KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
FLURO-5 DEVA 1000 mg/20 ml 1.V./I.A. enjeksiyonluk ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

5-fluorourasil.............c.co.... 1000 mg

Her 1 ml ¢ozelti 50 mg 5-fluorourasil etkin maddesi igermektedir.
Yardimci madde(ler):

Sodyum hidroksit ................... 280 mg (k.m.)

Yardimci maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti igeren flakon
Renksiz veya sarimsi, kokusuz, partikiil igermeyen berrak ¢ozelti

4.KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapdotik endikasyonlar

FLURO-5 DEVA, meme kanseri ve kolorektal karsinoma tedavisi basta olmak tizere bir ¢ok
malignitenin tedavisinde tek basina veya kombinasyon olarak kullanilabilir.

Ayrica, FLURO-5 DEVA’nin mide kanseri, bas ve boyun kanserleri ve pankreatik
karsinomal1 hastalarda etkinliligi bildirilmistir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Uygun doz ve tedavi rejimi se¢imi hastanin genel durumuna, tedavi edilen karsinoma tipine
ve FLURO-5 DEVA’nin tek basina veya bir bagka tedavi ile kombine verilmesine baglidir.
Baslangic tedavisi hastanede uygulanmalidir ve toplam giinliik doz 1 gram1 agsmamalidir.

Sismanlik, 6dem veya karinda asit gibi anormal sivi birikmesi durumlarindan herhangi biri
olmadik¢a hastanin gercek viicut agirligma gore doz hesaplanir. Bu durumda, hesaplamada
ideal viicut agirlig1 baz olarak kullanilir.

Asagidaki durumlarda doz azaltilmas1 onerilebilir;
o Kaseksi

Tedaviden 6nceki 30 giin i¢inde dnemli bir ameliyat gecirilmesi

Azalmis kemik iligi fonksiyonu

Hepatik ve renal fonksiyon bozuklugu
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Asagidaki dozajlarin sadece bir rehber olmas1 amaglanmustir.

Kolerektal karsinom

Baslangic tedavisi infiizyon veya enjeksiyon seklinde olabilir, daha az toksisite nedeniyle
inflizyon seklinde uygulama genelde tercih edilmektedir.

Intravendz infilizyon:

Viicut agirligina gore 15 mg/kg’ lik (600 mg/m?) giinliik doz, her bir infiizyon igin 1 g’ dan
fazla olmayacak sekilde, 300-500 ml %5’lik glukoz ¢6zeltisinde veya %0,9° luk NaCl i¢inde
sulandirilir ve dakikada 40 damla oraninda 4 saat boyunca intravendz infiizyon olarak verilir.
Bu doz, toksisite ortaya ¢ikincaya kadar veya toplam doz 12-15 g’ a ulasincaya kadar birbirini
takip eden giinlerde verilir. Glinde en fazla 1 g ile bazi hastalar 30 g’ a kadar ilag almislardir.
Hematolojik ve gastrointestinal toksisite iyilesinceye kadar tedaviye ara verilmelidir.

Alternatif olarak FLURO-5 DEVA 24 saat boyunca siirekli infiizyon seklinde verilebilir.

Intravendz enjeksiyon:

Intravendz enjeksiyonla viicut agirhgina gore giinde 12 mg/kg (480 mg/m?), 3 giin siiresiyle
verilebilir. Herhangi bir toksisite belirtisi olmazsa, hasta 5, 7 ve 9. giinlerde agirliga gore 6
mg/kg alabilir.

Idame tedavisi, haftada bir kez enjeksiyonla verilen 5-10 mg/kg (200-400 mg/m?) dozundan
olusmaktadir.

Meme kanseri
Meme Kkanseri tedavisinde FLURO-5 DEVA, metotreksat ve siklofosfamid ile veya
doksorubisin ve siklofosfamidle kombine olarak kullanilabilir.

Bu semada, 28 giinliik bir tedavi kiiriiniin 1. ve 8. giinlerinde intravendz olarak 10-15 mg/kg
(400-600 mg/m?) uygulanir.

FLURO-5 DEVA, 24 saat siirekli inflizyonla da verilebilir, genel doz 8,25 mg/kg’ dir (300
mg/m?)

Intraarteriyel infiizyon
24 saat siirekli intra-arteriyel infiizyonla giinliik 5-7,5 mg/kg (200-300 mg/m?) verilebilir.

Idame tedavisi:

Herhangi bir 6nemli toksik etki gdzlenmezse, yogun baslangi¢ kiirii, idame tedavisi ile takip
edilebilir. Orneklemelerin hepsinde, idame tedavisi baslatilmadan once toksik yan etkiler
ortadan kalkmis olmalidir.

Uygulama sekli:

FLURO-5 DEVA, intravendz enjeksiyon, intravendz veya intraarteryel infiizyon olarak
uygulanabilmektedir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger fonksiyon bozukluklarinda doz azaltilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

FLURO-5 DEVA’nin c¢ocuklarda kullanimina iligkin  giivenilirligi ve etkinligi
bilinmediginden 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilara uygulanan FLURO-5 DEVA dozu yetiskin dozlar1 ile benzerdir.

4.3. Kontrendikasyonlar
FLURO-5 DEVA asagidaki durumlarda kontrendikedir:

5-fluorourasile ve FLURO-5 DEVA’nin ig¢indeki maddelerden herhangi birine karsi bilinen
asirt duyarlilik durumunda.

Radyoterapiden veya diger antineoplastik ajanlarla tedaviden sonra kemik iligi depresyonu
meydana gelmis hastalarda.

Hamilelerde ve emziren kadinlarda.

Malign olmayan hastaliklarin tedavisinde.

Brivudin, sorivudin ve analoglar ile birlikte alinmamalidir/uygulanmamalidir. Bu ilaglar,
5- fluorourasili parcalayan dihidropirimidin dehidrogenaz enzim inhibitorleridir. (Bkz: 4.4.
Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri)

4.4, Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

FLURO-5 DEVA, antimetabolitlerin kullanimini iyi bilen uzman doktor tarafindan veya
onun sik1 gézetimi altinda verilmesi dnerilmektedir.

Baslangi¢ tedavisi tiim hastalara hastanede uygulanmalidir.

Uygun FLURO-5 DEVA tedavisini lokopeni takip eder, en diisiik 16kosit sayis1 genellikle
ilk tedavi kiirliniin 7 ila 14.glinleri arasinda gézlenmektedir, fakat bazen 20 giine kadar
uzayabilir.

Lokosit sayilart genelde 30. giinde normale geri doner. Her giin trombosit ve 16kosit
sayilarinin izlenmesi dnerilmektedir. Trombosit say1st 100.000/mm?®” {in ve Idkosit sayisi
3000 /mm? un altina diiserse, tedavi kesilmelidir. Toplam 16kosit sayis1 2000/mm®* ten
daha az ise, hastanin hastanede izole, koruyucu bir yerde tutulmasi ve sistemik enfeksiyon
gelismesini 6nlemek i¢in uygun bir sekilde tedavi edilmesi 6nerilmektedir.

Stomatit veya agiz igi iilser, agir diyare, gastrointestinal iilserasyon, gastrointestinal
kanama ve herhangi bir yerdeki kanamanin ilk belirtileri goriildiigiinde tedavi kesilmelidir.
FLURO-5 DEVA giivenlik siir1 dardir ve terapotik yanit belli derecede toksisite olmadan
ortaya ¢ikmaz. Bu nedenle hasta secimine ve dozaj ayarlamasina dikkat edilmelidir.
FLURO-5 DEVA, azalmis bobrek veya karaciger fonksiyonuna sahip ya da sarilikli
hastalarda dikkatli kullanilmalidir. FLURO-5 DEVA uygulamasini takiben seyrek olarak
miyokard enfarktiisiic ve EKG anormallikleri, anjina izole vakalari rapor edilmistir. Bu
sebeple tedavi kiiri esnasinda (veya Oncesinde) gogiis agrist olan veya kalp rahatsizligi
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hikayesi olan hastalarin tedavisinde dikkatli olunmalidir. Ciddi kardiyak toksisite
durumunda tedavi durdurulmalidir.

Dihidropirimidin dehidrogenaz (DPD) enzim aktivitesinin azalmis veya noksan oldugu
hastalarda toksisitede artis bildirilmistir. Dihidropirimidin dehidrogenaz enzimi 5-5-
fluorourasilin degradasyonunda o6nemli rol oynamaktadir. Brivudin, sorivudin gibi
niikkleozid anologlar1  toksik reaksiyonlara eslik eden 5-fluorourasil plazma
konsantrasyonlarinda keskin bir artisa neden olabilir. Bu sebeple brivudini, sorivudini ve
analoglarin1 igeren ilaglarla tedaviye baslanmadan once en az 4 haftalik bir ara
gozlenmelidir.

Gerekli oldugunda 5-fluoropirimidin tedavisine baslamadan énce DPD enzim aktivitesi
kontrol edilmelidir. Kazara FLURO-5 DEVA tedavisi alan hastalara brivudin ve sorivudin
uygulanmast halinde FLURO-5 DEVA toksisitesini diigiirmek ic¢in etkili onlemler
alimmalidir. Boyle bir durumda acilen hastaneye bagvurulmali, sistemik enfeksiyonlarin ve
dehidratasyonun 6nlenmesi igin her tiirlii 6nlem alinmalidir.

FLURO-5 DEVA, fenitoin igeren ilaglarla beraber kullanildiginda plazma fenitoin
konsantrasyonunun artma olasiligindan dolay1 diizenli kontroller yapilmalidir.

Yiiksek doz pelvik irradyasyonundan ve alkilleyici ajanlarla tedaviden sonra, yiiksek riskli
hastalarda ve adrenalektomi veya hipofizektomi sonrasi hastalarda 6zel dikkat gereklidir.
FLURO-5 DEVA ile tedavi edilen erkek ve kadinlar tedavi sirasinda ve tedavi
durdurulduktan sonraki 3. aya kadar uygun dogum kontrol yontemi kullanmalidir.

FLURO-5 DEVA her dozunda yaklasik 161 mg sodyum igerir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar ig¢in gbz 6niinde bulundurulmaldir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger sitotoksik ilaglarla (siklofosfamid, vinkristin, metotreksat, sisplatin, doksorubisin),
interferon-a veya folinik asit ile kombinasyonda, FLURO-5 DEVA’ nin hem etkinligi hem
de toksisitesi artabilir.

Metotreksat, metronidazol, 16koverinin yani sira allopurinol ve simetidin gibi aktif ilacin
yararliligini etkileyen ilaglarin biyokimyasal olarak FLURO-5 DEVA’nin hem antitiimor
etkinligini ve hem de toksisitesini artirdigi raporlanmustir.

FLURO-5 DEVA rejimi sonrasi baglanan varfarin terapisi ile tedavi edilen bazi hastalarda
belirgin protrombin zaman1 ve INR artiglari raporlanmistir.

Dihidropirimidin dehidrogenaz enzimi 5-fluorourasilin degradasyonunda onemli rol
oynamaktadir. Brivudin, sorivudin gibi niikleozid anologlar1 toksik reaksiyonlara eslik
eden 5-fluorourasil plazma konsantrasyonlarinda keskin bir artisa neden olabilir. Bu
sebeple brivudini, sorivudini ve analoglarini iceren ilaglarla tedaviye baglanmadan 6nce en
az 4 haftalik bir ara gozlenmelidir. Gerekli oldugunda 5-fluoropirimidin tedavisine
baslamadan 6nce DPD enzim aktivitesi kontrol edilmelidir. (Bkz: 4.4. Ozel kullanim
uyarilar1 ve 6nlemleri)

Fenitoin igeren ilaglarla beraber FLURO-5 DEVA kullanim1 plazma fenitoin seviyesindeki
artislar fenitoin zehirlenmesi belirtilerinin gdzlenmesine sebep olur. (Bkz: 4.4. Ozel
kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri)
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FLURO-5 DEVA, agraniilositoz riskindeki artis sebebiyle klozapin kombinasyonu seklinde
kullanilmamalidir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
FLURO-5 DEVA’nin gebelik kategorisi D’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
5-fluorourasil’ in gebelik ve/veya fetiis/yeni dogan tizerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir.

FLURO-5 DEVA gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi
FLURO-5 DEVA gebelik doneminde kontrendikedir ve fetiis {izerine olan zararli etkilerinden
dolay1 kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
FLURO-5 DEVA’nin anne siitline gecip gecmedigi bilinmediginden, emziren anneler
FLURO-5 DEVA ile tedavi sirasinda anne siitii ile beslemeyi durdurulmalidir.

FLURO-5 DEVA emziren kadinlarda kesinlikle kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Yapilan ¢alismalarda FLURO-5 DEVA’nin fertiliteye zarar verici etkileri olmustur.

4.7.Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyebilecek, bulantt ve kusma gibi yan etkilerde
artisa sebep olabilir. Bu ilaci uygulanan hastalara ara¢ stirmemeleri ve makine kullanmamalari
konusunda uyar1 yapilmasi gerekmektedir.

4.8.istenmeyen etkiler

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok yaygin: Enfeksiyon

Yaygin olmayan:  Sepsis

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Cok yaygin: Lokopeni, miyelosupresyon, ndtropeni, graniilositopeni, trombositopeni,
anemi, pansitopeni
Seyrek: Agraniilositoz
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Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Cok yaygin: Immiinosupresyon
Cok seyrek: Anafilaktik reaksiyon, anafilaktik sok

Endokrin hastaliklar:
Seyrek: T4 artis1 (total tiroksin), T3 artis1 (total trityodotironin)

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Yaygin olmayan:  Hiperiirisemi

Psikiyatrik hastaliklar:
Seyrek: Konfiizyon

Sinir sistemi hastahklari

Seyrek: Ataksi, ekstrapiramidal motor reaksiyonlar, serebellar bozukluk, kortikal
bozukluk, nistagmus, bas agrisi, bas donmesi, parkinson benzeri
semptomlar, piramidal bulgular, 6fori, l6koensefalopati (lokodistrofi),
konusma bozukluklari, afazi, konviilsiyon, koma, optik nevrit, periferal
noropati

Goz hastahklar

Yaygin: Konjuktivit

Yaygin olmayan:  Asirt lakrimasyon, ektropiom, sasilik, dakriostenoz, gorsel degisiklikler,
blefarit, azalmig gorme

Kardiyak hastahiklar:
Yaygin: Sirt agrisi, tasikardi, EKG degisiklikleri, anjina pektoris
Seyrek: Aritmi, miyokard infarktiisii, miyokard iltihabi, kalp yetmezligi, dilate

kardiyomiyopati, kardiyojenik sok, kalp durmasi, ani kalp 6liimii

Vaskiiler hastaliklar:
Seyrek: Vaskiilit, Raynaud fenomeni, serebral iskemi, intestinal iskemi, periferal
iskemi, tromboembolizm

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:
Yaygin olmayan:  Epitaksis, dispne, bronkospazm

Gastrointestinal hastaliklar
Cok yaygin: Diyare, bulanti, kusma, mukozit, stomatit
Yaygin olmayan:  Gastrointestinal {ilserasyon, gastrointestinal hemoraji

Hepato-bilier hastaliklar:

Yaygin olmayan:  Karaciger hiicre hasar1
Seyrek: Karaciger nekrozu
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Deri ve deri alti doku hastalhiklar:

Cok yaygin: Alopesi, el ayak sendromu

Yaygin olmayan:  Dermatit, asir1 pigmentasyon, hipopigmentasyon, tirnaklarda degisiklik
(tirnak kaybi1 da dahil), onikoliz, ekzantem, cilt kurulugu, iirtiker,
fotosensitivite, recall fenomeni

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklari
Cok yaygin: Ates, yorgunluk
Yaygin olamayan: Tromboflebit

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyliik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 0008; faks: 03122183599)

4.9. Doz astm ve tedavisi

FLURO-5 DEVA’nin doz asmmu belirtileri bulanti, kusma, diyare, stomatit, osofagofaranjit,
gastrointestinal iilserasyon ve kanama, herhangi bir bolgede hemoraji ve kemik iligi
depresyonu (trombositopeni, 16kopeni ve agraniilositoz dahil).

FLURO-5 DEVA’nin bilinen spesifik antidotu mevcut degildir.

FLURO-5 DEVA ile doz asimina maruz kalmis olan hastalar, en az dort hafta hematolojik
yonden takip edilmeli ve anomali saptandiginda uygun tedavi kullanilmalidur.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antimetabolitler (Pirimidin analoglart)
ATC kodu: LO1BC02

5-fluorourasil, urasil antimetaboliti olarak etki eden pirimidin analogu bir antineoplastik
ajandir. 5-fluorourasilin etki mekanizmasi tam olarak bilinmemektedir. Seliiler timidilat
sentetaz araciligi ile deoksiruridik asidin timidilik aside doniistimiinii bloke ederek DNA
sentezini inhibe eder. Timidilat sentetazi en azindan {i¢ farkli yolla inhibe eder. Bu yollar;
ilacin deoksiribonukleotid, 5-floro-2-deoksiuridin ve 5 fosfat yollaridir. Buna ek olarak 5-
fluorourasil RNA sentezine girerek yalanci RNA olusturarak RNA sentezini inhibe eder.

Ayrica urasil fosfataz enzimini bloke ederek urasil utilizasyonunu engellemesiyle RNA
sentezini inhibe eder.
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5.2.Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

5-fluorourasil, intraven6z uygulandiktan 3 saat sonra plazmada degismemis halde tespit edilir.

Dagilim:
Intestinal mukoza, kemik iligi, karaciger ve diger dokulardaki tiimér hiicrelerine dagilim

gosterir. Plasenta ve beyin omurilik sivisina gecer. Dagilim ¢aligsmalari, timor hiicresinde ve
cevre dokularda ve ilgili normal dokularda 5-fluorourasil ve metabolitlerinin yiiksek
konsantrasyonlarda bulundugunu gostermistir. Dagilim hacmi, 0.1-0,4 L/kg araligindadir.

5-fluorourasil %10 oraninda plazma proteinlerine baglanir. 5-fluorourasil, bazi tiimor
hiicrelerinde ve normal dokularda urasil katabolizmasi bozukluguna bagli olarak oldukca
uzun stirelerde kalabilir.

Biyotransformasyon:

5-fluorourasilin kiigiik miktar1 dokularda aktif metabolitleri olan 5-floro-2-deoksiiiridin ve 5-
floro-2-deoksiiiridin-5-fosfata doniisiir. ilacin bilyiik bir kismi1 karacigerde metabolize olur.
Metabolitlerinin bir kismi karbondioksitle solunum yolundan atilirken diger bir kismi, alfa
floro-beta guanidopropionik asit ve alfa floro-beta iirideopropionik asit iire seklinde idrardan
atilir. Iv uygulandiktan sonra verilen dozun yaklasik %5’ i degismemis halde 6 saatte idrarla
atilirken, biiyilik bir kism1 karbondioksit halinde solunum yoluyla atilir.

Emilim:
Iv uygulandiktan sonra plazma yarilanma &mrii ortalama 16 dakikadir. Ancak yarilanma dmrii
doza bagli olarak 8-20 dakika arasinda degismektedir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
5-fluorourasilin’in ortalama plazma yarilanma 6mrii dozla orantisaldir. Intravendz uygulanan
FLURO-5 DEVA’nin kinetigi dogrusaldir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Bobrek yetmezligi:
Bobrek fonksiyon bozuklugunda ilacin atilimi azalmaktadir.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su
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6.2.Gegimsizlikler

5- fluorourasil kalsiyum folinat, karboplatin, sisplatin, sitarabin, diazepam, doksorubisin,
droperidol, droperidol, filgrastim, galyum nitrat, metotreksat, metoklopramit, morfin,
ondansetron, parenteral besinler, vinorelbin ve diger antrasiklinler ile gegimsizdir.

FLURO-5 DEVA alkali yapida oldugundan asidik yapidaki ilaglarla ve preparatlarla ya da
alkali ortamda stabil olmayan maddelerle karistirmaktan kaginilmalidir.

6.3.Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda, 1siktan korunarak saklanmalidir. Flakon agildiktan sonra
hemen kullanilmalidir.

FLURO-5 DEVA’y1 dondurmayiniz ya da sogutmayiniz.

Eger iiriin diisiik 1s1tya maruz kalirsa ¢okeltiler goriilebilir. Bu ¢okeltiler 60°C’ de hafif 1sitma
ve ¢alkalamayla ¢oziilebilir. Bu durumda kullanmadan 6nce viicut sicakligina gelecek sekilde
sogutulmalidir.

FLURO-5 DEVA, ilk kez ac¢ildiktan veya sulandirildiktan sonra tek kullanim i¢indir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Tip I cam, amber renkli, gri bromobiitil lastik tipa, alliminyum baglikli ve flip- off kapakl
flakon.

Her bir kutuda, 20 ml konsantre ¢ozelti igeren flakon ve bir hasta kullanma talimati
bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
FLURO-5 DEVA flakon, kanser kemoterapisinde uzmanlagmis hekimler tarafindan ya da
onlarin gézetiminde kullanilmalidir.

Kontaminasyon:

5-fluorourasil irritan bir madde oldugundan deri ve mukoz membranlarla temasindan
kagmilmalidir. Gozler ya da deri ile temas gergeklestiginde bu bolgeler bol su ya da serum
fizyolojik ile yikanmalidir. Ciltteki gecici sizlama i¢in tahris edici 6zelligi olmayan bir krem
uygulanabilir. Gozle temas halinde veya ¢6zelti yutulmussa veya solunmussa tibbi yardim
i¢in bir doktora basvurulmalidir.
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Hazirlama talimati:

FLURO-5 DEVA, kemoterapoétik ajanlarin giivenli kullanimi konusunda egitim gormiis olan
profesyonel kisiler tarafindan kullanim i¢in hazirlanabilir. Hazirlik sadece 6zel bir alanda
gerceklestirilir.

[lacin hazirlanmasi ve enjektdre transferi gibi islemler aseptik kosullarda, sitotoksikler icin
ayrilmis 6zel alanlarda yapilmali ve bu islemleri uygulayan personel koruyucu elbise, eldiven,
gozliik ve maske kullanmalidir.

Hamile personelin bu kemoterapdtik ajanlarin kullaniminda gérev almamalari onerilir.

Imha etme

Hem tibbi iirlinlin artan1 hem de seyreltilmek icin ya da infiizyon i¢in hazirlanmig ¢ozeltinin
tamami hastanenin sitotoksik maddelere uygulanan standart prosediirlerine gore ve zararh
atiklarin imha edilmesi igin yiiriirlikte olan yasal gereklere uygun olarak ortadan
kaldirilmalidir.

Kullanilmamaisg olan iiriinler ya da atik materyaller “T1ibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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