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KULLANMA TALIMATI
DAUNOMICINA 20 mg liyofilize enjektabl flakon
Damar icine uygulanir.
Etkin madde:
Her bir flakonda etkin madde olarak 20 mg daunorubisin hidrokloriir bulunur.

Yardimci madde(ler):
Toz: Mannitol.
(Coziicli: Serum fizyolojik

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatim saklavinmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag
duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.
*  Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
*  Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veva hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
vitksek veya ditsitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DAUNOMICINA nedir ve ne icin kullanilir ?
DAUNOMICINA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DAUNOMICINA nasil kullanilir ?

Olast yan etkiler nelerdir?

DAUNOMICINA ’nin saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.
1. DAUNOMICINA nedir ve ne icin kullamihr ?

DAUNOMICINA, viicutta hiicre bdliinmesini inhibe eden (sitostatik ajan) antrasiklinler
olarak adlandirilan kimyasal gruba ait bir antibiyotiktir.

DAUNOMICINA, ¢ocuk ve yetiskinlerde kan kanseri olarakta bilinen belirli 16semi tipleri
(akut lenfoblastik 16semi ve akut miyeloid 16semi) i¢in kullanilir.

DAUNOMICINA akut lenfoblastik kan kanseri (akut lenfoblastik 16semi) ve akut miyeloid
kan kanseri (akut miyeloid l6semi) olan cocuklarda diger ilaglarla kombinasyon halinde
kullanilabilir.



2. DAUNOMICINA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DAUNOMICINA’ y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

" DAUNOMICINA’nm etkin maddesine, antrasiklinlere veya bu ilacin diger bilesenlerinden
herhangi birine kars1 (b6liim 6'da siralanmistir) alerjikseniz.

+ Kan hiicre seviyenizin azaldig1 sdylenmigse [J Enfeksiyonunuz varsa

- Ciddi karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa

+ Yakin zamanda bir kalp krizi, sira dis1 ritim veya yetersiz fonksiyon dahil kalp sorunlariniz
varsa

« Emziriyorsaniz

Halihazirda izin verilen toplam DAUNOMICINA dozunu veya baska bir antrasiklin
aldiysaniz DAUNOMICINA kullanmaymiz. Bunun sebebi DAUNOMICINA gibi diger bazi
antrasiklinlerde kalp hasar1 riskini arttirabilir. Bu toplam doz (kiimiilatif doz), yetiskinlerde m?
basina 500 ila 600 mg, iki yasin iizerindeki ¢ocuklarda m? basina 300 mg ve iki yasin
altindaki ¢ocuklarda kg viicut agirligi basina 10 mg'dir.

DAUNOMICINA’y1 asagidaki durumlarda  DIKKATLI  KULLANINIZ
DAUNOMICINA kullanmadan énce doktorunuzla konusun.

Doktorunuz &zellikle asagidaki durumlarda DAUNOMICINA ile tedavinizi dikkatlice
dengeleyecektir,

- Beyaz kan hiicrelerinizde, kan pulcuklar1 veya tiim kan hiicresi elemanlarinda biiyiik 6lciide
bir azalma durumunuz varsa

- Ogzellikle ciddi kardiyak diizensizlikler veya yetersizlik olmak iizere, kalp yakinmalarindan
sikayetiniz varsa veya sikayetiniz olduysa

- Ciddi bobrek veya karaciger bozukluklariniz ortaya ¢iktiysa

- Hamileyseniz

+ Genel durumunuz kotiiyse

- Onceki, es zamanl veya planlanmis radyoterapi durumunda

- Tedavi edilmemis enfeksiyonlardan sikayet¢iyseniz

- Kalbinizi giicsiizlestirebilecek ilaglar (toksik olduklar1 i¢in) aliyorsaniz veya almissaniz

- Onceki sitotoksik tedaviyle iyilesmediyseniz

- Hasta hissediyorsaniz veya hastaysaniz (kusma). Sik sik hastalaniyorsaniz ¢ok miktarda su
kaybedebileceginiz i¢in ve doktorunuzun hastaliginizi hafifletmeye yardimci olmaya
yonelik size bir ilag verebilmesi i¢in doktorunuz ile konusun.

- Enjeksiyon bdlgesi etrafinda ac1 veya agr1 ortaya ¢ikarsa

Kan yapici sistem

DAUNOMICINA ile tedavi, kemik iliginizde hasara neden olacaktir (kemik iligi depresyonu).
Kemik iligi hasar1 enfeksiyonlara ve/veya ciddi kanamalara yol agabilir. Bu durumlar1 hemen
tedavi edebilmek i¢in, doktorunuz kan sayiminizi dikkatli bir sekilde izleyecektir. Tedavi



sirasinda veya sonrasinda herhangi bir ates, enfeksiyon veya kanama baslarsa doktorunuza
sOyleyin.

Kalpte hasar

DAUNOMICINA ile tedavinin baslica risklerinden biri kalp kasi hasaridir. Doktorunuz,
miimkiin olan en erken siirede hareket edebilmek amaciyla, tedavi dncesinde, sirasinda ve
sonrasinda kalp fonksiyonunuzu dikkatlice izleyecektir.

Yiiksek tansiyonu olan, dncesinde veya es zamanli gégiis 1sinlamasi yapilan yash hastalar,
kalp hastalig1 gegmisi olan hastalar ve yani sira ¢ocuklar 6zellikle tehlikededir.

Karaciger ve renal fonksiyon

DAUNOMICINA'nin aktif bileseni olan daunorubisin hidrokloriir, esasen karacigerde yikilir
ve safra ile atilir. Komplikasyonlar1 onlemek i¢in doktorunuz karaciger ve bobrek
fonksiyonlarmizi test edecek ve gerekirse dozu ayarlamak icin, DAUNOMICINA ile tedaviye
baslamadan once ve basladiktan sonra olasilikla bunlar1 kontrol edecektir.

Tedavinin basinda, beyaz kan hiicrelerinin hizli 6limi {rik asit iiretiminden dolay1
bobreklerde hasara neden olabilir. Doktorunuz iirik asit seviyenizi diisiirmek i¢in size
allopurinol verebilir.

Gastrointestinal bozukluklar
Tedavi bagladig1 zaman birkag giin siireyle agiz iilserleri gelisebilir, ancak bunlar birka¢ hafta
sonra ortadan kaybolma egilimindedir.

Sag kaybi

DAUNOMICINA ile tedavi, sagh deride, koltuk altlarinda, pubik bdlgelerde ve yiizde lokal
kil kaybma yol agabilir, ancak bu durum tedavi sonlandirildiktan birka¢ ay sonra genellikle
degisebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DAUNOMICINA’ min yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu agisindan yiyecek ve i¢ecekler iizerine etkisi incelenmemistir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DAUNOMICINA hamilelik sirasinda bebegin gelisimine zarar verebilir. Bu nedenle, tedaviyi
gerceklestiren doktor hayati oldugunu diisinmedigi siirece DAUNOMICINA gebelik
sirasinda kullanilmamalidir. Bu durumda, doktorunuzla dogmamis bebeginize yonelik olasi
riskleri goriismelisiniz. Tedavi sirasinda hamile kalirsaniz doktorunuza séyleyiniz. Tedavi
oncesi ve sonrasinda etkili bir dogum kontrol yontemi kullaniniz.



DAUNOMICINA erkek iiremesini geri doniisiimsiiz olarak etkileyebilir.

Erkeklerde ve kadinlarda kontraseptif 6nlemler

DAUNOMICINA ile tedavi edilen erkeklerin tedavi sirasinda veya sonrasinda 6 aya kadar
cocuk yapmamasi dnerilir. Tedavi bagslamadan dnce sperm korumasi i¢in danigmanliga ihtiyag
duyabilirsiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadmlar, DAUNOMICINA ile tedavi sirasinda etkili dogum
kontrol yontemi kullanmalidir. DAUNOMICINA ile tedaviden sonra hamile kalmak isteyen
kadinlar i¢in ayrica genetik danismanlik 6nerilir.

Herhangi bir ilag almadan/kullanmadan o6nce doktorunuzun veya eczacinizin bilgisine
basvurun.

Tedaviniz sirasinda hamile olduZunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DAUNOMICINA viicutta metabolize olur ve DAUNOMICINA’ya benzer bu iiriinler anne
stitlinde bulunmustur. Bu nedenle tedavi sirasinda emzirme gerceklestirilmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
DAUNOMICINA, bazi durumlarda araba veya makine kullanabilmenin bozulmasma yol
acabilen bulant1 ve kusmaya neden olabilir.

DAUNOMICINA’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

DAUNOMICINA mannitol ihtiva eder. Fakat uygulama yolu sebebiyle herhangi bir uyar1
gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

DAUNOMICINA 'nin diger sitostatik ajanlarla veya radyasyon terapisi ile kombinasyonu,
kemik iligi tizerindeki hasar1 ve gastrointestinal yan etkileri artirabilir. Dolayisiyla dozun
azaltilmas1 gerekebilir.

Kalp hasart DAUNOMICINA nin kalbe zarar veren ilaglarla veya gogiis 1smlamasi tedavisi
ile es zamanh olarak veya sonrasinda uygulandiginda, artabili. DAUNOMICINA dahil
antrasiklinleri kalbinize zarar verebilecek diger ilaglar ile birlikte kullaniyorsaniz, doktorunuz
kalp fonksiyonlarinizi kontrol etmelidir.

DAUNOMICINA'nn olasi karaciger hasar1 yapan ilaglarla (6rn. metotreksat) kombinasyonu,
DAUNOMICINA'nn karaciger hasari etkisini artirabilir.



Urik asit atimum  geciktiren ilaglar (6rn. siilfonamidler ve belirli ~diiiretikler),
DAUNOMICINA ile es zamanli olarak kullanilirsa, kandaki iirik asit diizeyinde bir artisa
neden olabilir.

Kani incelten ilaglar (6rn. asetil salisilik asit), DAUNOMICINA ile birlikte verildiginde
kanama riskini artirabilir.

DAUNOMICINA tedavisi sirasinda canli astya olan cevabmiz azalabilir. DAUNOMICINA
alirken bu tiir asilar1 almamaniz 6nerilir. Stipheniz var ise doktorunuz ile konusunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DAUNOMICINA nasil kullanihr ?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Eger size¢ DAUNOMICINA recete edilmis ise, sadece kemoterapi uygulamadadeneyimli
doktorlar veya hemsireler tarafindan size verilecektir.

DAUNOMICINA ile tedavi i¢in farkli doz planlamalar1 mevcuttur. Doktorunuz hastalik
tiirline, tedaviye yanita ve toleransa bagli olarak doz planini belirleyecektir.

Tek bir intravendz doz, kg viicut agirlig1 basina 0,5 mg ve 3 mg arasinda degisir ve m? viicut
ylizey alan1 bagia yaklasik 20 mg ve 120 mg'a esittir.

Uygulama yolu ve metodu:
DAUNOMICINA toplardamarin i¢ine uygulanir. Toplardamarm disma uygulanmasi dokuda
ciddi hasara neden olur (nekrozlar).

Doktorunuz, hemsireniz veya eczacmiz size vermeden Once talimatlara uygun olarak
DAUNOMICINA’y1 hazirlayacaklardir.

DAUNOMICINA'ya elle temas ederken, cilt ve miikoz membranlarla (agiz, burun igi gibi)
temastan kaginilmalidir. Ayrica, hastalarin diskist ve kusmugu ile temas icin 6zel dikkat
gosterilmesi Onerilir.

Hamile personelin, sitostatik ajanlarla temas etmesine izin verilmemelidir.

Tedavi dongiileri, tedavi cevabiniza bagl olarak tekrarlanir.

Eger DAUNOMICINA’ min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DAUNOMICINA kullandiysamz: Asiri
DAUNOMICINA dozlar1, kemik iligi veya kalp kasinda hasar riskini artirabilir.



DAUNOMICINA’ nin kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

DAUNOMICINA kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

DAUNOMICINA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce DAUNOMICINA’y1 kullanmayr birakmayimiz.
DAUNOMICINA’nin kullanimi ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya
eczacmiza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi DAUNOMICINA nin da yan etkileri olabilir.
Asirt DAUNOMICINA dozlari, kemik iligi veya kalp kasinda hasar riskini artirabilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczacmiza daniginiz.
DAUNOMICINA’ nin kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir .

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

Yaygin olmayan:100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin
birinden fazla goriilebilir.

Seyrek :1000 hastanin birinden az, fakat 10000
hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek :10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, DAUNOMICINA’ y1 kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Sersemlik, ates, nefes almada gii¢liik, gogiis veya bogazda daralma, deride kasintili dokiintii
gibi alerjik reaksiyonlar hissediyorsaniz

Beyaz kan hiicresi sayisinda diisiis sebebiyle ates veya enfeksiyonunuz varsa [J Kirmizi kan
hiicresi sayisinda diisiis sebebiyle kendinizi yorgun ve asir1 halsiz hissediyorsaniz

Kan pulcuklar1 (bunlar kani pihtilagsmasmna yardimci olan hiicrelerdir) sayisinda diisiis
sebebiyle daha kolay bereleniyorsaniz veya kanamaniz oluyorsa

Nefes darligi, mavi veya mor dudak veya deri, ayaklarda ve ayak bileklerinde sisme, midede
ciddi agr1 yapan karacigerde anormal biiylime

Bunlarin hepsi ciddi kalp problemlerinin isareti olup kontrol edilmelidir.

Cok sik goriilen ve ciddi olabilen sa¢ kayb1



Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler

Cok yaygin:

Kanda enfeksiyon

Enfeksiyon

Beyaz veya kirmizi hiicre veya kan pulcugu sayisinda degisimler
Kalp problemleri

Kanama

Hasta hissetme veya hasta olma

Ishal

Yemek borusunda iltihap

Ag1z ici gibi ylizeylerde yara agri veya yanma hissi, eritem, erozyonlar, {iilserasyonlar,
kanama, enfeksiyonlar (mukozit/stomatit)

Agr1 veya yanma hissi

Deride kizarma, erozyonlar veya iilserasyonlar

Sag kaybi (geri doniistimlii)

Cilt dokiintiisii

Ates

Agr1

Kan testi degerlerinde degisiklik

Yaygn:
Anormal kalp ritmi veya hiz1 [J Karm agris1 veya rahatsizligi
[lacin verilmesi igin ignenin yerlestirildigi bolgede agr1 veya rahatsizlik

Yaygin olmayan:
Kalp krizi
Kemik iligindeki hiicrelere degisim

Bilinmiyor:

Oliim

Ani hayati tehdit edici alerjik reaksiyonlar (anafilaksi/anafilaktoid reaksiyonlar)

Sok

Nasil hissettiginizi degistirebilen ve organlarmnizin ¢aligmasinda degisikliklere sebep olabilen
kaninizda var olan bir enfeksiyon

Karaciger yetmezligi [ Genellikle kollara veya boyna ve bazen sirt ve omuzlara yayilan
gbgiis agris1 veya gogiiste rahatsizlik hissi
Dokunuldugunda son derece hassas olan damar boyunca kizariklik ve siskinlik

Kalp kasinda kalinlagsma ve ¢izgilenme [ Kalbi ¢evreleyen zarda sisme

Kalp hizinda veya ritminde degisiklik

Kalp atis1 veya kalp hizinda artma

Kendinizi yorgun hissetmenize, Kolaylikla berelenmenize ve kanamaniz olmasma veya
hastalanmaniza yol agan kan hiicresi sayilariizda degisiklik



Siv1 kaybi (dehidratasyon)

Cok yiiksek ates veya sicak carpmasi veya ates ve/veya titreme
Damarlarda kalinlasma [1 Damarlarda irritasyon
Kalmbagirsak iltihab1 [ Karaciger iltihabi (hepatit)
Uygulamadan sonra 1-2 giin siireyle kirmizi renkli idrar

Ates basmalari

Adet gérmeme (amenore)

Sperm sayisinda azalma veya sperm iiretememe

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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. DAUNOMICINA’ nin saklanmasi

DAUNOMICINA’ y1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Sulandirilmis ¢6zelti 1siktan korunmalidir. Oda sicakliginda 24 saat 4°C-8°C’de 48 saat
stabildir.

Kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra DAUNOMICINA’ y1 kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Ruhsat sahibi:
Pfizer PFE llaglari A.S. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakoy —Istanbul

Uretici:
Deva Holding A.S. ISTANBUL

Bu kullanma talimati 29.07.2016 tarihinde onaylanmstir.



ASAGIDAKI BILGILER SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Intoksikasyon tedavisi

Daunorubisin hidrokloride yOnelik belirli bir antidot bilinmemektedir. Miyokardiyal
giicstizlik durumunda bir kardiyologa danisilmali ve  DAUNOMICINA ile tedaviden
vazgegilmelidir. Belirgin miyelosiipresyon varliginda, en ¢ok etkilenen miyelopoietik sisteme
bagl olarak uygun destek tedavisi baglatilmalidir, 6rn. hastanin aseptik bir odaya transferi
veya eksik hiicre elemanlarinin transfiizyonu.

Ekstravazasyon tedavisi

Ekstravazasyon gerceklesirse, infiizyon veya enjeksiyon derhal durdurulmalidir. igne ilk
olarak yerinde tutulmali ve ardindan kisa aspirasyon sonrasi ¢ikarilmalidir. Etkilenen alan
kadar (10 cm? cilt yiizeyi i¢in 4 damla) genis bir alana iki kez %99 dimetil siilfoksit (DMSO
%99) uygulanmasi ve bunun en az 14 giinliik bir siire boyunca giinde ii¢ kez tekrarlanmasi
onerilir. Gerekirse, debridman da degerlendirilmelidir. Karsit mekanizma nedeniyle, orn.
agriy1 azaltmak i¢in, DMSO uygulamasi ile sirasiyla alanin sogutulmasi gerceklestirilmelidir
(vazokonstriiksiyona kars1 vazodilatasyon). Literatiirde verilen diger 6nlemler tartismalidir ve
anlasilir bir degeri yoktur.



