KULLANMA TALIMATI
MUPHORAN Parenteral kullamim icin seyreltilen (infiizyon) toz ve ¢ozelti
Intravenoz yolla uygulanir.
Etkin madde: Her bir flakon 208 mg Fotemustine icermektedir.

Yardunci maddeler: Coziicii: %80 v/v etil alkol............. 3.35 ml
Enjeksiyonluk su..................... k.m 4.00 ml

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullaminu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginmizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MUPHORAN nedir ve ne icin kullanilir

MUPHORAN kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MUPHORAN nasil kullanilir

Olast yan etkiler nelerdir?

MUPHORAN’n saklanmasi

BUSRSE

Bashklar: yer almaktadir.
1. MUPHORAN nedir ve ne icin kullamlir?

e MUPHORAN bir sitostatik alkilleyici ajandir, bazi hiicrelerin bilylimesini engeller.

e MUPHORAN Parenteral kullanim i¢in seyreltilen (infiizyon) 208 mg toz iceren 1 flakon
ve 4 ml'lik ¢oziicli iceren ampul ambalajda bulunmaktadir. Etkin madde ¢oziilerek
hazirlanan ¢ozelti 4.16 ml’dir. Hazirlanan 4 ml ¢6zelti 200 mg fotemustine icermektedir.

MUPHORAN belli hiicrelerin bilyiimesini engeller ve bazi ciddi beyin ve cilt hastaliklarinin
tedavisinde kullanilir.
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2. MUPHORAN’1 kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler

MUPHORAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Hamile iseniz ve emziriyorsaniz,

e Sart humma agsis1 ile birlikte.

¢ Fotemiistine veya nitrozo-iirelere asir1 duyarli iseniz.

MUPHORAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu ilag %80 etanol hacmi igerir, her 100 mg fotemustine i¢in 1.3 g alkol miktarma tekabiil eder,
yani 32 ml bira veya 13.3 ml sarap ile esdegerdir. Bu miktar alkolik hastalar icin tehlikeli
olabilir. Hepatik hastalig1 veya epilepsisi olan yiiksek risk grubu hastalarda bu dikkate
alinmalidir.

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

MUPHORAN’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulanmamaktadir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.
MUPHORAN hamilelikte kullanilmaz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan oOnce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz bu ilac1 kullanmayimz.

Arag ve makine kullanimi
lla¢ alkol icermektedir. Ara¢c ve makine kullanma yetisini etkileyebileceginden dikketli
olunmalidir.

MUPHORAN’un iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
%80 etil alkol icermektedir. Bu miktar alkolik hastalar icin tehlikeli olabilir. Hepatik hastaliklar
veya epilepsi olan yiiksek risk grubu hastalarda bu dikkate alinmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

¢ Builag sar1 humma asis1 ile birlikte kullanilmaz.

¢ Bu ilacin genellikle fenitoin, fosfenitoin ve canli ateniie asilar ile birlikte kullanilmasi

onerilmez (kizamik, kizamik¢ik, polyomiyelit viriisii, kabakulak, tiiberkiiloz ve su cicegi).

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir alact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanalrda
kullandwiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. MUPHORAN nasil kullanilir?

Bu tedavi sadece siki tibbi gézetim altinda uygulanir. Asagidakiler uygulanmali:

e Tibbi muayene,

e Laboratuvar tetkikleri, Ozellikle kan (diferansiyel kan degerleri) ve karaciger
fonksiyonlar1. Ozellikle kan sayiminin normal olmadigi durumlarda veya daha once
sitostatik tedavi uygulanmigsa veya kombinasyon tedavi uygulaniyorsa tedavinin gozetim
altinda yapilmasi bilyiik 6nem tagir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Genel tedavi intraven6z yolla uygulanir. 1 hafta araliklarla birbirini izleyen 3 uygulamadan sonra
4-5 haftalik tedavi araligi birakilir. Sonra, her 3 haftada bir uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

Cozelti kullanmadan hemen 6nce hazirlanmali ve 1s1ktan korunarak bir saat i¢inde intravendz
infiizyon olarak uygulanmalidir. C6zeltinin deri ileve miikdz membran ile temas etmemesine
dikkat ediniz.

Cozelti hazirlarken korunmak icin maske-eldiven kullanilmasi gerekir.
Bulagsma durumunda bulasan kisim derhal bol su ile yikanmalidir.
Cozelti kullamimdan hemen 6nce hazirlanmalidir.

Fotemustine flakonun icerigi tam olarak ol¢iilmiis 4 ml steril alkol ¢ozeltisinde ¢oziiliir. Daha
sonra enjekte edilecek doz hesaplanir ve %5’lik izotonik gliikoz ¢ozeltisi ile seyreltilerek
intravenoz yolla uygulanir.

Kontamine olmugs materyaller ve kullanilmamus ¢6zelti giivenlik onlemleri icerisinde atilmalidir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MUPHORAN’1n i¢ceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz liitfen doktorunuza soyleyiniz:

e Beyaz kan hiicrelerinde ve plateletlerde azalma goriilebilir. Bu azalma genellikle gec
olusur (tedavi basladiktan 4 ile 6 hafta sonra). Beyaz kan hiicrelerindeki azalma titreme
veya ates ile goriilebilir. Bu durumu acilen doktorunuza bildirmelisiniz.

¢ Enjekte edildikten sonra iki saat iginde orta seviyede mide bulantis1 ve kusma.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Seyrek:

Ates,

Enjeksiyon yapilan bolgede tahris,
Ishal,

Karm agrist,

Kasinti,

Ignelenme hissi,

Tat alma bozukluklari,

Biling ile ilgili gecici rahatsizliklar.

Cok seyrek:
e Dakarbazin ile birlikte kullanimda nadir olarak pulmoner toksikasyon (yetiskinlerde akut
solunum distres sendromu) goriilmiistiir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz .

5. MUPHORAN’un saklanmasi
MUPHORAN’1 ¢cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Isiktan korumali ve buzdolabinda +2°C ile + 8°C arasinda muhafaza edilmelidir.
Hazirlanan ¢ézelti derhal kullanilmalidir.

Son kullanma tarihine uygun kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MUPHORAN’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA LISANSI ile
Servier ilag ve Aragtirma A.S.
Beybi Giz Kule, Meydan Sok. No. 1 Kat: 22-23-24
34398 Maslak, Istanbul
Tel: 0212 329 14 00, Faks: 0212 290 20 30

Uretim Yeri: THISSEN
Rue De La Papyree 2-4, 1420 — Braine L’alleud, Belgika

Bu kullanma talimatt ............. tarihinde onaylanmugttr.
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