KULLANMA TALIMATI
MUPHORAN Parenteral kullanim icin seyreltilen (infiizyon) toz ve cozelti
Intravenoz yolla uygulanr.
Etkin madde: Her bir flakon 208 mg Fotemustin igermektedir.

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

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

MUPHORAN nedir ve ne i¢in kullanilir

MUPHORAN kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MUPHORAN nasil kullanilir

Olasi yan etkiler nelerdir?

MUPHORAN "in saklanmasi

ARSI

Bashklar yer almaktadir.
1. MUPHORAN nedir ve ne icin kullanilir?

e MUPHORAN bir sitostatik alkilleyici ajandir, bazi1 hiicrelerin biiyiimesini engeller.

e MUPHORAN damardan kullanim i¢in seyreltilen (inflizyon) 208 mg toz iceren 1 flakon
ve 4 ml’lik ¢oOziicii igceren ampul ambalajda bulunmaktadir. Etkin madde c¢oziilerek
hazirlanan ¢6zelti 4.16 ml’dir. Hazirlanan 4 ml ¢6zelti 200 mg fotemustin icermektedir.

MUPHORAN belli hiicrelerin biiyiimesini engeller ve bazi ciddi beyin ve cilt hastaliklarinin
tedavisinde kullanilir.
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2. MUPHORAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MUPHORAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Hamile iseniz ve emziriyorsaniz,
e Sar1 humma asisi ile birlikte.
e Fotemustine veya nitrozo-iirelere veya bilesiminde bulunan yardimci maddelere asir
duyarl iseniz.

MUPHORAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu smiftaki tibbi iirtinler ile tedavi edilen hastalarda akut 16semi (kan hiicrelerinin kanseri) ve
kemik iligi displazisi (anomalileri) rapor edilmistir.

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

e Tibbi muayene,

e Laboratuvar tetkikleri, oOzellikle kan (diferansiyel kan degerleri) ve karaciger
fonksiyonlari. Ozellikle kan degerlerinin normal olmadigi durumlarda veya daha 6nce
sitostatik tedavi uygulanmigsa veya kombinasyon tedavi uygulaniyorsa tedavinin gézetim
altinda yapilmasi biiyiik 6nem tasir.

Bu ilag %80 etanol icerir, her 100 mg fotemustin i¢in 1.3 g alkol miktarina tekabiil eder, yani 32
ml bira veya 13.3 ml sarap ile esdegerdir. Bu miktar alkolik hastalar i¢in tehlikeli olabilir.
Karaciger hastaligi veya epilepsisi (sara) olan yiiksek risk grubu hastalarda bu dikkate
almmalidir.

“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz”.

MUPHORAN’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulanmamaktadir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza ya da eczacimiza danisiniz.

MUPHORAN hamilelikte kullanilmaz. MUPHORAN tedavisi siiresince uygun dogum kontrol
yontemi kullanmalisiniz.

MUPHORAN ile tedavi goren erkekler de tedavi siiresince uygun dogum kontrol ydntemi
kullanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

Ilag alkol icermektedir. Ara¢ ve makine kullanma vyetisini etkileyebileceginden dikketli
olunmalidi. MUPHORAN kullaniminin  hemen ardindan ara¢ kullanilmas: tavsiye
edilmemektedir.
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MUPHORAN’un i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
%80 etil alkol igcermektedir. Bu miktar alkolik hastalar i¢in tehlikeli olabilir. Karaciger
hastaliklar1 veya epilepsisi (sara) olan yiiksek risk grubu hastalarda bu dikkate alinmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Bu ilag sart humma agis1 ile birlikte kullanilmaz.

e Bu ilacin genellikle fenitoin, fosfenitoin (sara ndbetlerinin onlenmesinde kullanilirlar) ve
canli ateniie (zayiflatilmig) asilar ile birlikte kullanilmasi 6nerilmez (kizamik, kizamikgik,
polyomiyelit viriisii, kabakulak, tiiberkiiloz ve su ¢icegi).

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir alact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MUPHORAN nasil kullanilir?

MUPHORAN sitostatik ilaglarin = kullaniminda deneyimli saglik calisan1 tarafindan
uygulanmalidir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Genel tedavi intravendz yolla (damardan) uygulanir. 1 hafta araliklarla birbirini izleyen 3
uygulamadan sonra 4-5 haftalik tedavi arali1 birakilir. Sonra, her 3 haftada bir uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
Cozelti kullanmadan hemen 6nce hazirlanmali ve 1s1ktan korunarak bir saat i¢inde intraven6z

inflizyon olarak uygulanmalidir. Cozeltinin deri ile ve mukoz membran ile temas etmemesine
dikkat ediniz.

(Cozelti hazirlarken korunmak i¢in maske-eldiven kullanilmasi gerekir.
Bulagsma durumunda bulasan kisim derhal bol su ile yikanmalidir.
Cozelti kullanimdan hemen 6nce hazirlanmalidir.

Fotemustin flakonun igerigi tam olarak Ol¢iilmiis 4 ml steril alkol ¢ozeltisinde ¢oziiliir. Daha
sonra enjekte edilecek doz hesaplanir ve %S5’lik izotonik glukoz c¢ozeltisi ile seyreltilerek
intravendz yolla uygulanir.

Kontamine olmus materyaller ve kullanilmamis ¢6zelti giivenlik dnlemleri icerisinde atilmalidir.

Degisik yas gruplari:

Yashlarda (65 yas iizeri) kullanimu:

MUPHORAN’mm zehirlenmeye neden olma durumu 60 yasin altindaki ve iistiindeki hastalarda
karsilastirilmistir. 60 yas iizerindeki hastalarda trombositopeni (kan pulcuklari sayisinin
azalmasi), lokopeni (kanda beyaz kan hiicresi sayisinin azalmasi) ve gastrointestinal toksisite
(sindirim sistemi zehirlenmesi) anlamli olarak daha siktir.

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde (18 yas alt1) kullanimi:
Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genglerde MUPHORAN kullanilmasi 6nerilmemektedir.
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Ozel Kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan az sayida hastada standart dozlarda MUPHORAN kullanildiginda
kreatinin (bobrek fonksiyonlarni izlemek i¢in kullanilan bir madde) veya iire degerlerinde
herhangi bir degisiklik olmamastir.

Ancak, bobrek fonsiyon bozuklugu olan hastalarin yakindan izlenmesi tavsiye edilir.

Karaciger yetmezligi:
Bu ilag¢ %80 etil alkol igermektedir. Bu miktar alkolik hastalar icin tehlikeli olabilir. Karaciger
hastaliklar1 veya epilepsisi (sara) olan yiiksek risk grubu hastalarda bu dikkate alinmalidir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MUPHORAN kullandiysaniz
MUPHORAN dan kullanmaniz gerekenden fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MUPHORAN kullanmay1 unutursanz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MUPHORAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedaviyi Onerilen zamandan Once keserseniz tedaviniz yetersiz olacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MUPHORAN 1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz liitfen doktorunuza soyleyiniz:

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

e Enjekte edildikten sonra iki saat i¢inde orta seviyede mide bulantis1 ve kusma.

Yan etkiler agagidaki 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.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Cok yaygin:

e Trombositopeni ( trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma), lokopeni (Akyuvar sayisinda
azalma) ( evre 3-4)
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e Anemi (kansizlik) (evre 3-4)
e Enjeksiyonu takip eden 2 saat i¢inde orta siddette bulant1 ve kusma

Yaygin:

e Ishal, karin agrist

e Transaminazlar, alkalin fosfataz (karaciger enzimleri), ve bilirubin miktarinda gegici, geri
doniislii ve orta derecede artis

e Ates yiikselmesi

e Enjeksiyon bolgesinde damarda tahrig

Yaygin olmayan:

e Gegici ve geri doniislii sekel birakmayan norolojik rahatsizliklar (biling bozukluklari,
parestezi (uyusma, karincalanma hissi), tat alma duyusunun kaybolmast),

e Prurit (kasint1),

e Ure miktarinda gegici yiikselme.

Cok seyrek:

e Dakarbazin ile birlikte kullanimda nadir olarak pulmoner toksikasyon (yetiskinlerde akut
solunum distres sendromu) goriilmiistiir. Fotemustin ile dokular arasinda pulmoner
hastalik (akciger dokusu hastalig1) tipinde pulmoner zehirlenme vakalari rapor edilmistir.

e Beyaz kan hiicreleri, kirmizi kan hiicreleri ve plateletlerde ( kan pulcugu, pihtilasmay1
saglayan kan hiicresi) ani azalmalar meydana gelebilir

e Siddetli karaciger iltithaplanmasi (hepatit) vakalar1 gozlenmistir.

Bilinmiyor:
e Hepatit (karaciger iltthaplanmasi)

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

Yan etkilerin raporlanmasi
Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye = Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

Isiktan korumali ve buzdolabinda +2°C ile + 8°C arasinda muhafaza edilmelidir.
Hazirlanan ¢6zelti derhal kullanilmalidir.

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

Ruhsat sahibi: LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA LISANSI ile
Servier Ila¢ ve Arastirma 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 talimati............. tarihinde onaylanmigtir.
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