KULLANMA TALIMATI

EVORABIN 1 mg/1 mL infiizyon i¢in Konsantre Cézelti Igeren Flakon
Damar yoluyla nygulamr.

o Etkin madde: Her bir flakon 20 mg klofarabin icerir.
o Yardimct maddeler: Sodyum klorir, enjeksiyonluk su.

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hzh olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagim Ogrenmek icin 4. Bdélimin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatvn saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivae duyabilirsiniz.
s Eger ilave sorulanimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kigisel olarak sizin icin recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayrmz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EVORABIN nedir ve ne icin kullandr?

2. EVORABIN’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. EVORABIN nasil kullanilr?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. EVORABIN’in saklanmast

Baghklar yer almaktadr.

1. EVORABIN nedir ve ne i¢in kullamlir?

EVORABjN enjeksiyon igin renksiz, berrak konsantre ¢bzelti igeren antikanser bir ilagtir.
EVORABIN igerisinde etkin madde olarak klofarabin yer almaktadur.

EVORABIN flakon denilen cam sigelerde ambalajlanmistir ve sisenin igerisinde 20 ml cozelti
bulunmaktadir.

EVORABIN en az iki farkh kemoterapi rejimine direngli veya bu rejimler sonras: niiks eden
ve kalici yamt saglayabilecek baska bir tedavi segenegi olmayan gocukluk gagn (< 21 yas)
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akut lenfoblastik losemi (ALL) tedavisinde kullamlir. Ilacin giivenliligi ve etkililigi ilk tam
aldiginda 21 yag ve altinda olan hastalarda degerlendirilmigtir.

Akut lenfoblastik 16semi bazi beyaz kan hiicresi tiplerinin anormal biiyliimesi ile sonuglanan
bir hastaliktir.

Klofarabin bu anormal beyaz kan hiicrelerinin biiylimesini engellemek ve sonucunda &liimiine
neden olmak suretiyle etki gosterir. En iyi etkiyi, kanserli hiicreler gibi izl béliinen hiicreler
tizerinde gosterir.

2. EVORABIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

EVORABIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

» Klofarabin veya EVORABIN igerisinde yer alan maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz varsa,

» Emziriyorsamz (litfen “hamilelik” ve “emzirme” boliimlerine bakiniz),
* Ciddi bgbrek veya karaciger rahatsizh@imz varsa.

EVORABIN’i asagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
» Builac1 daha 6nce kullandifmizda ciddi bir reaksiyon yagadiysamz,
* Daha 6nce gegirilmis veya halihazirda meveut bobrek hastaligimiz varsa,
* Daha 6nce gegirilmig veya halihazirda meveut karaciger hastaligimz varsa,
* Daha Once gegirilmis veya halihazirda meveut kalp hastaligimz varsa.

Bu durumlardan herhangi biri gergeklestiyse hekiminizi bilgilendiriniz.

EVORABIN’in yiyecek ve icecek ile kullamilmas:
Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve igecekle kullammi EVORABINin etkisini degistirmez

Hamilelik

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Klofarabin hamilelik déneminde kullanimi kesin olarak gerekmedikce kullanilmamalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damginz.

Dogurma potansiyeli olan kadinlar: Klofarabin ile tedaviniz siiresince etkili bir dogum
kontrol yontemi kullanmahisimz. Hamileler tarafindan kullamldiginda klofarabin dogmamisg
bebek Uzerinde zararh etkiler olusturabilir. Hamileyseniz veya tedavi sirasinda hamile
kaldiysamz hekiminizden derhal tibbi destek alimz.

Erkekler de kendileri veya esleri klofarabin ile tedavi ediliyorsa etkili bir dogum kontrol
yontemi kulfanmalidirlar.

Dogum kontrol yontemleri ile ilgili olarak hekiminizden bilgi alimz. Tedavi sirasmnda ve
sonrasinda hem kadinlar hem de erkekler etkili bir dofum kontrol yontemi kullanmalidir.
EVORABIN hem kadin hem de erkek iireme organlan tizerinde zararh etki olugturabilir.

Emzirme
Hlaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza damisiniz.

Emziriyorsamiz, tedaviye baglamadan énce emzirmeyi durdurmalisiniz ve tedavi sirasmnda
veya sonrasinda emzirmeye kesinlikle devam etmemelisiniz.
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Ara¢ ve makine kullamm

Sersemlik, bas donmesi hissederseniz veya bayilma sz konusu olursa ara¢ veya makine
kullanmayiniz.

EVORABIN’in igeriginde bulunan baz yardimc: maddeler hakkimda énemli bilgiler

EVORABIN her flakonunda 3,1 mmol (ya da 71,34 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar igin géz éniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Asagida yer alan ilag gruplarindan herhangi birini kullanmiyorsamz, hekiminizi bilgilendiriniz.
= Kalp hastalifimz ile ilgili olan ilaglar,
» Kan basincimizi degistiren ilaglar,
» Bdibrek veya karacigeriniz fizerine etki gosteren ilaglar,
= Regetesiz kullamlabilen tiim ilaclar.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar haklonda bilgi veriniz.

3. EVORABIN nasit kullanilir?
EVORARBIN lésemi tedavisinde uzmanlagmug hekimler tarafindan recetelenir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklif icin talimatlar:

Hekiminiz sizin igin uygun olan dozu boyunuza, kilonuza ve saghk durumunuza gore
hesaplayacaktir. EVORABIN uygulanmadan 8nce sodyum kloriir ¢zeltisi (tuz ve su) iginde
seyreltilecektir. Kontrollii sodyum diyetindeyseniz bunu hekiminize bildiriniz, bu durum
EVORABIN’in size nasil uygulanacagim degistirebilir.

Uygulama yolu ve metodun:

Hekiminiz size EVORABINi bir kiir igin ardigik 5 giin boyunca uygulayacaktir, EVORABIN
infizyon seklinde uzun bir inflizyon seti yardimiyla damar icine veya cilt altina yerlestirilmis
kiigiik medikal bir arag (port) aracihgiyla uygulanir. infiizyon stiresi 2 saattir. Eger sizin veya
¢ocugunuzun agirh@ 20 kg’dan daha az ise bu inflizyon siiresi uzayabilir.

Eger EVORABIN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczacouz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EVORABIN kullandiysamz :

EVORABIN 'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

EVORABIN’i kullanmay: unutursamsz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz aimayiniz.

EVORABIN ile tedavi sonlandirildifinda olugabilecek etkiler:
Doktorunuz EVORABIN ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecektir.
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4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EVORABIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin goriilen yan ekiler (10 hasta icinde 1’den fazlasini etkileyen)
- Anksiyete (kayg1, endige),bag agnisi, ates, yorgunluk;
Mide bulantisi, ishal;
Kizarma, kagint1 ve inflamasyonlu (iltihapls) ciit, pamukgeuk veya bofaz agnisy/iltihab gibi
mukus yiizeyinin inflamasyonu;

EVORABIN viicudunuzda belirli bazi kan hiicrelerinin sayisim  disiirdiigii igin
enfeksiyona yakalanma riskiniz artar;

1

Ciltte eller ve ayak tabina da dahil olmak iizere; kasintih, kizank, agrli veya soyulmamn
s0z konusu olabildigi Grtiker veva cilt altinda kigik krrmizi veya morumsu noktalar.

Yaypgin goriilen yan ekiler (100 hasta icinde 1’den fazlasin etkileyen)

- Kanda enfeksiyon, pndmoni {zatirre), zona hastaligi, implant enfeksiyonlari, pamukguk
veya bogaz agrisy/ iltihaplanmas: gibi agiz enfeksiyonlart;

- Kan kimyasinda degigiklik, beyaz kan hiicrelerinde degisiklikler;

~ Alerjik reaksiyonlar;

- Susama ve normalde daha koyu renkte ve miktarda idrar, igtah kayb veya azalmasi, kilo
kavb;

- Huzursuzluk, iritabilite (agim tepki gisterme) veya rahatsizlik;

- Kollarda ve bacaklarda uyusma veya zawiflik, cillte kanncalanma, uykulu olma,
sersemlik, titreme;

- Duyma ile ilgili soruniar;
- Kalpte s1v1 toplanmast, kalp atig mzinda artis
- Diiglik kan basinci, kétil yaralanmalara bagh siskinlik;

- Kiigik kan damarlanndan sizintilar, mzh nefes alma, burun kanamasi, nefes almada
zorluk, nefes alamama, Sksiiriik;

- Kan kusma, karin agrisi, viicudun alt kismunda agr;
- Apizda veya digetlerinde kanama, agz iilserleri, a1z tabaninda inflamasyon (iltihap);

- Ciltte ve gozlerde sararma (sanlhk olarak da adlandirilir), veya karacigerle ilgili diger
rahatsizhiklar;

- Yara/bere/giirlime, sa¢ dokiilmesi, cilt renginde degisiklik, agin terleme, kuru cilt veya
diger cilt sorunlari;

- Goglis duvannda veya kemiklerde agri, boyun veya sirt agrisi, bacak, kas veya eklemlerde
agn;

— Idrarda kan goriilmesi;

- Organ yetmezlikleri, agr, kas geriliminde artis, su tutulumu ve kollar ve bacaklar dahil
olmak iizere viicut b6liimlerinde sisme, sicak, soguk veya anormal hissetme;

- Klofarabin kandski belirli bazi hiicreleri/ maddeleri etkileyebilir. Bu nedenle saglik

durumunuzu takip edebilmek i¢in hekiminiz sizden (veya gocugunuzdan) diizenli olarak
kan testleri isteyecektir;

- Ruhsal durumda degisiklikler.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
»  Atesiniz ¢ikarsa — klofarabin kemik iliginde tretilen kan hiicrelerinin sayisini azalttif
igin, enfeksiyonlara yakalanma thtimalimz artabilir,
» Hizh nefes alma veya nefessiz kalma gibi nefes alma ile ilgili sikinti yasarsaniz,
* Kalp atig hizimzda degisiklik farkederseniz,

= Sersemlik (bas donmesi) veya bayilma gibi etkiler hissederseniz — bu belirtiler kan
basincimzin diigtiigini gosteriyor olabilir,

»  Kusacakmis gibi hissederseniz veya diyareniz (ishal) olursa,

» Idranmzin renginde koyulagma fark ederseniz — su kaybini engellemek i¢in yeterli
miktarda su igmeniz Gnemlidir,

» Kagintih kabarciklar, a1z yarasi varsa.

Eger cocugunuz EVORABIN tedavisi aliyorsa, cocufunuzda yukanida bahsedilen
durumlardan herhangi birt gelistiginde hekiminizi bilgilendiriniz.

EVORABIN tedavisi devam ederken, hekiminiz saghk durumunuzu takip edebilmek adma
sizden diizenli olarak kan testi ve diger testleri yaptirmamsz isteyebili. EVORABIN etki
mekanizmas: nedeniyle, kaninizi veya diger organlarimiz: etkileyebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczactmizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmas:

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Aynica karsilagtifimz yan
etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan FEtki Bildirimi” ikonuna tiklayarak
dogrudan ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerck
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenlilifi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglams olacaksiniz.

5. EVORABIN’in saklanmas: :
EVORABIN'i cocukdarin géremeyecegi, erigemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymz.

Dondurmaytmz. Bir defa hazirlandiktan ve seyreltildikten sonra EVORABIN derhal veya 25°
C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmasi koguluyla 3 giin iginde kullanilmaldir.

Kullamlmadan kalan kisim ilgili saghk personeli tarafindan atilmaly/ imha edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz,
Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra EVORABIN i kullanmayinz.

Eger driinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EVORABIN’i kullanmayinz.
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Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbagi, Gazi Cad., No: 40
Uskiidar / Istanbul

Imal yeri : KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati .../ .../ ... tarihinde onaylanmistir,
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