KULLANMA TALIMATI

ALKERAN 2 mg Film Tablet
Agizdan alinir.

o Etkin maddeler: Melfalan’dir. Her tablet 2 mg melfalan igerir.
Yardimer maddeler: Mikrokristalize selilloz, Krospovidon, Kolloidal susuz silika, Magnezyum
stearat, Hipromelloz, Titanyum Dioksit, Makrogol

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatmi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullanmimi sirasimda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigmizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ALKERAN nedir ve ne icin kullanilir?

ALKERAN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ALKERAN nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ALKERAN’in saklanmast
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Bashklar: yer almaktadir.
1. ALKERAN nedir ve ne icin kullanilir?

ALKERAN Tablet melfalan adli ilaci igerir. Melfalan sitotoksik olarak tanimlanan (ayni
zamanda kemoterapi olarak da adlandirilir) bir ila¢ grubunda yer almaktadir. Kanser
tedavisinde kullanilir. Vicudunuzun trettigi anormal hiicrelerin sayisini1 azaltarak etki eder.
ALKERAN agagidaki durumlarda kullanilir:
e Multipl miyelom — bir kemik iligi kanseridir. Bagisiklik sisteminin bir pargasi olan,
kemik iliginde bulunan plasma hiicrelerinde baslar
e Ilerlemis over adenokarsinomu — ileri safhadaki yumurtalik kanseridir
e llerlemis meme kanseri- hastalarin bir boliimiinde 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 pihtilagir. Bu durum bas agrisi,
sersemlik ve nefes darligina yol acar.




ALKERAN, beyaz ila kirli beyaz renkli, yuvarlak, bikonveks, bir yiiziinde ‘GX EH3’ diger
yuzinde ‘A’ basili film kapli tabletler seklindedir. Cocuklar i¢in emniyet kapagi olan kehribar
renkli cam sige iginde, 25 tablet bulunmaktadir.

2. ALKERAN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ALKERAN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Melfalan ve ALKERAN’1n diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa
(yardimci maddeler listesine bakiniz)

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

ALKERAN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Canli as1 yaptiracaksaniz,
ALKERAN kullandiginiz sirada canli a1 yaptirmayiniz. Cianki bagisikligr baskilanmig
hastalara canli as1 uygulandiginda enfeksiyon (iltthap olusturan mikrobik hastalik)
olusabilir,

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

e Eger bobrek bozuklugunuz varsa,

e Karaciger bozuklugunuz varsa.

Ayrica;

ALKERAN benzer ilaglarin uygulanmasinda deneyimli hekimlerin gozetimi altinda
kullanilmalidir.

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
cekirdeginde bulunan ve kalitimsal 6zellikleri belirleyen genleri tasiyan cisimciklere verilen
isimdir).

Ozellikle uzun siireli tedavilerde ALKERAN kanser riskinde artisa yol agabilir.

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

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir domemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ALKERAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ALKERAN’1n yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.



Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danismiz.

ALKERAN’1n cenin uzerinde zararl etkileri vardir. Bu nedenle gebelik sirasinda ozellikle ilk
¢ ayda kullanilmamalidir. Doktorunuz hastaliginizin ciddiyetine gore ilact kullanip
kullanmayacaginiza karar verecektir.

Eslerden herhangi birit ALKERAN aliyorsa uygun dogum kontrol énlemlerinin alinmasi tavsiye
edilmektedir.

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

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danismiz.
ALKERAN kullanan anneler bebeklerini emzirmemelidir.

Arac ve makine kullanimi

ALKERAN’in ara¢g ve makine kullanma yetenegi tlizerinde olumsuz bir etki olusturmasi
beklenmez.

ALKERAN’1n iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ALKERAN’in diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa bu tibbi Urtini
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamiz doktorunuza sdyleyiniz:
e Diger sitotoksik (kanser tedavisinde kullanilan) ilaglar
e Nalidiksik asit (idrar yolu enfeksiyonlarini (iltithaba yol agan mikrobik hastaliklarini)
tedavi etmek i¢in kullanilan bir antibiyotik)
e Siklosporin ( bir nakli takiben organ veya doku reddini engellemek i¢in ya da sedef ve
ekzema (bir mantar hastaligl) gibi bazi deri hastaliklarinin veya romatoid artritin
tedavisi i¢in kullanilan bir ilag)

Ast yaptirmadan 6nce doktorunuza soyleyiniz. ALKERAN bagisiklik sistemini baskilayan bir
ilagtir, bu nedenle kullanimi sirasinda canlt a1 yaptirilmamalidir. Bazi canli asilar (¢ocuk felci,
kizamik, kabakulak ve kizamikcik gibi) ALKERAN kullaniyorsaniz enfeksiyona (iltihaba yol
acan mikrobik hastaliga) sebep olabilir.



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

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

ALKERAN’1 daima doktorunuzun belirtigi sekilde aliniz. Ilacinizi dogru zamanlarda almaniz
onemlidir. 1la¢ 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 i¢indir.

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

Ilerlemis over adenokarsinomu (ileri safhadaki yumurtalik kanseri)
o Tavsiye edilen ALKERAN dozu 5 gin boyunca 0.2 mg/kg vicut agirligi/giin'dir.
Doktorunuz tablet sayisini size bildirecektir.

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

Polisitemi rubra vera
e Tavsiye edilen ALKERAN dozu 5 - 7 gin sureyle, giinde 6 - 10 mg'dir. Doktorunuz

tablet sayisini size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

ALKERAN agizdan alinir.

[lacinizi zamaninda almaniz énemlidir ALKERAN tabletleri bir miktar su ile birlikte aliniz.
Tabletleri kirmayiniz, ezmeyiniz veya cignemeyiniz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:
ALKERAN’1n ¢ocuklarda kullanim1 sadece doktor tavsiyesi ile olmaktadir.

Yashlarda kullanim
Doktorunuz genel durumunuza gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Ozel kullanim durumlar



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

Karaciger yetmezliginde kullanim:
Dozun azaltilmasi gerekli degildir.

Eger ALKERAN ' etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmiz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ALKERAN kullandiysamz:

ALKERAN’dan ¢ok fazla kullandiysaniz gecikmeden doktorunuza sdyleyiniz ve size en yakin
hastanenin ACIL boliimiine bagvurunuz. lla¢ kutusunu yaninizda gotiriniiz.

ALKERAN’1  kullanmaniz  gerekenden fazla kullanmissaniz  bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ALKERAN’1 kullanmay1 unutursaniz:

Bir doz almay1 unutursaniz ne yapmaniz gerektigini doktorunuza sorunuz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

ALKERAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
ALKERAN tedavisini birakmay1 distniiyorsaniz, 6nce doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglarda oldugu gibi ALKERAN bazi kisilerde yan etkilere sebep olabilir.

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

e Alerjik reaksiyon, belirtiler asagidaki sekilde olabilir
- Kurdesen, deride siskinlikler ve kasintili kizarikliklar
- Yuzde, goz kapaginda veya dudaklarda siskinlik
- Ani hirilt1 ve gogiis daralmasi
- Kollaps (agir ¢okiintii hali, kalp durmasi nedeniyle)
e Ates veya enfeksiyon belirtileri (bogaz agrisi, agizda yara veya idrarla ilgili problemler)
¢ Beklenmeyen berelenme ve kanamalar ya da agir1 yorgun hissetme, bas donmesi, nefessiz kalma.
Bu durumlar, belirli bir tip kan hiicresinin ¢ok az miktarda uretildigi anlamina gelmektedir.

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
e Hasta hissetme (mide bulantis1) veya hasta olma (kusma), ishal (diyare)



e Yiksek doz ALKERAN ile agiz tlserleri (yaralar)
e Yiksek doz ALKERAN ile sa¢ dokiilmesi

Yaygin (10 kiside 1’den azini etkiler)
e Tavsiye edilen tedavi dozlarinda kullanilan ALKERAN ile sa¢ doktilmesi
e Bobrek hasart olan miyeloma hastasiysaniz, bu durum ALKERAN ile tedavinizin erken
sathalarinda kaninizdaki “tre” adli kimyasal maddenin miktarinin artmasina neden olur

Seyrek (1.000 kiside 1’den az1 etkilenir)

e Kirmiz1 kan hiicrelerinin olgunlagmadan harap olmasi nedeniyle dusiik sayida kirmizi
kan hiicrenizin oldugu bir hastalik- bu durum agir1 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 tlserleri (yaralar)

e Deri dokuntist veya kasintili deri

ALKERAN ile asagidaki yan etkilerde gorilebilir:
e Losemi (kan kansert)
e Kadinlarda adet dongiistiniin durmast

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

5. ALKERAN’in saklanmasi

ALKERAN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajimda saklaymiz.
ALKERAN’1 2 - 8 °C arasinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ALKERAN'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: VLD Danismanlik, Tibbi Urtinler ve Tanitim Hizmetleri Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad No 127 .

Astoria Is Merkezi A Blok K9 Esentepe 34394 Istanbul

Tel. no: 212 - 3407684

Fax. no: 212 - 3407601
e-posta: info@validtr.com

Uretici : Excella GmbH/Almanya

Bu kullanma talimati ../../.... tarithinde onaylanmistir.



