KULLANMA TALIMATI

ALKERAN 2 mg Film Kaph Tablet
Agizdan alinr.
Sitotoksik

e Etkin maddeler: Her tablet 2 mg melfalan igerir.
o  Yardimci maddeler: Mikrokristalize seliiloz, Krospovidon, Kolloidal susuz silika,
Magnezyum stearat, Hipromelloz, Titanyum Dioksit, Makrogol

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢linkii sizin i¢in Oonemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALKERAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ALKERAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALKERAN nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ALKERAN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. ALKERAN nedir ve ne icin kullamlir?

ALKERAN Tablet melfalan adli ilac1 igerir. Melfalan sitotoksik olarak tanimlanan (ayn1 zamanda
kemoterapi olarak da adlandirilir) bir ilag grubunda yer almaktadir. Kanser tedavisinde kullanilir.
Viicudunuzun {irettigi anormal hiicrelerin sayisim1 azaltarak etki eder. ALKERAN asagidaki
durumlarda kullanilir:
e Multipl miyelom — bir kemik iligi kanseridir. Bagisiklik sisteminin bir pargasi olan,
kemik iliginde bulunan plazma hiicrelerinde baslar.
e llerlemis over adenokarsinomu — ileri safhadaki yumurtalik kanseridir.
e llerlemis meme kanseri- hastalarin bir bdliimiinde tek basina veya diger ilaglarla birlikte
belirgin tedavi edici etkisi vardir.
e Polisitemi vera- kaninizda kirmizi kan hiicrelerinin sayisinin arttigi bir hastalik. Kaniniz
bu hastaligin etkisiyle daha kivamli bir hal alir ve pihtilasir. Bu durum bas agrisi,
sersemlik ve nefes darligina yol acar.

ALKERAN, beyaz ila kirli beyaz renkli, yuvarlak, bikonveks, bir yliziinde ‘GX EH3’ diger
yiizinde ‘A’ basili film kapli tabletler seklindedir. Cocuklar i¢in emniyet kapagi olan kehribar
renkli cam sise i¢inde, 25 tablet bulunmaktadir.
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2. ALKERAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ALKERAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Melfalan ve ALKERAN’1n diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa
(yardimc1 maddeler listesine bakiniz)
e Bebek emziriyorsaniz.

Tedavi i¢in kullanildig1 hastaliklarin ciddiyeti dikkate alindiginda kesinlikle kullanilmamasi
gereken bir durum yoktur.

ALKERAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Canl as1 yaptiracaksaniz,
ALKERAN kullandiginiz sirada canli ag1 yaptirmayimiz. Ciinkii bagisikligi baskilanmis
hastalara canli as1 uygulandiginda enfeksiyon (iltthap olusturan mikrobik hastalik)
olusabilir,

e Halihazirda veya yakin zamanda size radyoterapi (151n tedavisi) veya kemoterapi (ilagh
kanser tedavisi) uygulandiysa

e Eger bobrek bozuklugunuz varsa,

e Karaciger bozuklugunuz varsa,

e Kombine dogum kontrol hap: kullaniyorsaniz. Bunun nedeni multipl miyelomali
hastalarda vendz tromboemboli (toplardamarlarda piht1 olusmasi ve viicudun bagka
yerine hareket edebilmesi) gelisme riskinin yilikselmesidir.

Ayrica;

ALKERAN benzer ilaclarin uygulanmasinda deneyimli hekimlerin gozetimi altinda
kullanilmalidar.

ALKERAN kemik iligi baskilanmasina yol agabileceginden doktorunuz diizenli araliklarla bazi
kan testleri yaptirmanizi isteyecek ve alinan sonuglara gore tedaviye nasil devam edeceginize
karar verecektir.

ALKERAN kromozom ve kromozom kollarinda hasara yol agabilir (Kromozom: Hiicre
¢ekirdeginde bulunan ve kalitimsal 6zellikleri belirleyen genleri tasiyan cisimciklere verilen
isimdir).

Ozellikle uzun siireli tedavilerde ALKERAN kanser riskinde artisa yol agabilir. Bu durum
ozellikle lenalidomid, talidomid ve prednizon gibi baska tedavilerle beraber kullanildiginda
gelisebilir. Doktorunuz tedavinizin yarar ve riskleri konusunda dikkatli degerlendirmeler
gerceklestirecektir.

ALKERAN menapoza girmemis kadinlarda yumurtaligin iglemesini baskiladigi i¢in 6nemli
sayida hastada adet gorememeye yol agabilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ALKERAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ALKERAN 1 yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.
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Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALKERAN’1n dogmamis bebek iizerinde zararli etkileri vardir. Bu nedenle gebelik sirasinda
ozellikle ilk li¢ ayda kullanilmamalidir. Doktorunuz hastaliginizin ciddiyetine goére ilac1 kullanip
kullanmayacaginiza karar verecektir.

Eslerden herhangi birt ALKERAN aliyorsa uygun dogum kontrol dnlemlerinin alinmasi tavsiye
edilmektedir. Dogum kontrol ilact kullanilmas1 durumunda, kombine dogum kontrol ilaglarindan
kaginilmalidir.

Cocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz ALKERAN kullanmayiniz. Bu hem kadinlar hem de
erkekler i¢in gecerlidir. ALKERAN sperm ve yumurtalariniza zarar verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ALKERAN kullanan anneler bebeklerini emzirmemelidir.

Ureme yetenegi

Melfalan yumurtaliklar1 ve spermi etkileyebilir ve kisirliga neden olabilir. Kadinlarda adet
kesilmesi ve erkeklerde sperm kaybi ortaya ¢ikabilir Erkek hastalarin tedavi baslamadan once
hekimlerine sperm saklanmasi ile ilgili danigmalar1 6nerilir. Melfalan ile tedavi edilen erkeklerin
tedavileri siiresince ve tedavi sonlandiktan sonraki 6 ay boyunca ¢ocuk sahibi olmamalari 6nerilir.

Arac ve makine kullanimi

ALKERAN’m ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz bir etki olusturmasi
beklenmez.

ALKERAN’1n i¢eriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ALKERAN’1n diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa bu tibbi {irlinii almadan
once doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:
e Diger sitotoksik (kanser tedavisinde kullanilan) ilaglar
e Nalidiksik asit (idrar yolu enfeksiyonlarini (iltihaba yol agan mikrobik hastaliklarini)
tedavi etmek icin kullanilan bir antibiyotik)
e Siklosporin ( bir nakli takiben organ veya doku reddini engellemek i¢in ya da sedef ve
ekzema (bir mantar hastalig1) gibi bazi deri hastaliklarinin veya romatoid artritin tedavisi
icin kullanilan bir ilag)
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As1 yaptirmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz. ALKERAN bagisiklik sistemini baskilayan bir
ilactir, bu nedenle kullanimi sirasinda canli as1 yaptirilmamalidir. Bazi canli asilar (¢ocuk felci,
kizamik, kabakulak ve kizamikgik gibi) ALKERAN kullaniyorsaniz enfeksiyona (iltihaba yol
acan mikrobik hastaliga) sebep olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ALKERAN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

ALKERAN’1 daima doktorunuzun belirttigi sekilde alimz. Ilacimizi dogru zamanlarda almaniz
onemlidir. Ila¢ kutunuzda hangi siklikta kag tablet alacaginiz yazili olacaktir. Eger yazili degilse
veya nasil kullanacaginizdan tam emin degilseniz doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza
sorunuz.

ALKERAN dozu kan hastaliginiz veya kanserinize baglidir. Tedaviniz esnasinda doktorunuz
ihtiyaciniza gore dozunuzu degistirebilir

ALKERAN kullanirken doktorunuz diizenli olarak kan testi isteyecektir. Bu kan hiicrelerinizi
saymak ve eger gerekliyse doz degistirmek icindir.

Multipl miyelom
e Tavsiye edilen ALKERAN dozu 4 giin boyunca 0.15 mg/kg viicut agirligi/giin'diir, bu 6
haftalik araliklarla tekrarlanir. Doktorunuz tablet sayisini size bildirecektir.

[lerlemis over adenokarsinomu (ileri sathadaki yumurtalik kanseri)
e Tavsiye edilen ALKERAN dozu 5 giin boyunca 0.2 mg/kg viicut agirhgi/giin'diir.
Doktorunuz tablet sayisini size bildirecektir.

Meme karsinomu
e Tavsiye edilen ALKERAN dozu 5 giin boyunca giinde 0.15 mg/kg viicut agirlig1 veya
6 mg/m? viicut alan1 kadardir. Doktorunuz tablet sayisini size bildirecektir.

Polisitemi rubra vera
e Tavsiye edilen ALKERAN dozu 5 - 7 giin siireyle, giinde 6 - 10 mg'dir. Doktorunuz
tablet sayisini size bildirecektir.
Uygulama yolu ve metodu:

ALKERAN agizdan alinir.
[lacinizi zamaninda almaniz 6nemlidir ALKERAN tabletleri bir miktar su ile birlikte aliniz.

Tabletleri kirmayiniz, ezmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim:
ALKERAN’1n ¢ocuklarda kullanimi1 sadece doktor tavsiyesi ile olmaktadir.

Yashlarda kullanim
Doktorunuz genel durumunuza gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.
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Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezliginde kullanim:
Doktorunuz durumunuzun ciddiyetine gore ilacinizi hangi dozda ve ne kadar siireyle almaniz
gerektigini sOyleyecektir.

Karaciger yetmezliginde kullanim:
Dozun azaltilmasi gerekli degildir.

Eger ALKERAN 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALKERAN kullandiysamz:

ALKERAN’dan ¢ok fazla kullandiysaniz gecikmeden doktorunuza sdyleyiniz ve size en yakin
hastanenin ACIL bdliimiine bagvurunuz. Ila¢ kutusunu yaninizda gétiiriiniiz.

ALKERAN't kullanmaniz gerekenden fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

ALKERAN’1 kullanmay1 unutursaniz:

Bir doz almay1 unutursaniz ne yapmaniz gerektigini doktorunuza sorunuz.
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ALKERAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

ALKERAN tedavisini birakmay1 diisiiniiyorsaniz, nce doktorunuza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclarda oldugu gibi ALKERAN bazi kisilerde yan etkilere sebep olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ALKERAN’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Alerjik reaksiyon, belirtiler asagidaki sekilde olabilir
- Kurdesen, deride siskinlikler ve kasintili kizarikliklar
- Yiizde, goz kapaginda veya dudaklarda siskinlik
- Ani hirilt1 ve gdgiis daralmasi
- Kollaps (agir ¢okiintii hali, kalp durmasi nedeniyle)
e Ates veya enfeksiyon belirtileri (bogaz agrisi, agizda yara veya idrarla ilgili problemler)
e Beklenmeyen berelenme ve kanamalar ya da asir1 yorgun hissetme, bas donmesi, nefessiz kalma.
Bu durumlar, belirli bir tip kan hiicresinin ¢ok az miktarda iiretildigi anlamina gelmektedir.
e Toplardamarlarda piht1 olusumu (Multipl miyelom tedavisinde bazi baska ilaglarla beraber
kullanildiginda ortaya ¢ikabilir. Bu ilaglarin hangileri oldugu konusunda doktorunuza danisiniz)

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 azalmaya ve kansizliga (anemiye) yol agan kemik iligi
depresyonu
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Hasta hissetme (mide bulantis1) veya hasta olma (kusma), ishal (diyare)

Yiiksek doz ALKERAN ile agiz iilserleri (yaralar)

Yiiksek doz ALKERAN ile sa¢ dokiilmesi

Ateslenme (pireksi)

Kas korelimi (atrofisi), fibrosis (hiicre aralarindaki liflerin artmasi1), kas agrisi, kan Kreatin
fosfokinaz diizeyinde artis

Yaygin (10 kiside 1°’den azini etkiler)
e Tavsiye edilen tedavi dozlarinda kullanilan ALKERAN ile sa¢ dokiilmesi
e Bobrek hasari olan miyeloma hastasiysaniz, bu durum ALKERAN ile tedavinizin erken
sathalarinda kaninizdaki “iire” adli kimyasal maddenin miktarinin artmasina neden olur
e Kompartan sendromu (siviya ya da disaridan bir baski sonucundan kapali bir boslukta
basincin artmasi ile doku beslenmesinin bozulmasi)

Seyrek (1.000 kiside 1°den az1 etkilenir)

e Kirmizi kan hiicrelerinin olgunlagsmadan harap olmasi nedeniyle diisiik sayida kirmizi
kan hiicrenizin oldugu bir hastalik- bu durum asir1 yorgun hissetmenize, nefessiz
kalmaniza ve bas donmesine neden olabilir, bas agriniz olabilir ya da deriniz ve
gozlerinizde sararma yapabilir

e Oksiiriik veya hiriltiya ve zor nefes almaniza yol agan akciger problemleri

e Kan testleri ile ortaya ¢ikarilabilen veya sariliga (deride ve goz beyazlarinda sararma)
sebep olan karaciger problemleri

e Normal doz ALKERAN ile agiz tilserleri (yaralar1)

e Deri dokiintiisii veya kasintili deri

e Agsirt duyarlilik

ALKERAN ile asagidaki yan etkiler de goriilebilir:
e Losemi (kan kanseri)
e Ikinci primer kanser gelisimi (Multipl miyelom tedavisinde bazi baska ilaglarla beraber
kullanildiginda)
Kadinlarda adet dongiisiintin durmasi
Erkeklerde meni iginde sperm bulunmamasi (azospermi)
Toplardamarlarda piht1 olusumu (derin vendz tromboz) ve akciger embolisi
Kas nekrozu (kas dokusunun 6liimii), rabdomiyoliz (kas dokusu hasar)

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

Tromboembolik olaylar

Melfalan, lenalidomid veya talidomid gibi bagisiklik sisteminizin ¢aligmasini etkileyebilen
ilaglarla veya prednizon veya deksametazon gibi melfalan tedavisinin etkisini artirmak i¢in
kullanilan ilaglarla beraber alindiginda, derin ven trombozu (toplardamarlarda pithti olusumu,
ozellikle bacaklarda) ve akciger embolisi (baska bir yerden kopup akcigere gelen bir kan pihtisi
ile akcigerin atar damarlarinda tikanma) gelisme riskinde artisa neden olabilir.

Doktorunuz altta yatan risk faktorlerini degerlendirecek ve gerekli tedbirlere karar verecektir.

Eger nefes darlig1, gogiis agrisi, kol veya bacaklarda sisme gibi sikayetleriniz gelisirse hemen
doktorunuza bilgi veriniz.
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Notropeni ve trombositopeni:

Melfalan, lenalidomid veya talidomid veya prednizon veya deksametazon gibi ilaglarla beraber
alindiginda, notropeni (enfeksiyon riskinde artisa neden olabilecek, beyaz kiire sayisinda diisiis)
ve trombositopeni (kanama ve morarmalara neden olabilecek, kan pulcuk sayisinda diisiis)
gelisebilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda,
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ALKERAN’1n saklanmasi

ALKERAN'1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2°C-8°C arasinda buzdolabinda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ALKERAN 1 kullanmayniz.

Sitotok§ik ve §itostatik beseri tibbi tiriinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin atiklari
TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi
Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi:

VLD Danismanlik, Tibbi Uriinler ve Tanitim Hizmetleri A.S.

Biiyiikdere Cad. No: 127 Astoria Is Merkezi A Blok Kat: 8 Esentepe, Sisli — Istanbul
Tel no: 0-212-340 76 84

Uretim yeri:

Excella GmbH & Co. KG, Feucht, Almanya

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmustir.
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