KULLANMA TALIMATI

LEUKERAN 2 mg Film Tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin maddeler: Klorambusil’dir. Her tablet 2 mg klorambusil igerir.
e  Yardimci maddeler: Mikrokristalize seliiloz, susuz laktoz, kolloidal susuz silika, stearik asit,
hipromelloz, titanyum dioksit, sentetik sar1 demir oksit, sentetik kirmizi1 demir oksit, makrogol.

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

Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lLitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LEUKERAN nedir ve ne icin kullanilir?

LEUKERAN’! kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LEUKERAN nasil kullanlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

. LEUKERAN’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
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1. LEUKERAN nedir ve ne icin kullamilir?

LEUKERAN alkilleyici ajanlar ad1 verilen ilag grubunun bir iiyesidir. Bilesiminde klorambusil adli
etkin maddeyi igerir.

LEUKERAN kahve renkli yuvarlak tabletler halinde ¢ocuk kilidi olan amber renkli cam siseler
icinde bulunmaktadir. Bir sisede 25 veya 100 tablet bulunur.

LEUKERAN asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

e Hodgkin hastahig tedavisinde (Viicudu enfeksiyonlara karsi koruyan lenf sisteminden
kaynaklanan bir kanser tiiriidiir)

e Non-Hodgkin lenfomanin bilinen formlarinin tedavisinde (Lenf sisteminde goriilen ve
Hodgkin disindaki kanser tiplerine verilen ortak isimdir)

e Kronik lenfositik 13semi tedavisinde (Kan ve kemik iligini etkileyen yavas seyirli bir kanser
tiirtidiir)



¢ Waldenstromun makroglobulinemisi tedavisinde (Bir akyuvar tiirii olan B-lenfositlerin
asir1 miktarda gogaldiklan bir kanser tiiriidiir)

e lilerlemis over (yumurtalik) adenokarsinomasi
LEUKERAN meme kanserli hastalarin bir béliimiinde 6nemli bir tedavi edici etkiye sahiptir
2. LEUKERAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

LEUKERAN"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Klorambusil ve LEUKERANin diger bilesenlerinden herhangi birine karg alerjiniz varsa
(yardimci maddeler listesine bakiniz)

Tedavi ig¢in kullanmildigi hastaliklarin ciddiyeti dikkate alindifinda kesinlikle kullanilmamasi
gereken bir durum yoktur.

LEUKERAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e (Canl ag1 yaptiracaksaniz,
LEUKERAN kullandiginmiz sirada canh as1 yaptirmaymniz. Ciinkii bagisiklign baskilanmig
hastalara canli agi uygulandiginda enfeksiyon olusabilir,

e Simdi veya yakin zamanda size radyoterapi ya da kemoterapi (kanser ilaglari)
uygulandiysa,
Karaciger veya bobrek bozuklugunuz varsa
Nefrotik sendromunuz (bir bobrek problemi) varsa ya da daha dnce ndbet veya siddetli
kasilmalar gegirdiyseniz LEUKERAN1 kullandiginizda ndbet gegirme riskiniz artar.

Ayrica;

LEUKERAN benzer ilaclarin uygulanmasinda deneyimli hekimlerin gézetimi altinda
kullanilmahdr.

LEUKERAN kemik iligi baskilanmasina yol agabileceginden doktorunuz diizenli araliklarla baz
kan testleri yaptirmanizi isteyecek ve alinan sonuglara gore tedaviye nasil devam edeceginize karar

verecektir.

LEUKERAN kromozom ve kromozom kollarinda hasara yol agabilir (Kromozom: Hiicre
cekirdeginde bulunan ve kalitsal 6zellikleri belirleyen genleri tagiyan cisimciklere verilen isimdir).

Ozellikle uzun siireli tedavilerde LEUKERAN Kkanser riskinde artisa yol agabilir.

Bu uyariar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

LEUKERAN1n yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

LEUKERAN’in yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.



Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

LEUKERANn fetus lizerinde zararh etkileri vardir bu nedenle gebelik sirasinda 6zellikle ilk
lig ayda kullanilmamasi tavsiye edilmektedir. Doktorunuz hastaliginizin ciddiyetine gore ilaci
kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

e Eslerden herhangi biri LEUKERAN aliyorsa uygun dogum kontrol dnlemlerinin alinmasi
tavsiye edilmektedir. LEUKERAN sperm ve yumurtalarimiza zarar verebilir.

e Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
damsiniz.

Emzirme

e [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.
LEUKERAN kullanan annelerin bebeklerini emzirmemeleri tavsiye edilmektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

LEUKERAN’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi {iizerinde olumsuz bir etki olusturmasi
beklenmez.

LEUKERAN’1n iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

LEUKERAN laktoz igerir, bu nedenle eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksiz oldugunuz sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

LEUKERAN bagisiklik sistemini baskilayan bir ilagtir, bu nedenle kullanimi sirasinda canl asi
(agizdan gocuk felci, kizamik, kabakulak, kizamikgik gibi) yaptirilmamalidir.

Fenilbutazon adi verilen ve viicuttaki yangilara karsit kullanilan ilagtan kullaniyorsaniz
doktorunuza bildiriniz. LEUKERAN’in dozunu azaltacaktir, ¢iinkii birlikte kullanildiklarinda
klorambusile bagli zehirlenme olasilig artabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimzsa liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Buna bitkisel
ilaglar dahildir.

3. LEUKERAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig: icin talimatlar:

Yetiskinlerde kullanim

Hodgkin hastah tedavisinde:
ilerlemis hastalikta tavsiye edilen genel doz 4 - 8 hafta siire ile uygulanan 0.2 mg/kg/giin’diir.



Non-hodgkin hastah tedavisinde:
Tavsiye edilen genel baslangi¢ dozu 4 - 8 hafta siire ile uygulanan 0.1 - 0.2 mg/kg/giin’diir. Daha
sonra azaltilmis giinliik doz veya aralikli doz seklinde tedaviye devam edilir.

Kronik lenfositik 16semi tedavisinde: _
Tavsiye edilen baslangi¢ dozu 0.15 mg/kg/giin’diir. Ilk kiirden sonra tedaviye 4 hafta siireyle
uygulanan 0.1 mg/kg/giin dozu ile devam edilir.

Waldenstromun makroglobulinemisi tedavisinde:
Tavsiye edilen baslangi¢ dozu 6-12 mg’dir. Bunu takiben bir siire giinde 2-8 mg uygulamasina
devam edilir.

Over karsinomasi:
Tek ilag olarak kullanildiginda tipik doz 4-6 hafta siireyle giinde 0.2 mg/kg'dir.

ilerlemis meme kanseri:

Tek ilag olarak kullanildiginda tipik doz 6 hafta siireyle giinde 0.2 mg/kg'dir.

Uygulama yolu ve metodu:

LEUKERAN agizdan alinir.
[lacimiz1 zamaninda almaniz 6nemlidir LEUKERAN tabletleri bir miktar su ile birlikte alimz.
Tabletleri kirmayiniz, ezmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim:
LEUKERAN c¢ocuklarda hodgkin ve non-hodgkin hastaliginin tedavisinde kullanilabilir. Doz
uygulamasi yetiskinlerdekine benzerdir.

Yashlarda kullanim
Doktorunuz genel durumunuza gére ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Ozel kullanim durumlan

Bobrek yetmezliginde kullanmim:
Doktorunuz durumunuzun ciddiyetine gore ilacimizi hangi dozda ve ne kadar siireyle almaniz
gerektigini sdyleyecektir.

Karaciger yetmezliginde kullanim:
Dozun azaltilmasi gerekli olabilir. Doktorunuz durumunuzun ciddiyetine gore hangi dozda ve ne
kadar siireyle almaniz gerektigine karar verecektir.

Eger LEUKERAN in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEUKERAN kullandiysamz:

LEUKERAN dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz doktorunz veya eczaciniz ile
konusunuz.

LEUKERAN’1 Kullanmay: Unutursaniz:

Bir doz almay1 unutursaniz ne yapmaniz almaniz gerektigini doktorunuza sorunuz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LEUKERAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
LEUKERAN tedavisini birakmay: diisiiniiyorsaniz, 6nce doktorunuza danisiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LEUKERAN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LEUKERAN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Herhangi bir ates veya enfeksiyon belirtisi (bogaz agrisi, agiz yarasi veya idrarla ilgili
problemler)

e Herhangi bir beklenmeyen morarma veya kanama; belirli tipteki kan hiicrelerinin ¢ok az

sayida iiretildigi anlamina gelebilir

Aniden hasta hissetmeye basladiysaniz (atesiniz normal olsa bile)

Asir yorgun hissetmeye basladiysaniz

Kaslarinizda uyusukluk ya da zayiflik fark ederseniz

Ciltte dokiintiiler, deride kabarciklar, agizda ya da gbzde yara ve yiiksek atesiniz varsa

Bu ilagla da olabilen asagidaki yan etkilerden herhangi birine sahipseniz doktorunuzla konusunuz:

Cok yaygin (10 kiside 1’den fazlasim etkiler)
e Kan hiicrelerinin ve trombositlerin sayisinda azalma

Yaygin (10 kiside 1’den azin etkiler):
e Nefrotik sendromu (bobrek hastaligi) olan ¢ocuklarda nébet
e Hasta hissetme (mide bulantisi), hastalanma (kusma), ishal veya agiz iilserleri (yaralar)
e ikincil kan kanserleri (akut (ani) ikincil kanla ilgili habis tiimérler)

Yaygin olmayan (100 kiside 1’den az etkilenir):
e Ddkiintii

Seyrek (1.000 kiside 1’den az1 etkilenir):
e (0z beyazlarinda veya deride sararma (sarilik)
e Deride kiimelenme, kurdesen veya dokularin sigsmesi (6dem) gibi alerji belirtileri
e Ates



e Nobet veya siddetli kasilmalar. Sarasi olanlar ve/veya yiiksek dozlarda regetelenmis ilag
kullanan hastalar daha fazla risk altindadr.

Cok seyrek (10.000 kiside 1’den az etkilenir):

e Nobet ya da kasilma olmaksizin viicutta anormal ve tekrarlayan sallanma hareketi veya
seyirme
Sistit olarak adlandirilan mesane iltihaplanmasi
Geri doniigiimsiiz kemik iligi yetmezligi, viicudunuz kan hiicresi tiretmeyi durdurabilir.
Akcigerlerde nefes darlig ile birlikte goriilen-nedbelesme ve kalinlasma
Akciger hastahigi

e & o o

Akcigerlerde nefes darlifi ile birlikte.

Eger bu yan etkilerden herhangi biri daha agir bir hal alirsa ya da bu kullanma talimatinda bahsi
gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LEUKERAN’1n saklanmasi

LEUKERAN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
LEUKERAN’1 2 - 8 °C arasinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra LEUKERAN'i kullanmayinz.

Ruhsat sahibi :VLD Danigmanlik, Tibbi Uriinler ve Tanitim Hizmetleri Ltd $ti.
Bilyiikdere Cad. No. 127 Astoria Is Merkezi A Blok K9 Esentepe 34394 Istanbul

Uretici : Excella GmbH/Almanya

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



