) omolo galir. Qolovi pH-li mohlullarla
uzunmuddatli tamas dormanin pargalanmasina sabab ola bilar.

Mohlul vo gab uygundursa, parenteral (damar daxiline) dorman totbigindon oavval rong
doyisikliyi vo hissaciklora qarst vizual yoxlama aparilmalidir.

Farqli yas qruplar:

Usaqlarda istifadasi:

Usaglar {igiin uygun dozan1 hakiminiz miayyanlosdiracok va totbiq edocakdir.
Tok olaraq istifads edildikds, dorman 3 guin arzinds totbiq olunacag.

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

Xdususi istifads hallar:

Boyrak catismazhgl / Qaraciyar ¢catismazhgi

Qaraciyar va/va ya boyrok gatismazligi olan xastalordo mévcud moalumatlarin mahdud olmasi
sobabindan xtisusi doza tovsiyasi verilo bilmadiyindan, doza hakim tarafindon azaldilacaqdir.
ZADOS, agir qaraciyar vo/va ya boyrok catismazligi olan xastalora verilmomalidir.



Ogar ZADOS-un tasirinin ¢ox gucli va ya ¢ox zaif oldugunu diistintirsiiniizsa, hakiminiz va ya
aczac¢inizla danisin.

9gar tovsiys olunandan daha cox ZADOS qabul etmisinizsd

Yiksok dozalar zamani1 bazi olavs tasirlor daha da pisloso bilor; mosslon, agzinizda yaralar
amoala gals bilor va ya ganinizdaki ag gan hiiceyralarinin va trombositlorin (qan laxtalanmasina
kdmok edon hiiceyralor) say1 azala bilor. Belo hal bas verarss, antibiotiklora vo ya gan
kocurulmasine ehtiyac ola bilor. Agiz yaralar1 (agiz xoralari) narahathigi azaltmaq moagsadilo
mualica edilo bilar.

ZADOS yiksok dozada verildikds Uraya zarar vers bilor. Bu tasir bir nega hafts arzinds izo
¢ixmaya bilar, buna gora hamin dévrde mutomadi testlor aparilmasi tolob oluna bilar.

Ogor sizo verilon ZADOS dozasinin ¢ox oldugunu diistiniirsiiniizsa, dorhal hokiminiza vo ya
tibb bacisina malumat verin.

ZADOS-u gabul etmayi unutmusunuzsa

ZADOS hokim vo ya tibb bacisinin nozaroti altinda totbiq olundugundan, bir dozanin
buraxilmasi ehtimali azdir. Lakin, miialiconin bir dozasinin unuduldugunu diisiliniirsiiniizsa,
dorhal hakiminiza va ya tibb bacisina xabar verin.

ZADOS ila mualica dayandirildigda yarana bilacak tasirlar
Ogor mualicanizi vaxtindan avval dayandirsaniz, xastaliyiniz ¢ox giiman ki, iralilomays davam
edoacokdir.

4. MUmkun alava tasirlor hansilardir?
Buttin dormanlar kimi, ZADOS-un tarkibindoki maddalora qars1 hassas olan goxslords slava
tosirlor yarana bilar.

Allergik reaksiyalar mimkundir — baggicoallonmo, qizdirma, agiz vo ya bogazda udmani vo
ya nofas almani g¢atinlogdiracok doracads siskinlik, yaxud dearids gqasinma ilo miisayiot olunan
qizartt hiss edo bilorsiniz.  Bunlarim hamus1 ¢ox ciddi alave tasirlordir. 9gar bu
alamatlordan biri sizds miisahida olunarsa, darhal hakiminiza vo ya tibb bacisina
muraciat edin.

Cox tez-tez rast galinan alava tasirlar:

e Infeksiyalar

e Qansizliq (anemiya), ag qan hiiceyralarinin, pargali hiiceyralarin va trombositlarin (gan
I0vhaciklorinin) sayinda ciddi azalma

e Istahsizliq

e Qarin agris1 vo ya yanma hissi, selikli qisa iltihabi, ishal, mada iltihabi, tirokbulanma,
qusma

e Sag tokilmasi

e Sidiyin qirmizi rongds gorinmasi

¢ Qizdirma

Tez-tez rast galinan alava tasirlar:



Urok doyiintiisiiniin ~ yavaslamasi, sinus taxikardiyast (iirok doyuntisinin
sratlonmasi), Urak ritminin pozulmasi (sol madacik ejeksiya fraksiyasinda simptomsuz
azalma), Urok catismazligina baglh tonaffiis ¢atismazligi, 6dom (siskinlik), qaraciyarin
boylmasi ilo xarakterizo olunan vaziyyot

Lokal vena damarlarin iltihabi, bu iltihaba bagli qan laxtasi amalo galmosi

Darmanin tatbiq edildiyi sahado qizarti, agri

Mads vo bagirsaq ganaxmasi, garin agrisi

Qanda garaciyar fermentlorinin va bilirubinin saviyyasinin ylksalmasi

Dorido sopgilar, gasinma vo radiasiyaya moaruz galan dorids hossasliq

Qanaxmalar

Bazan rast galinan alava tasirlar:

Bakteriya vo ya bakteriya toksinlorinin (zoharli maddslorinin) gana kegmasi naticasinda
yaranan qizdirma va titratma (sepsis, septisemiya)

Mialica naticasinda digar xar¢ong novlarinin inkisafi

Qanda sidik tursusunun saviyyasinin artmasi

Urayin elektrik aktivliyina dair geydlords (EKQ) anormalliglar, infarkt (iirok tutmasi)
Sok vaziyyati

Qida borusu va yogun bagirsaqda iltihablanma

Doari va dirnaglarda rang doayisikliklori, sapkilar (lrtiker)

Maye itkisi (susuzlasma)

Nadir rast galinan alava tasirlar:

Beyin ganaxmasi

Cox nadir rast galinan alava tasirlar:

Ani hipersensitivlik reaksiyasi (anafilaksiya)

Urok ritm pozgunluqlar (aritmiyalar)

Urok qisasmin iltihabr (perikardit), {irok ozolosinin iltihabi (miokardit), iirokda
atrioventrikulyar vo ventrikulyar bloklarin yaranmasi

Hor hans1 bir damardaki laxtanin basga bir damar1 tixamasi (emboliya), lizdo qizarti
Madonin daxili epitel qatinin itirilmasi Vo ya mada xoras (iilser)

Ol vo ayaq barmagqlarinda, qulaqlarda qizartilar (akral eritem)

Olava tasirlarin bildirilmasi

Istifado talimatinda qeyd edilon vo ya edilmoyan hor hans bir alava tosir meydana goldiyi halda
hokiminiz, aczagimiz vo ya tibb bacinizla danisin. Homg¢inin qarsilasdiginiz yan tasirlori

www.titck.gov.tr internet sohifosindos yerloson “Ilag¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayaraq vo
ya 0800 314 00 08 nomrali olava tasir bildiris xattina zong edoarok Turkiys Farmakonazarat
Morkazino (TUFAM) bildirs bilorsiniz.


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

Yaranan slavs tosirlori bildirmakls, istifads etdiyiniz dormanin tohliikasizliyi hagqinda daha
¢cox molumat slds edilmasins kémak 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 usaqglarin gora va gata bilmayacayi yerlorda, oz gablasdirmasinda saxlayn.

Yalnmiz son istifado tarixina gadar istifads edin.

2 — 8°C temperaturda, soyuducuda saxlayin.
Istifade olunmamis mohlullar atilmalidir.

Qablasdirmanin iizarinda gostorilan son istifada tarixindan sonra ZADOS-u istifada etmayin.

Sitotoksik vo sitostatik torkibli tibbi mohsullarin istifadosi naticasinds bosalmis daxili
qablagdirma tullantilar1 TOHLUKOLI TULLANTI sayilir vo bu tullantilarin idarsolunmasi
2/4/2015 tarixli vo 29314 sayli “Tullantilarm Idaroedilmoesi Qaydalarma” osason hoyata
kecirilmalidir.

Yararlilig miiddoati bitmis vo ya istifade olunmayan dormanlari zibilo atmayin!

Onlar1 Otraf Miihit vo Sohorsalma Nazirliyi torafindon miiayyan edilon toplanma sistemino
tohvil verin.

Qeydiyyat vasigasinin sahibi
SABA flag San. Ve Tic. A.S.
Kiiciikcekmece/ ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: saba@sabailac.com.tr

Istehsalci:

DEVA Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu istifada talimati 07.04.2017 tarixinda tosdiq edilmigdir.

ASAGIDAKI MOLUMATLAR BU DORMANI TOTBiQ EDOCOK TiBBi HEYOT
UCUNDUR:



Mohlulun hazirlanmasi va totbiqi ilo bagl personal miivafiq texniki talim ke¢cmoalidir. Hamilo
personalin dormanla tomas etmamasi tamin edilmoalidir.

Idarubisinlo olagali dori reaksiyalar1 bas vers bilocoyi ticlin mohlul hazirlanarken diggatli
olmagq lazimdir. TosadUfon idarubisinlo tomas edon dari darhal coxlu su ils, va ya su va sabunla,
yaxud natrium bikarbonat mohlulu ilo yaxsica yuyulmalidir. Darman gozlarlo tomas edorss,
standart yuyulma (irrigasiya) tisullar1 dorhal totbig olunmalidir. Darmanin hazirlanmasi vo
totbiqi zamani miihafizo eynoyi, olcok vo Xxalat geyinilmosi tOvsiys olunur. Slcaklor
cixarildigdan sonra allor yuyulmalidir.

Idarubisinin totbiqi zamani ehtiyath olmaq perivenoz infiltrasiya riskini azaldir.
Bu hamginin Urtiker va eritematoz lezyonlar kimi lokal reaksiyalarin riskini do azaldir. Damar
daxili totbiq zamani infuziya iynasine asanligla gan galmasine baxmayarag, bazan yanma vo
ya batma hissi ils, yaxud bu hisslor olmadan ekstravazasiya (mohlulun damar xaricino sizmasi)
bas vera bilor. Ekstravazasiya slamatlori vo simptomlar1 miisahido olunarsa, inyeksiya vo ya
infuziya dorhal dayandirilmali vo totbiq basqa bir damara kegirilmolidir. ©gor dorinin altina
(subkutan) ekstravazasiya bas vermisso Vo ya bundan siibhalonilirsa, buz torbasi 30 dagigs
arzinds vo daha sonra 3 gun muddatinds glinds 4 dofo 30 doagige olmagla ekstravazasiya
nahiyssino qoyulmali vo tosirlonmis otraf yuxarida saxlanilmalidir. Ekstravazasiya
reaksiyalarimin iralilomo meyli oldugundan, inyeksiya nahiyasi mitomadi yoxlanilmali vo agri,
eritem, 6dem vo ya gabarciq kimi hor hansi lokal reaksiya olamati varsa, plastik carrahla
konsultasiya aparilmalidir. Ekstravazasiya nahiyasinds gucli vo davamli agr1 varsa va ya xora
(ilserasiya) baglanirsa, tasirlonmis sahonin erkon morhalods genis corrahi ¢ixarilmasi
(ekzisiya) nazardan kecirilmalidir.

ZADOS, %0,9 natrium xlorid vo ya %5 dekstroz damar daxili infuziya sisteminin borusuna
yeridilorok yavas sokildo (10-15 doqigo arzinda) totbiq edilmalidir. Bu boru kateter iynasino
Vo ya basqa uygun bir aloto baglanmali vo totbiq Gglin, mimkun oldugda, bdyik bir damar
secilmolidir.

Istifada olunmamis mohlullar atilmalidir.

Spesifik uygunluq molumatlari olmadigda, ZADOS digar dormanlarla garigsdiritlmamalidir.
Heparinlo qarisdirildigda ¢okma bas verir. Alkalin pH-Ii har hansi mahlulla uzunmuddatli
tomas dormanin parcalanmasina sobab olur. Mahlul vo gab uygun olduqda, parenteral
dormanlar totbiq edilmozdon oavval g0zlo hissaciklor va rong doyisikliklori baximindan
yoxlanilmalidir.



