KULLANMA TALIMATI

ERIOLAN 50 mg Enjeksiyonluk/infiizyonluk Cozelti icin Liyofilize Toz ve Céziicii
Damar icine uygulanir.
Steril, sitotoksik

e Etkin madde: Her flakon 50 mg melfalana esdeger melfalan hidrokloriir igerir.
o Yardimcit maddeler: Hidroklorik asit, povidon K12,
Corziicii flakonu: sodyum sitrat, propilen glikol, susuz etanol ve enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI sonuna kadar
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ERIOLAN nedir ve ne icin kullanilir?

ERIOLAN'"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ERIOLAN nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ERIOLAN"in saklanmast

o s e

Bashiklar1 yer almaktadir.
1. ERIOLAN nedir ve ne i¢in kullanilr?

ERIOLAN enjeksiyon melfalan olarak adlandirilan bir etkin madde igerir.

ERIOLAN kutusu, 50 mg etkin maddeyi sulandirilmak iizere toz seklinde i¢eren bir adet flakon
ve bu tozu sulandirmak igin kullanilan bir adet ¢oziicii flakon icermektedir.

Bu etkin madde sitotoksikler (kemoterapi olarak da adlandirilir) olarak adlandirilan bir ilag
grubuna aittir. ERIOLAN kanseri tedavi etmek igin kullanilir. Viicudunuzun {irettigi anormal
hiicrelerin sayisini azaltarak ¢alisir.

ERIOLAN asagidaki endikasyonlar i¢in kullanilir;

e Multipl miyelom - plazma hiicreleri olarak adlandirilan kemik iligindeki hiicrelerden
gelisen bir kanser tipi. Plazma hiicreleri, antikorlar iireterek, enfeksiyonla ve hastalikla
savasmaya yardim ederler.

wresien forhio R SRR T2 2y, Dolcimani cgrilama kod - 121 AXEWSSZmoeMOFy Y ALySIKORKAL
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e Malign melanom - cilt kanseri
¢ Yumusak doku sarkomu - kas, fibroz ve yag dokusu, kan damarlar1 veya diger
destekleyici viicut dokulariin kanseri.

Bu hastaliklar hakkinda daha fazla agiklama istiyorsaniz, doktorunuza daniginiz.

2. ERIOLAN'"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ERIOLAN"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Melfalana veya ERIOLAN 1 i¢indeki yardimc1 maddelerin herhangi birine alerjiniz
(asir1 duyarhiliginiz) varsa.

Yukaridaki durum sizin icin gecerliyse ERIOLAN enjeksiyonu kullanmayimiz. Emin
degilseniz, ERIOLAN"1 kullanmadan énce doktorunuz veya hemsirenize danisiniz.

ERIOLAN" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Halihazirda radyoterapi veya kemoterapi aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz,
e Bir bobrek probleminiz varsa,

ERIOLAN" kullanmadan &nce, doktorunuz veya hemsireniz ile konusunuz.

Yukaridaki durumlarin sizin igin gegerli olup olmadigindan emin degilseniz, ERIOLAN"
kullanmadan 6nce doktorunuz veya hemsirenize danisiniz.

ERIOLAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ERIOLAN damar i¢ine kullanilan bir ilag oldugundan yiyecek ve iceceklerden etkilenmesi
beklenmez.

ERIOLAN alirken asi olmak:

Eger as1 olacaksaniz, olmadan once doktorunuz veya hemsirenize sdyleyiniz. Cilinki
ERIOLAN ile tedavi sirasinda asi1 olmaniz durumunda, bazi asilar (¢ocuk felci, kizamik,
kabakulak ve kizamikgik gibi) enfeksiyon kapmaniza neden olabilir.

Hamilelik:

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebek sahibi olmay1 planliyorsanmz, ERIOLAN kullanmayiniz. Bu husus, hem erkekler hem de
kadnlar igin gegerlidir. ERIOLAN spermlerinize veya yumurtalariniz zarar verebilir. Siz veya
partneriniz bu tedaviyi alirken, gebeligi 6nlemek i¢in giivenilir dogum kontrol yontemleri
kullanmalisiniz. Tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz.

Fertilite

Eriolan, infertiliteye (bebek sahibi olamama) neden olacak sekilde, yumurtaliklari ve spermi

etkileyebilir. Kadinlarda, mensturasyon kesilebilir (amenore) ve erkeklerde sperm yoklugu

(azoospermi) gozlenebilir. Melfalan tedavisi kaynakli sperm olugsmama olasiligindan dolay1
Bu beRElsGRIEHA! taladrid ez Huneh Spenngs Hemanrunsihalskindar bognalmalanvnaipsliedin-ivelfalan
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ERIOLAN kullanirken emzirmeyiniz. Tavsiye i¢in doktorunuza veya hemsirenize daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanim
Bu ilaci alan hastalarda, ara¢ ve makine kullanimi {izerinde etkiler incelenmemistir.

ERIOLAN’mn igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her flakonda 46,9 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Bu ilag, her bir flakonda %35, yani her bir doz i¢in 2852 mg’a kadar olan miktarda, etanol (alkol)
icerir. Bu da 72 mL biraya veya 30,2 mL saraba karsilik gelmektedir. Bu alkolizmden muzdarip
kisiler i¢in zararlidir ve hamile veya emziren kadinlarda, ¢ocuklarda ve karaciger hastaligi veya
epilepsisi olan hastalar gibi yiiksek risk gruplarinda bu husus dikkate alinmalidir.

Bu ilacdaki propilen glikol alkol igmek ile ayn1 etkilere yol agabilir ve yan etki olasiligini
artirabilir. Siz bu ilaci kullanirken doktorunuz ekstra kontroller yaptirmak isteyebilir. 5 yasin
altindaki ¢ocuklarda bu ilac1 kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim:

Ozellikle, asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamz doktorunuz veya hemsirenize
sOyleyiniz.
e Diger sitotoksik ilaglar (kemoterapi)
e Nalidiksik asit (idrar yolu enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan bir antibiyotik)
e Siklosporin (nakil sonrasi organlarin ya da dokularin reddini 6nlemek icin veya
psoriyazis veya egzama gibi deri hastaliklarini veya romatoid artriti tedavi etmek i¢in
kullanilir)

e (Cocuklarda busalfan (belirli tip kanserleri tedavi etmek icin kullanilan diger bir
kemotarapatik ilag)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen doktorunuza ve eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ERIOLAN nasil kullanilir?

Uygun Kullanim ve Doz/Uygulama Sikhigi icin Talimatlar

ERIOLAN vyalmz, kan problemleri ve kanser tedavisinde deneyimli bir uzman doktor
tarafindan sizin i¢in recete edilmelidir.

Bu belge 5070 sayih Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e kilonuz veya viicut yiizey alanmiz (kilonuza ve boyunuzu dikkate alan 6zel bir
Ol¢timdiir)

e aldiginiz diger ilaglar

e hastaliginiz

® yasiniz

e bobrek probleminizin olup olmamasi

Size ERIOLAN uygulanirken, doktorunuz diizenli olarak kan testleri yapacaktir. Bu testler
kaninizdaki hiicrelerin sayisin1 kontrol etmek i¢in yapilmaktadir. Doktorunuz bu testlerin
sonucuna gore zaman zaman dozunuzu degistirebilir.

Uygulama Yolu ve Metodu:
ERIOLAN enjeksiyonu;
e damarimiza infiizyon veya
e bir arter yoluyla viicudunuzun belirli bir kismina perflizyon olarak uygulanabilir

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Geleneksel dozda Eriolan g¢ocuklarda ender vakalarda kullanilir ve tanimlanmis bir doz
uygulama kilavuzu yoktur. Cocuklarda yiiksek dozlarda melfalan enjeksiyonu, kemik iligi nakli
ile birlikte, cocugun viicut yiizey alanmma dayali doz uygulama kilavuzlart kullanilarak
uygulanmuistir.

Yashlarda kullanima:
ERIOLAN’m yashlarda kullanimina iliskin sinirli bilgi mevcuttur. Bu hastalarda dikkatli
kullanilmas1 gereklidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Eger; bobrek veya karaciger fonksiyonlarinizda bozukluk varsa, mutlaka doktorunuza veya
hemsirenize sOyleyiniz.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla ERIOLAN aldiysaniz:

ERIOLAN" size doktorunuz verecektir, dolayisiyla gereginden fazla almaniz pek miimkiin
degildir. Cok fazla doz uygulandigini veya bir dozu kagirdiginizi diistiniiyorsaniz, doktorunuzla
veya hemsirenizle konusunuz.

ERIOLAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

k lanma 1 unutur
Bu be% 5070 E }d PIJIL za Kartunu uyarinca eﬁ(‘t olaral |mzalanm|§t|r Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresi &ng ik G é (O, hihldagrulama kodu : 1Z1AXZW56ZmxXMOFyYnUyS3k0ak1U

Eger b1r dozu kagirirsaniz, doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.
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ERIOLAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Once doktorunuzla konusmadan ERIOLAN almay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ERIOLAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir.

Eger asagidakilerden herhangi birini yasarsamz, uzman doktorunuza bilgi veriniz veya
dogrudan hastaneye gidiniz:

e Alerjik reaksiyon
- deride dokiinti, kiigiik kitleler veya tirtiker
- ylizde, g6z kapaklarinda veya dudaklarda sisme
- ani gelisen hirlama ve gogiiste sikisma
- kolaps (¢okme) - ani kalp durmasi nedeni ile

e herhangi bir ates veya enfeksiyon belirtisi (bogaz iltihabi, agiz iltihab1 veya idrar yolu
problemleri)

e beklenmeyen herhangi bir morarma veya kanama veya asir1 yorgun hissetme, bas
donmesi, nefes nefese kalmak (¢iinkii bu belirtiler belirli bir tipteki kan hiicresinin ¢ok
az tiretildigi anlamina gelir)

e Birden kotii hissederseniz (normal viicut sicakliginda bile)

e Eger kaslarimiz agrili, gergin veya zayif ise ve idrariniz normalden koyu veya
kahverengi veya kirmizi renkte ise - ERIOLAN dogrudan kolunuza veya bacagimiza

uygulandiginda.
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az gortilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir)
e kan hiicreleri ve trombosit sayilarinda bir azalma
e hasta hissetme (bulanti), hasta olma (kusma) ve diyare
e agiz iilseri - yiiksek dozlarda ERIOLAN ile
e sac dokiilmesi - yiiksek dozlarda ERIOLAN ile
e ERIOLAN'n enjekte edildigi bdlgede karimcalanma veya sicaklik hissi
e kas kayb1 veya agrisi gibi kaslarinizla ilgili problemler - ERIOLAN dogrudan kolunuza
wresnien korN DS RA DAoL TS . Dol cgralama kod - 121 AXEWSSZmoeMOFy Y ALySIKORKAL

www.ilac101.com

5/11


https://ilac101.com

Yaygin (10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.)
e sac dokiilmesi - normal dozlarda ERIOLAN ile
e kaninizda yiiksek diizeylerde iire isimli kimyasal - miyelom igin tedavi edilen, bobrek
problemi olan kisiler
e agriya, gerginlige, karincalanmaya, yanmaya veya uyusukluguna neden olan ve
e kompartman sendromu adlandirilan bir kas problemi. Bu durum ERIOLAN dogrudan
kolunuza veya bacaginiza uygulandiginda olusabilir.

Seyrek (1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir).

e erkenden tahrip edildiklerinden dolay1 diisiik kirmizi kan hiicresi sayilarina sahip
oldugunuz bir hastalik - bu durum sizi yorgun hissettirebilir, nefes nefese birakabilir,
bas donmesine neden olabilir ve basimizin agrimasima veya derinizin veya goz
beyazlarinizin sararmasina neden olabilir.

e Oksiirmenize, hirlamaniza zor nefes almaniza yol agabilen akciger problemleri

e kan testlerinizde ylikselmeye veya sariliga (géz beyazlarinin ve derinin sararmasi)
neden olabilecek karaciger problemleri

e agiz iilserleri — notmal Eriolan dozlar ile
e deri dokiintiisii veya kasinti

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.)

e hizla baglayan kemik iligi kanseri (akut miyeloid 16semi) ve kemik iligindeki
olgunlagmamis kan hiicrelerinin olgunlagsmadig1 veya saglikli hiicrelere donlismedigi
bir dizi kanser (myelodisplastik sendromlar).

e kas dokusunun 6liimii (kas nekrozu), kas zayifligina ve uyusmaya neden olan kas hasari
(rabdomiyoliz)

ERIOLAN ile asagidaki yan etkiler de olusabilir:
e 19semi - kan kanseri
e kadinlarin adet gormesi kesilebilir.

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

Yan etkilerin raporlanmast:

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna 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. ERIOLAN"In saklanmasi

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresi ro) gdjlebilir. Giivenli elektronik imza asli ile.aynidir. Dokiimanin dogrulama kogu : 1Z1AxZW56ZmxXMOFyYnUyS3k0ak1U
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ERIOLAN 1 kullanmayiniz.

ERIOLAN’1 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayimniz. Istktan korumak igin
kutusu igerisinde saklayiniz.

ERIOLAN, kullaniminiz igin saglik profesyonelleri tarafindan hazirlanacaktir. Hazirlandiktan
sonra derhal kullanilmali ve saklanmamali veya dondurulmamalidir.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi {iriinlerin kullanimlart sonucu bosalan i¢ ambalajlarin
atiklari TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yénetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazete’de yayimmanan Atik Yonetimi Yonetmeligi'ne gore yapilir.

Ruhsat Sahibi:

Soho Ilag Ltd. Sti.
Officium Is Merkezi
Beytepe Mahallesi
5314. Cad. No: 4/58
Cankaya / ANKARA

Uretim Yeri:

ERIOCHEM S.A.

Ruta 12 — Km 452(3107)

Colonia Avellaneda

Departamento Parand, Entre Rios, Arjantin

Bu kullanma talimat: 15.05.2020 tarihinde onaylanmustir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Z1AxZW56ZmxXMOFyYnUyS3k0ak1U
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
ERIOLAN 50 mg Enjeksiyonluk/infiizyonluk Cozelti icin Liyofilize Toz ve Céziicii
Hekimler ve saghk meslegi mensuplar icindir.

Detayh bilgi icin iiriiniin Kisa Uriin Bilgileri’ne bakiniz.

Sunum

Eriolan 50 mg Enjeksiyonluk/Infiizyonluk Cozelti i¢in Liyofilize Toz ve Coziicii, iki bilesen
iceren kit olarak saglanmaktadir: Steril, pirojen olmayan, dondurularak kurutulmus (liyofilize)
Melfalan hidrokloriir tozu igeren bir flakon ve bitmis iiriinii sulandirmak i¢in kullanilan steril
¢oziicii iceren diger bir flakon. Her iki flakon da ayni1 tibbi {iriniin birer pargasidir.

Pozoloji
Bolgesel arteriyel perfiizyon uygulanan ERIOLAN enjeksiyon, ekstremitelerde lokalize malign

melanom ve ekstremitelerde lokalize yumusak doku sarkomunun tedavisinde endikedir.

ERIOLAN enjeksiyon, konvansiyonel intravendz dozda, asagidakilerin tedavisinde
kullanilabilir:

Multipl miyelom: Tek basina veya diger sitotoksik ilaglarla birlikte ERIOLAN enjeksiyon,
multipl miyelomun tedavisinde oral formiilasyon kadar etkilidir.

Over kanseri: ERIOLAN enjeksiyon, tek basma veya diger sitotoksik ilaglarla birlikte
verildiginde, ileri evre over adenokarsinomlu hastalarin yaklasik %50'sinde objektif bir yanit
saglar.

ERIOLAN enjeksiyon, yiiksek intravendz dozda, asagidakilerin tedavisinde kullanilabilir:
Multipl miyelom: Hem birinci basamak tedavi olarak hem de konvansiyonel sitorediiktif
kemoterapiye yanit1 pekistirmek i¢in, otolog kemik iligi kurtarma tedavisi ile veya olmaksizin
yiikksek doz ERIOLAN enjeksiyon verilen hastalarm %50'sine kadar kisminda, tam
remisyonlara ulasilmustir.

Cocukluk cag1 noroblastomu: Konvansiyonel tedaviye yaniti pekistirmek igin otolog kemik
iligi kurtarma tedavisi ile veya olmaksizin yiiksek doz ERIOLAN enjeksiyonu tek bagina veya
radyoterapi ve/veya diger sitotoksik ilaglarla birlikte kullanilmistir. Bir prospektif randomize
calismada, tedavi almayanlar ile karsilastirildiginda yiiksek doz ERIOLAN enjeksiyon
hastaliks1z sagkalim siiresinde 6nemli bir artis saglamistir.

Dozaj ve uygulama
ERIOLAN, genel alkilleyici ajanlar siifinda yer alan sitotoksik bir ilagtir. ERIOLAN yalnizca,
bu tiir ajanlarla malign hastalik yonetiminde deneyimli hekimler tarafindan regete edilmelidir.

ERIOLAN miygl_osﬁpresif bir ilag ol_dugun_dan dolay1, f[_edavi boyuncq sik sik _kap sayimi
el A b st e AR e e ey
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Multipl miyelom: ERIOLAN enjeksiyon, 2. ve 6. hafta arasindaki araliklarda, 8 mg/m? viicut
yiizey alan1 ve 30 mg/m? viicut yiizey alan arasinda degisen dozlarda, fasilal sekilde tek basina
veya diger sitotoksik ilaclarla birlikte kullamlmustir. ilaveten, bir dizi rejime prednizon
uygulamasi dahil edilmistir.

Tedavi protokollerine iliskin tam olarak dogru ayrintilar i¢in literatiire basvurulmalidir.

Tek ajan olarak kullanildiginda, tipik intraventz dozaj programi, bu periyod boyunca periferik
kan sayisinda bir diizelme olmasi kaydiyla, uygun araliklarla tekrarlanan (6rn.; 4 haftada bir)
0.4 mg/kg viicut agirligidir (16 mg/m? viicut yiizey alani). Yiiksek doz rejimleri genellikle 100
ve 200 mg/m? viicut yiizey alani (yaklasik 2,5 ila 5 mg/kg viicut agirlig) arasinda tek intravendz
dozlar kullanir, fakat 140 mg/m? viicut yiizey alan1 dozu asan dozlar1 miiteakip otolog kemik
iligi kurtarma tedavisi zaruri hale gelir. Bobrek yetmezligi olmasi durumunda, doz %50
azaltilmalidir.

Yiiksek doz ERIOLAN enjeksiyonu ile indiiklenen siddetli miyelosiipresyon dikkate
alindiginda, enjeksiyon uygun imkanlara sahip uzmanlik merkezleri ile sinirlandirilmali ve
yalmz deneyimli klinik tedavi uzmanlar1 tarafindan uygulanmalidir (bkz. Onlemler)

Over adenokarsinomu : Tek ajan olarak intravendz yoldan kullanildiginda, siklikla 4 haftalik
araliklarla verilen 1 mg/kg viicut agirligi (yaklastk 40 mg/m? viicut yiizey alani) doz
kullanilmastir.

Diger sitotoksik ilaglarla birlikte kullanildiginda, 4-6 haftalik araliklarla, 0,3 ve 0,4 mg/kg viicut
agirhgn (yaklasik 12-16 mg/m? viicut yiizey alani) arasindaki dozlar intravendz dozlar

kullanilmustir.

Malign melanom: ERIOLAN ile bdlgesel hipertermik perfiizyon, erken malign melanom igin
cerrahiye bir yardimci tedavi olarak ve ileri evre fakat lokalize hastalik i¢in palyatif tedavi
olarak kullanilmustir. Perfiizyon teknigi ve kullanilacak dozun ayrintilari i¢in bilimsel literatiire
bagvurulmalidir. Tipik doz araligy, iist ekstremite perfiiyonlari i¢in 0,6-1 mg/kg viicut agirligi
ve alt ekstremite perfliyonlari igin 0,8-1,5 mg/kg viicut agirligidir.

Yumusak doku sarkomu: ERIOLAN ile bolgesel hipertermik perfiizyon, genellikle cerrahi ile
birlikte, lokalize yumusak doku sarkomunun tiim evrelerinin tedavisinde kullanilmistir.
ERIOLAN aktinomisin D ile birlikte de verilmistir; ancak doz rejiminin ayrintilari igin bilimsel
literatiire bagvurulmalidir. Tipik doz araligy, {ist ekstremite perfiiyonlar1 i¢in 0,6-1 mg/kg viicut
agirhigi ve alt ekstremite perfiiyonlari igin 0,8-1,4 mg/kg viicut agirhigidir.

Ileri evre néroblastom: Otolog kemik iligi kurtarma tedavisi ile birlikte, tek basina veya
radyoterapi ve/veya diger sitotoksik ilaglar ile beraber, 100 ve 240 mg/m? viicut yiizey alani
arasindaki dozlar (bazen esit olarak {i¢ ardisik giine boliinen) kullanilmastir.

ERIOLAN enjeksiyonluk cézeltinin hazirlanmasi:
ERIOLAN enjeksiyonluk ¢ozelti; liyofilize toz ¢oziicii ile sulandirilarak oda sicakliginda
(25°C) hazirlanmalidir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Z1AxZW56ZmxXMOFyYnUyS3k0ak1U
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Sulandirmadan 6nce, hem liyofilize tozun hem de verilen ¢oziiciiniin oda sicakliginda olmasi
onemlidir. Coziiciiniin elde 1sitilmasi sulandirmaya yarimer olabilir. Coziicii 10 ml vehikiil
liyofilize toz igeren flakona tek seferde hizla ilave edilmeli ve hemen goriiniir partikiiller
icermeyen, berrak bir ¢ozelti elde edilene kadar kuvvetlice ¢calkalanmalidir (en az 1 dakika).
Eger ¢oziicii yavas yavas ilave edilirse ve karistirilmazsa, ¢ézliinmeyen partikiiller olusabilir.
Calkalama siiresince bol miktarda ¢ok kii¢ciik hava kabarciklar1 olusabilir ve dylece kalabilir;
bunlarin yok olmasi 2-3 dakika alabilir. Olusan ¢6zelti olduk¢a kivamli oldugundan dolay1,
cozeltinin berrakligin1 degerlendirmek gii¢ olabilir. Her flakon bu sekilde ayri ayn
sulandirilmalidir. Elde edilen ¢ozelti her ml i¢in 5 mg melfalan igerir ve yaklasik 6,5 pH
degerine sahiptir.

ERIOLAN enjeksiyon ¢dzeltisi sinirli stabiliteye sahiptir ve kullanimindan hemen &nce
hazirlanmalidir. Bir saat i¢inde kullanilmayan ¢ozelti atilmalidir (bkz. Farmasotik onlemler).
Cokelmeye neden olacagindan dolay1 sulandirilan ¢6zelti dondurulmamalidir.

Parenteral uygulama: Bolgesel arteriyel perfiizyonun endike oldugu durumlar hari¢, ERIOLAN
enjeksiyon yalniz intravendz kullanim igindir. Intraven6z uygulama i¢cin ERIOLAN enjeksiyon
cozeltisinin, temizlenmis enjeksiyon kanali yoluyla hizli akish bir intravenéz infiizyon
cozeltisine yavas yavas enjekte edilerek uygulanmasi Onerilmektedir. Eger hizli akislt bir
infiizyona dogrudan enjeksiyon uygun degilse, ERIOLAN enjeksiyon ¢dzeltisi bir infiizyon
torbasinda seyreltilmis olarak uygulanabilir.

ERIOLAN, dekstroz igeren infiizyon ¢dzeltileri ile uyumlu degildir ve YALNIZ sodyum kloriir
intravendz inflizyon %0,9 w/v kullanilmas1 6nerilmektedir.

Bir infiizyon ¢ozeltisinde daha fazla seyreltildiginde, ERIOLAN c¢ozeltisi diisiik stabiliteye
sahip olur ve bozunma orani artan sicaklik ile birlikte hizla artar. Eger uygulama yaklasik 25°C
oda sicakliginda yapilirsa, enjeksiyon ¢ozeltisinin  hazirlanmasindan  infiizyonun
tamamlanmasina kadar gegen toplam siire bir saati agmamalidr.

Sulandirilan veya seyreltilen ¢ozeltilerde herhangi bir goriiniir bulaniklik veya kristallesme
olmas1 durumunda preparat atilmalidir.

ERIOLAN"1n olas1 ekstravazasyonundan kaginmak icin dikkat edilmelidir ve periferik venoze
erisimin zay1f oldugu durumlarda bir santral vendz kateter kullanimi diigiiniilmelidir.

Eger yiiksek doz ERIOLAN enjeksiyonu otolog kemik iligi nakli ile veya olmaksizin
uygulaniyorsa, bir santral venoz kateter ile uygulama onerilmektedir.

Bolgesel arteriyel perfiizyon icin, ayrintili metodolojiye iliskin olarak literatiire
basvurulmalidir.

Melfalan cézeltisinin giivenli kullanim
Melfalan 50 mg Enjeksiyonluk/Infiizyonluk Cézelti igin Liyofilize Toz ve Coziicii, uygulama
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tarafmdan veya bu kisilerin dogrudan kontrolii altinda hazirlanmalidir.
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Melfalan enjeksiyon, kullanimi i¢in uygun bir dikey laminar hava akimli giivenlik kabinine
sahip bir eczanenin aseptik biriminde hazirlanmalidir. Eger bu miimkiin degilse, hastaneye
odasina bitisik 6zel bir birim veya klinik kullanilabilir.

Melfalan enjeksiyonunu hazirlayacak ve uygulayacak personel asagidaki koruyucu giysileri
giymelidir:

- Uygun kalitede tek kullanimlik lateks veya polivinilkloriir ameliyat eldivenleri (lastik
eldivenler uygun degildir);

- Uygun kalitede ameliyat maskeleri;

- Kullanimdan sonra su ile yikanmis koruyucu gozliikler;

- Tek kullanimlik onliik.

Aseptik bir yapida, farkli dnliik gerekebilir.

Dokdilen herhangi bir ¢ozelti, kullanildiktan sonra ilgili mevzuata uygun sekilde yiiksek riskli
atik kutularma atilan tek kullanimlik kagit havlular ile derhal temizlenmelidir. Kirlenen
ylizeyler bol su ile yikanmalidir.

Melfalanin deriye temas etmesi durumunda, temas eden bdlgeyi sabun ve bol su ile derhal
yikayimiz. Bu durumlarda tibbi bir goriis almak uygun olacaktir.

Melfalanin gozlere temas etmesi durumunda, DERHAL sodyum kloriirii ¢ozeltisi ile yikayiniz
ve tibbi yardim aliniz. Eger sodyum kloriirii ¢6zeltisi yoksa, bol su ile yikayiniz.

imha
Kullanilmayan tibbi {irtin “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj
Atiklariin Kontrolii Yonetmeligi’ne” uygun olarak imha edilmelidir.

Igneler, siringalar, uygulama setleri veya siseler gibi kesici/delici maddeler uygun risk
sembolleri ile etiketlenmis sert malzemeden imal edilmis kaplar kullanilarak imha edilmelidir.
Imha isini yapan personel gerekli 6nlemleri almali ve gerekli oldugunda materyaller yakilarak
imha edilmelidir. Tiim imha islemleri “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne” uygun olacak sekilde gerceklestirilmelidir.

Toksisite ve doz asim tedavisi:

Akut intraven0z doz asimmin ani etkileri bulanti ve kusmadir. Doz asimindan sonra
gastrointestinal mukoza da hasar1 olusabilir; diyare ve bazen hemoraji de bildirilmistir. En
onemli toksik etki, l16kopeni, trombositopeni ve anemiye neden olan kemik iligi siipresyonudur.

Gerekli oldugunda, uygun kan ve trombosit transfiizyonu ile birlikte genel destekleyici
onlemler alinmali ve hastaneye yatirma, antibiyotik baskisi ve hematolojik biiylime faktorii
kullanimi diisiintilmelidir.

Spesifik hi¢ bir panzehir yoktur. doz asiminin ardindan, kan tablosu iyilesme belirtileri goriilene
kadar, en az dort hafta boyunca yakindan izlenmelidir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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