KULLANMA TALIMATI

CYTARABINE DBL 100mg/ 1 ml Enjektabl Soliisyon
10 Flakon

Damar igine ya da deri altina uygulanabilir.

. Etkin madde:

Her flakon 100 mg sitarabin igerir.

. Yardimci maddeler:

Enjekstyonluk su.
Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.
. Bu kullanma talimatimi  saklaymuz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorular olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
. Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
. Bu ilacin kullammi swrasinda doktora veva hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda
viiksek veya diigiik doz kullanmayinmz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CYTARABINE DBL nedir ve ne icin kullanihir?

2. CYTARABINE DBL’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CYTARABINE DBL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CYTARABINE DBL ’nin saklanmas:

Bashklarn yer almaktadir.

1. CYTARABINE DBL nedir ve ne icin kullanilir?
CYTARABINE DBL berrak ve renksiz ¢ozeltidir, her flakonda 100 mg sitarabin igeren 10
flakonluk ambalajda bulunur.

CYTARABINE DBL kanser tedavisinde kullamilan bir ilagtir. CYTARABINE DBL tek
basina kullanmilmakla beraber daha gok diger kanser ilaglari ile birlikte kullamilmaktadir.

CYTARABINE DBL yetigkinlerde ve g¢ocuklarda asagida 6zel isimleri ile belirtilen ¢esitli
kanser tiplerinin tedavisinde kullanilir:

. Farkl tiirlerdeki 16semiler (Akut myeloid l6semi (AML), akut lenfoblastik 15semi
(ALL), kronik myeloid I5semi (KML) )

. Farkl: tiplerdeki lenfomalar (non-Hodgkin lenfomalar)

2. CYTARABINE DBL.’yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
CYTARABINE DBL'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Sitarabine veya CYTARABINE DBL’nin igerigindeki diger maddelere asin
duyarhiliimz varsa



o Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz

Kemik iliginizi etkileyebilen 6zel tipte bir ilag aldiysaniz, CYTARABINE DBL size yalnizca
hayati 6nem arz ediyorsa verilecektir. _

CYTARABINE DBL’yi agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

CYTARABINE DBL yalmz kanser tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan
uygulanmalidir.

Doktorunuz tedaviye baslamadan Once karaciger ve kalp islevlerinizi ve kan durumunuzu
belirlemek amaciyla size bazi testler yapacaktir.  Efer karacieriniz gerektigi gibi
galismiyorsa, doktorunuz tedavinizi daha diisiik bir doz ile baglatabilir.

Tedaviniz siiresince hastanede yatirlacaksimiz ve karaciger, bobrek islevleriniz ile kan
degerleriniz diizenli olarak kontrol edilecektir.

CYTARABINE DBL tedavisi sirasinda ¢ok sayida kanser hiicresi yok edileceginden gut
hastalif1 olusabilir. Buna kars1 koruyucu bir tedavi alabilirsiniz.

Herhangi bir enfeksiyon geciriyorsamz size CYTARABINE DBL uygulanmayacaktir.

Yiiksek dozda CYTARABINE DBL alirsaniz akciger ve beyin iglevleriniz bir uzman doktor
tarafindan kontrol edilecektir. Ek olarak, gézlerde olusabilecek hasan énlemek i¢in sizden
gdzlerinizi diizenli olarak durulamamz veya goz damlasi kullanmanz istenebilir.

Bu uyanlar gegmigte herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
damisimz.

CYTARABINE DBL’nin yiyecek ve i¢eceklerle kullanilmasi
Uygulama yontemi bakimindan besinlerle etkilesimi beklenmez.

Hamilelik :
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza darmginiz.
CYTARABINE DBL hamilelik déneminde kullamlmamalidir.

CYTARABINE DBL ile tedavi edilen cinsel olgunluk yasindaki kadin ve erkek hastalar
tedavi sirasinda ve tedaviden sonraki alti ay siiresince etkili bir dofum kontrol ydntemi
kullanmalidirlar.

CYTARABINE DBL tedavisinin sonucunda geri doniisimli olmayan kisirlik olasilig
nedeniyle, erkek hastalarin tedavi dncesinde sperm korunmasiyla 1lgili bilgi almalan onerilir.

Tedaviniz swrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
damgimz.

Emzirme
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacvmza damgimz.

CYTARABINE DBL emzirme déneminde kullanilmamalidir.



Arac ve makine kullanimi
CYTARABINE DBL bag dénmesi, kusma ve gbérme yetersizlidine neden olabileceginden arag
ve makine kullamimamahdir.

CYTARABINE DBL ig¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler
Enjeksiyonluk su disinda yardimc: madde igermez.

Diger ilaclarla birlikte kullanionm

CYTARABINE DBL asagida belirtilen ilaglarla b1r11kte kullanilmamahli ya da dikkatle
kullantimalidir:

. Size kemik iligini etkileyebilen bagka ilaglar veriliyorsa veya 1sin tevdisi goriiyorsaniz,
ilacimzin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

. Digoksin (kalp yetmezliginin tedavisinde kullamilir) igeren bir ilag kullamyorsamz
liitfen doktorunuza sdyleyiniz. Kan degerleriniz takip edilecektir. Bu ilag CYTARABINE
DBL ile etkilesim gostereceginden doz ayar1 yapilmas: gerekebilir. Bunun yam sira size
digitoksin isimli bagka bir maddeyi iceren yeni bir ilag regete edilebilir.

. CYTARABINE DBL enfeksiyon tedavisinde kullamlan bazi ilaglarin (gentamisin,
flusitozin) etkinligini bozabilir. Bu ilaglann dozlan degistirilebilir veya tedaviniz igin size
baska bir ilag verilebilir.

. CYTARABINE DBIL kanser tedavisinde kullamlan diger ilaglarla birlikte
uygulandiginda tek basina uygulanmasina kiyasla, kemik iliginizi daha fazla etkileyecektir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz ya da son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CYTARABINE DBL nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklif icin talimatlar:

CYTARABINE DBL yalmz kanser tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan
uygulanmahdir. Ilacimz size saglik personeli tarafindan uygulanacaktir, kendi kendinize
almaymiz.

CYTARABINE DBL ¢ogu kez diger ilaglarla birlikte hastalifiniz igin tasarlanmig 6zel tedavi
protokoliine gore verilir.

Doktorunuz hastalifimza uygun olacak sekilde kullanmamz gereken ilag miktanm sizin igin
belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

CYTARABINE DBL damar igine (intravendz) ve deri altina (subkutan) uygulanabilir,
intratekal yoldan (omurilik i¢ine} uygulanmamahdir. Glukoz veya Sodyum kloriir
gbzeltisi ile seyreltilerek damar i¢ine damlalar halinde verilebilir ( intravendz infiizyon).

Eger diisiik 1stya maruz kalmaktan dolayr bir ¢okelti meydana gelirse, 30 dakikadan
uzun olmamak kaydiyla flakonu dogrudan atese maruz birakmadan 55°C’ye getirilmis
su banyosunda isitiniz ve ¢okelti eriyene kadar flakonu sallaymiz. Kullanmadan énce
sofumasi icin bekleyiniz. Bu sekilde eritilmis flakonu daha sonra kullanmim igin
saklamayiniz.



Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda uygulanacak ilag dozunu doktorunuz belirleyecektir,

Yashlarda Kullanim

Yashlarda doz degisikligi gerektifini gdsteren veri bulunmamaktadir. Ancak yaslt hastalar
ilacin zararh etkilerine karst daha duyarli oldugundan kan degerlerinde ilag kaynakl
degisiklikler olabilir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi / Karaciger yetmezligi

Bobrek ve / veya karacifer yetmezliginiz varsa doktorunuz sizin igin ilacimizin dozunu
ayarlayacaktir.

Eger CYTARABINE DBL 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CYTARABINE DBL kullandiysamiz:

Eger belirgin yan etkiler hissederseniz hemen doktorunuza sdyleyiniz. Ilacin asin dozda
alinmas: durumunda, tedavi derhal durdurulacaktir. Size kan nakli veya enfeksiyonlan
onlemek amaciyla antibiyotik uygulanabilir.

CYTARABINE DBL’yi kaminmizdan uzaklagtirmak i¢in hemodiyaliz yapilip yapilmayacagina
doktorunuz karar verecektir.

CYTARABINE DBL'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir dokior veya
eczact ile konusunuz.

CYTARABINE DBL’yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

CYTARABINE DBL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
CYTARABINE DBL ile tedavi sonlandintldiginda olusabilecek etkiler konusunda detayh
bilgi i¢cin doktorunuza damgsimz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi CYTARABINE DBL’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde van etkiler olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygmn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygm olmayan: 100 hastamin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek: 10 000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Cok yaygin goriilen yan etkiler

¢ Tedavinin baglamasindan 6-12 saat sonra ateg, kas ve kemik agnsi, beklenmeyen gogiis
agns1, kizarklik, goézlerde iltihaplanma, hastalik hissi yagayabilirsiniz. Bu durum sitarabin
sendromu (Ara-C) olarak adlandinlir. Bu belirtileri iyilestirmek ve Onlemek ic¢in size
kortikosteroidler regete edilebilir. Bunlar etkili oldugu takdirde CYTARABINE DBL
tedavisine devam edilebilir.



¢  Miyelosupresyon (kemik iliginin bozuklugu) agir ve uzun siireli olabilir.

Yaygin goriilen yan etkiler

e Beyaz kan hicreleri, kirmizi kan hiicreleri ve kan pihtilagtirici hiicrelerin miktarinda
azalma (anemi, megaloblastik anemi, l6kopeni, graniilositopeni, trombositopeni), kanama.

e Yiiksek doz uygulama durumunda CYTARABINE DBL, biling seviyesinde azalma,
konusma veya dil ile ilgili bozukluk, istemsiz g6z hareketleri, bas agrisi, bas dénmesi, sinir
iltihabi ile neticelenen beyin i¢in zararl etkiler olugturabilir.

e Isiga hassasiyet, batma gdrme bozukluklan, gézyas: salgilanmasinda artig, ac1 ve
kizanklikla goz iltihabi (reversibl hemorajik konjunktivit, keratit). Korunma amagh
glukokortikoid igeren g6z damlalan kullanilabilir.

e  Agiz yaralan, mide problemleri, istah kaybi, yutma giigliigii, agn, hastalik hissi, bulanti,
i1shal ve af1z veya aniiste iltihap veya yaralar.

e Enzim degerlerinde artis ile karaciger tizerinde geri déniisiimlii etkiler.

o  Kizanklik, kaginti, deride kirmiz1 lekeler, sa¢ dokitlmesi (genellikle geriye ddner).

e  Ates, enjeksiyon blgesinde iltihap. Urik asit seviyesinde yiikselme (hiperiirisemi).

Bu durum gut hastalifina yol agabilir.

Yaygin olmayan yan etkiler

e  Mikroplarn kana ge¢cmesiyle olusan kan zehirlenmesi (sepsis), enfeksiyon riskinde artig
(immiinosupresyon).

e  Sisme (8dem) dahil alerjik reaksiyonlar (anafilaksi).

e Kalpiltihabi, gogiis agrist.

e Akciger iltthabh (pndmoni), nefes almada soruniar, bogaz iltihabi, kronik pnémoni,
pulmoner 6dem (akciger 6demi) varan ani solunum problemn.

» Deri ve gbzlerde sararma.

e Deride kahverengi lekeler, enjeksiyon bilgesinde iltihap, deri iilserasyonu, kurdesen, el
ayasi ve ayak tabaninda yangih agri.

e Kas ve eklem agrisi.

e Boébrek islevinde bozukluklar, idrar akiminda problemier.

Cok seyrek goriilen yan etkiler

e Kalp ritminde degisiklikler.

e El ve ayak tabaminda kabartilar ve su toplamasi (nétrofilik ekrin hidradenit).

¢ CYTARABINE DBL tedavisinden sonra rabdomiyoliz (kas erimesi) rapor edilmistir.

CYTARABINE DBL, intratekal metotreksat uygulamasi gibi merkezi sinir sistemine zarar
veren diger tedavilerle beraber uygulanirsa merkezi sinir sisteminde zararli etkiler gériilme
ihtimali artar.

CYTARABINE DBL tedavisinden sonra kalp islevlerinin bozulmasi (kardiyomiyopati) rapor
edilmisgtir.

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



5.CYTARABINE DBL.’nin saklanmasi

CYTARABINE DBL c¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altinda oda sicakliZinda saklayimz.

Eger iiriinde ve /veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CYTARABINE DBL’yi
kullanmayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra CYTARABINE DBL yi kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Orna ilac, Tekstil, Kimyevi Maddeler Sanayii ve Ihg Ticaret Ltd. Sti.
Fatih Sultan Mehmet Cad. Yayabeyi Sok. Arin Is Merkezi
No.: 9/4-5-6 Kavacik- Istanbul
Uretici: Hospira Australia Pty Ltd

Mulgrave, Victoria, Avustralya

Bu kullanma talimat:  tarihinde onaylanmistir.




