KULLANMA TALIMATI

ALLOPRE 5 g infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in toz
Steril, sitotoksik
Damar yolu ile uygulanir.

e Etkin madde: Her bir flakon 5 mg treosulfan igerir. Sulandirildiktan sonra 1 mL
cozelti 50 mg treosulfan igerir.
o Yardimci madde(ler): Y ok.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iliggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlar1 TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak size regetelendirilmistir, 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 kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALLOPRE nedir ve ne icin kullanilir?

2. ALLOPRE'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALLOPRE nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ALLOPRE ’nin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ALLOPRE nedir ve ne i¢cin kullanilir?

ALLOPRE etkin madde olarak treosulfan igerir. Treosulfan, alkilleyici ajanlar adi verilen
antikanser ila¢ sinifinin bir {iyesidir. Bu ajanlar tiimoriin biiyiimesini engeller. Treosulfan
hastalar1 kemik iligi nakline (hematopoetik kok hiicre transplantasyonu) hazirlamak amaciyla
kullanilmaktadir. Treosulfan kemik iligi hiicrelerini tahrip eder ve saglikli kan hiicrelerinin
liretimini saglayan yeni kemik iligi hiicrelerinin nakline imkan verir.

Treosulfan, aktif tedavi segeneklerini tiiketmis tekrarlayan veya metastatik epitelyal
yumurtalik kanseri (yayilan bir ¢esit yumurtalik kanseri tiirii) tedavisinde kullanilir.
Treosulfan kanserli ve kanser dis1 hastaliklar1 olan yetiskinlerde ve 1 ayliktan biiylik kanserli
cocuklarda ve ergenlerde kan kok hiicrelerinin naklinden 6nce bir tedavi olarak kullanilir.

ALLOPRE beyaz, kristalimsi topak veya tozdur ve renksiz cam flakonlarda sunulur.

ALLOPRE 1 veya 5 flakon iceren karton ambalajlarda sunulur.
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Kuru toz enjeksiyonluk suyla flakon igerisinde karistirilir ve bu sekilde hazirlanan ¢ozelti size
verilir.

2. ALLOPRE’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ALLOPRE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

e emziriyorsaniz,

treosulfana alerjiniz varsa,

kontrol altinda olmayan aktif bir enfeksiyonunuz varsa,

agir kalp, akciger, karaciger veya bobrek hastaliklariniz varsa,

sizde kalitsal DNA onarim bozuklugu varsa; bu bozuklukta DNA’y1 (genetik bilginizi

tagir) onarma yetenegi azalir,

hamile iseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz,

e canli ag1 uygulamasi yaptirdiysaniz (treosulfan alan hastalarda canli asilar
kullanilmamalidir),

e yeterli kan hiicreniz yoksa (agir kemik iligi depresyonu),

e her uygulamadan Once, treosulfan almak icin yeterli kan hiicreniz olup olmadigini
kontrol etmek icin kan testleri yaptiracaksiniz.

ALLOPREyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizde asagidakiler mevcut ise ALLOPRE almadan 6nce doktorunuzla veya hemsirenizle
konusunuz.

» Akciger iltithab1 gelisirse; bu durum nefes darligina yol agar (alerjik alveolit veya akciger
fibrozu). Sizde akciger iltihab1 gelisirse ALLOPRE tedavisi durdurulmalidir.

ALLOPRE kullanirken agagidakileri bilmeniz gerekmektedir:

Treosulfan, kan hiicrelerinin sayisin1 azaltmak amaciyla kullanilan hiicre o6ldiiriicti
(sitotoksik) bir ilagtir. Onerilen dozda bu etki istenen etkidir. Kan hiicre sayilarmizin gok
fazla diismedigini kontrol etmek icin size diizenli kan testleri yapilacaktir.

Belirli enfeksiyon tiplerinin gelisme riski artar; Enfeksiyon gelisme riskinin 6nlenmesi ve
tedavi edilmesi amaciyla size antibiyotik, mantar ve virlis Oldiirtici gibi ilaglar
verilecektir.

Uzun siireli tedaviden sonra kanserin farkl: tipleri ortaya ¢ikabilir;

Treosulfan bobrekleriniz yoluyla atildigindan, e8er sizde bobrek fonksiyon bozuklugu
varsa kan sayiminiz dikkatle izlenmeli ve dozunuz uygun sekilde ayarlanmalidir;
Antikanser ilaglariyla tedavi bazi asilamalardan sonra yaygin enfeksiyon riskini
arttirabilir. Bu nedenle, canli agilarla asilama yaptirmamalisiniz;

Agr1 veya daha sik ya da acil idrara ¢ikmaya neden olan idrar torbasi iltihabinin muhtemel
gelisimi nedeniyle kanli idrar (hemorajik sistit) eslik edebilir veya etmeyebilir),
ALLOPRE tedavinizden sonra 24 saate kadar normalde igtiginizden daha fazla sivi
igmeniz Onerilir;

Ag1z mukozasinin iltihaplanmasi bu ilacin yaygmn bir yan etkisi oldugundan, agiz
hijyenine yeteri kadar dikkat etmelisiniz;
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e Agiz gargaralarinin profilaktik (O0nleyici olarak) kullanimi (6rn. bariyer koruyucular,
antimikrobiyaller ile) veya agiz bosluguna buz uygulanmasi (agiz mukozasina kan akisini
azaltir ve hiicreye ulasan treosulfan miktarini azaltir) tavsiye edilir.

e Treosulfan menopoz semptomlarina (adet donemlerinin olmamasi) neden olabilir.

e Ayrica, tedaviniz siiresince ve tedaviden sonraki ilk 6 ay boyunca etkili bir dogum kontrol
(kontrasepsiyon) yontemi kullanmalisiniz (bkz. Hamilelik ve emzirme béliimii).

“Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz “

ALLOPRE’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Bu ilag damar yoluyla alindigindan yiyecek-igecek kullanimiyla alakali degildir.

Hamilelik
Bu ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilagla tedavi edilirken ve tedaviden sonra 6 aya kadar hamile kalmamaniz gerekmektedir.
Siz veya esiniz bu ilacin alindigr siire boyunca etkili bir dogum kontrol ydntemi
kullanmalisiniz.

Cenine zarar1 goz ardi edilemeyeceginden, doktorunuz kesinlikle gerekli gormedikce
ALLOPRE hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz veya bebek sahibi
olmay1 planliyorsaniz bu ilaci almadan once tavsiye almak i¢in doktorunuza basvurun.

Bu ilagla tedavi edilen bir erkek hasta iseniz tedaviniz siiresince ve tedaviden sonra 6 aya
kadar baba olmamaniz gerekmektedir.

Bu ilag sizde kisirliga yol agabilir ve onunla tedavi edildikten sonra hamile kalmaniz imkansiz
hale gelebilir. Cocuk sahibi olmay1 diisiinliyorsaniz tedaviden 6nce bunun hakkinda
doktorunuzla konusmalisiniz. Erkek hastalar tedaviye baslamadan 6nce spermlerin saklanma
olasilig1 konusunda tavsiye almalidir.

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

Emzirme
Bu ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Maddenin anne siitiine gegme ihtimali dislanamadigindan; bu ilacla tedaviye baslamadan 6nce
emzirmeye son vermeniz gerekmektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bulanti, kusma ve bas donmesi yasarsaniz ara¢ veya makine kullanma beceriniz olumsuz

etkilenebilir. Bu sekilde etkilenirseniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

ALLOPRE’nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
ALLOPRE herhangi bir yardimc1 madde icermemektedir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Baska herhangi bir ilag kullaniyorsaniz, yakin tarihte kullandiysaniz veya kullanma
ihtimaliniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize sdyleyiniz.

Treosulfan ile birlikte verilmesi halinde ibuprofen/klorokin tedavisinin etkisi azalabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ALLOPRE nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama siklhig1 icin talimatlar:

Yumurtalik kanseri
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Doktorunuz sizin igin gereken treosulfan dozunu kan sayimi Ol¢iimlerinize dayanarak
hesaplayacaktir. Size baska bir antikanser ila¢ veya radyoterapi tedavisi verilmigse
doktorunuz dozu azaltacaktir. Size verilecek doz clissenize de baglidir ve viicut yiizey
alaniniza (VY A) gore degisir.

Treosulfan tedaviniz siiresince inflizyonlar genellikle 3-4 haftada bir verilecektir. Genel
olarak 6 kiir tedavi verilmektedir.

Doktorunuz kan testi sonuglariniza, genel durumunuza, almakta oldugunuz diger herhangi bir
tedaviye ve treosulfan tedavisine verdiginiz yanita bagli olarak tedavinizin dozunu ve sikligin
degistirebilir. Herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza veya hemsirenize sorunuz.

Enjeksiyon bolgesinde agr1 yasarsamiz liitfen hemen doktorunuza veya hemsirenize
sOyleyiniz.

Allojenik kok hiicre nakli (baska bir bireyden alinan kok hiicrelerin nakli) oncesi hazirlik
rejimi

Yetiskinlerde kullamim )
Bu ilag fludarabin ile birlikte kullanilmaktadir. Onerilen doz viicut yiizey alaninin (boyunuz
ve kilonuza dayanarak hesaplanir) metrekaresi basina 10—14 g’dur.

Cocuklarda ve ergenlerde kullanim )
Bu ilag genelde fludarabin ve ¢ogunlukla thiotepa ile birlikte kullanilmaktadir. Onerilen doz
viicut ylizey alaninin metrekaresi basina 10—14 g’dur.

e Uygulama yolu ve metodu:

Yumurtalik kanseri

ALLOPRE size damar icine damlatma yoluyla bir doktor veya hemsire tarafindan
verilecektir. Bu islem yumurtalik kanseri tedavisi i¢in 15-30 dakikalik bir siirede
tamamlanacak (intravendz infiizyon) ve doktorunuz tarafindan size 6zel olarak hesaplanmis
dozda gergeklesecektir.

Sayfa 4 /12



Allojenik kok hiicre nakli (baska bir bireyden alinan kok hiicrelerin nakli) 6ncesi hazirlik
rejimi

Bu ilag size doktorunuz tarafindan verilecektir. lag size kan kok hiicre infiizyonundan 6nce 3
giin boyunca 2 saatlik infiizyonla (damar yoluyla yavas uygulama) verilecektir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
Treosulfanin yumurtalik kanseri tedavisinde ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir.

Allojenik kok hiicre nakli (baska bir bireyden alinan kok hiicrelerin nakli) oncesi hazirlik
rejimi

Dort ayliktan kiiciik bebeklerde ¢ok seyrek olarak ndbetler (havale) ortaya cikabilir. Bir
yasindan kii¢iik bebeklerde solunumu etkileyen siddetli yan etkiler daha biiyiik bebeklere gore
daha fazla goriilebilir. Cocugunuz sinirleri etkileyen yan etkiler ve solunum sorunlarina isaret
eden belirtiler yoniinden takip edilecektir.

Idrarla atilan treosulfan cilde zarar verebildiginden, bebek bezi kullanan siit cocuklari, 1-3 yas
arast bebekler ve cocuklarda aniisiin etrafindaki (perianal) bolgede bebek bezinden
kaynaklanan dokiintli goriilebilir. Bu nedenle, bu ilacin her dozundan sonra bebek bezleri stk
sik, 6-8 saatte bir degistirilmelidir.

Bir ayliktan kiiclik ¢cocuklarda treosulfan kullanim1 hakkinda yeterli bilgi yoktur.

Yashlarda kullanima:
Kan sayimlar1 yasl hastalarda dikkatle izlenmeli ve doz uygun sekilde ayarlanmalidir.

e  Ozel kullanim durumlar::

Yumurtalik kanseri

Bobrek yetmezligi:
Kan sayimlar1 bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatle izlenmeli ve doz uygun
sekilde ayarlanmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde kullanimina iliskin herhangi bir veri yoktur.

Allojenik kok hiicre nakli (baska bir bireyden alinan kok hiicrelerin nakli) 6ncesi hazirlik
rejimi

Bobrek ve karaciger yetmezIligi
Hafif veya orta derecede fonksiyon bozuklugu i¢in doz ayarlamasi1 gerekmez ancak treosulfan
agir fonksiyon bozuklugu olan hastalarda kontrendikedir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla ALLOPRE kullandiysaniz:
Bu ilag bir doktor tarafindan uygulandigindan size dogru doz verilecektir.

Sayfa5/12



ALLOPRE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ALLOPRE’yi kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
ALLOPRE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorularimiz var ise, doktorunuza veya hemsirenize
danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi ALLOPRE’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir

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: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla gortlebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yumurtalik kanseri

Asagidakilerden biri olursa, ALLOPRE’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

-Alerjik reaksiyonlar [Seyrek]: Kasinti, dokiintii ve yiizde, dudaklarda, dilde ve/veya bogazda
sislik olusursa (yutmay1 veya nefes almay1 zorlastirabilir) ya da kan basinciniz diiserse.

-Ates veya enfeksiyon [Cok yaygin]: Viicut sicakliginiz 38 °C veya daha yliksekse, terleme
yasarsaniz veya enfeksiyonun diger belirtilerini fark ederseniz (¢iinkii beyaz kan hiicre sayiniz
normalden daha diisiik olabilir).

-Giigsiizliik [Cok yaygin]: Nefes almada zorluk, cildinizin renginin daha soluk hale gelmesi
(¢linkii kirmiz1 kan hiicre sayiniz normalden daha diisiik olabilir).

-Dis etlerinde, agizda veya burunda kanama [Cok yaygin)] veya beklenmeyen morluklarin
ortaya ¢ikmasi (¢iinkil trombosit sayiniz normalden daha diisiik olabilir).

-Solunum giicliigii [Cok seyrek)] (¢iinkii alerjik bir reaksiyon veya akciger iltihab1 veya
enfeksiyonu yasiyor olabilirsiniz).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ALLOPRE'ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir’.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:

* Mide rahatsizliklari: bulanti (kusacakmis gibi olmak) ile birlikte kusma varligi veya
yoklugu.

 Hafif sa¢ dokiilmesi. Tedaviniz bittikten sonra sa¢larinizin uzamasi normale donecektir.

* Cildin bronz renk almasi.

Yaygin:
* Mantarlar, viriisler veya bakterilerden kaynaklanan enfeksiyonlar.

Yaygin olmayan:
* Kan kanserinin farkli tipleri (uzun siiren tedaviden sonra).

Cok seyrek:

* Siddetli genel enfeksiyon (sepsis)

» Bobrekiistii bezlerinin diizgiin ¢alismadigi ve bronz renkte cilt, mide rahatsizligi, diistik kan
basinci (sersemlik hissi) ve genel gligsiizliik hissine yol acan bir durum olan Addison
hastalig1.

» Kaninizdaki glukoz diizeylerinin diismesine (hipoglisemi) bagl terleme, titreme ve aclik
hissi.

* Karincalanma ve uyusukluk hissi (parestezi).

* Yapisal bir degisiklik sonucunda kalp kasinin giigsiizlesmesi (kardiyomiyopati).

* Kurdesen veya kasintili dokiintli; pullanmanin eslik ettigi veya etmedigi deri iltihabi
(skleroderma ve sedef hastalig), cilt kizariklig1 (eritem).

* Agn veya daha sik ve acil idrara ¢ikmaya neden olan mesane iltihabi; idrarda kan eslik
edebilir veya etmeyebilir (hemorajik sistit).

+ Kendini hasta hissetmek (grip benzeri semptomlar).

* Enjeksiyon bolgesinde agrili kizariklik veya sislik (ALLOPRE ¢ozeltisinin civardaki dokuya
sizmas1 durumunda).

Allojenik kok hiicre nakli (baska bir bireyden alinan kok hiicrelerin nakli) 6ncesi hazirhik
rejimi

Ciddi yan etkiler:

Treosulfan tedavisinin veya nakil isleminin en ciddi yan etkileri sunlardir:

* kan hiicre sayilarinda azalma; bu, sizi nakil infiizyonunuza hazirlamak i¢in verilen ilacin
amaclanan etkisidir (tlim hastalar: ¢ok yaygin)

* bakteriler, viriisler ve mantarlardan kaynaklanan enfeksiyonlar (tiim hastalar: cok yaygin)

* karacigere giden bir damarin tikanmasi (yetiskinler: yaygin degil; ¢ocuklar ve ergenler:
bilinmiyor)

* akciger iltihab1 (pnomonit) (yetiskinler: yaygin degil)

Doktorunuz bu olaylar1 saptamak ve tedavi etmek i¢in kan hiicre sayilarinizi ve karaciger
enzimlerinizi diizenli olarak testlerle izleyecektir.

Yetigkinler
Diger tiim yan etkiler goriilme sikliklarina bagli olarak asagida liste halinde sunulmaktadir.
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Cok yaygin:

* beyaz kan hiicre sayilarinda azalmanin eslik ettigi ates (febril nétropeni)

» viicudun cesitli bolgelerinin (6zellikle agizda) i¢ ylizeyini kaplayan dokunun iltihabi
(iilserlere neden olabilir), ishal, bulanti, kusma, karin (batin) agrisi

* yorgunluk

» kanda biliriibin (karacigerdeki bir pigment) diizeyinde yiikselme (genellikle karaciger
sorunlarina isaret eder)

Yaygin:

* kan dolagimi enfeksiyonu (sepsis)

» alerjik reaksiyonlar

* istah azalmasi

* uyku sorunlar1 (uykusuzluk)

* bag agris1, bas donmesi

* kalp ritminde degisiklikler ve anormallikler (diizensiz, ¢ok hizli veya ¢ok yavas kalp atislar)
» yiiksek kan basinci, yliz ve boyunda kizariklik

* solunum gii¢liigii, burun kanamasi

* ag1z bolgesinde agri, mide iltihabi, hazimsizlik, kabizlik, yutma giicliigii

+ ciltte yass1 veya kabarik kirmizi lekelerin goriildiigi bir tiir dokiintii (makulopapiiler
dokiintii), ciltte kirmiz1 lekeler (purpura), cilt kizariklii (eritem), el-ayak sendromu (avug
icleri veya ayak tabanlarinda karincalanma, uyusma, agrilt sislik veya kizariklik), kasinti, sag¢
dokiilmesi

* kollarda veya bacaklarda agr1, sirt agrisi, kemik agrisi, eklem agrisi, kas agrisi

* bobrek fonksiyonunda ani azalma, idrarda kan

* viicutta s1v1 tutulmasina bagh sislik (6dem), ates, lislime

 karaciger enzimlerinde ylikselme, C-reaktif protein (viicutta iltithabi gdsteren bir deger)
artisi, kilo artisi, kilo kayb1

Yaygin olmayan:

* yiiksek kan sekeri diizeyi

* kafa karisiklig1

* kollarin veya bacaklarin sinirlerinde sorunlar ve eslik eden semptomlar; 6rnegin uyusma,
duyarhlikta azalma veya artis, karincalanma, yanma seklinde agri (periferik duyusal néropati)
* morluk, diisiik kan basinci

 akcigerin etrafinda sivi (plevra eflizyonu), bogaz iltihabi, larenks (girtlak) iltihab1 veya
larenkste (girtlakta) agri, oksiiriik, higkirik

* ag1zda kanama, karinda sigkinlik hissi, yemek borusu veya mide agrisi, agiz kurulugu

* karaciger hasar1

* kirmiz1 lekeler ve bazen ortasinda mor veya kabartili bolgelerin goriildiigi bir dokiintii tiiri
(eritema multiforme), akne, dokiintii, agir1 terleme

* g0gls agrisi, agri

Bilinmiyor:

* kan dolagimi1 enfeksiyonundan sonra hayati tehlike olusturan bir durum (septik sok)

* kemoterapi tedavisinden kaynaklanan farkli bir kanser (ikinci malignite)

* kanin asitliginde artis, kan sekeri diizeyinin anormal kontrolii, kanda elektrolitlerin (kandaki
tuzlar) anormal diizeyi

* huzursuzluk

» anormal beyin fonksiyonu (ensefalopati), beyinde kanama, huzursuz, tekrarli veya istemsiz
hareketler ve hizli konusma (ekstrapiramidal bozukluk), bayilma, karincalanma, batma veya
uyusma hissi (parestezi)

* g6z kurulugu
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+ kalbin viicudun ihtiyaglarin1 karsilayacak diizeyde kan pompalayamamasi (kalp yetmezligi),
kalp krizi, kalbin etrafin1 saran kesede s1v1 (perikardiyal efiizyon)

* bir kan damarinin tikanmasi (emboli), kanama

* bogaz agrisi, bir dokuya giden oksijen miktarinda azalma (hipoksi), ses kisikligi

* gastrointestinal (sindirim sisteminde) kanama, kolon iltihabi, yemek borusu iltihabi, aniis
iltihabi, agiz iilseri

* karaciger yetmezligi, karaciger biiylimesi, karaciger agrisi

* cilt kizariklig1 (yaygin eritem), deri iltihab1 (dermatit), deri dokusunun 6liimii, deri iilseri,
cildin bronz renk almasi, cilt kurulugu

* kas glicsiizliigi

* bobrek yetmezligi, idrar kesesi iltihabi (sistit), idrar yaparken agri (diziiri)

* enjeksiyon bolgesinde agri veya iltihap tistime hissi

* kanda kreatinin (normalde bobrekler tarafindan idrarla atilan bir madde) diizeyinde artis,
kanda laktat dehidrojenaz (doku veya hiicre hasarin1 gosteren bir madde) diizeyinde artis

Cocuklar ve ergenler
Diger tiim yan etkiler goriilme sikliklarina bagli olarak asagida liste halinde sunulmaktadir.

Cok yaygin:

* ozellikle agizda mukozanin iltihaba (iilserler eslik eder), ishal, bulanti, kusma, karin agrisi
* kasint1

* ates

Yaygin:

* bogaz agrisi, burun kanamasi

* yutma giicliigii, agiz bolgesinde agri

* viicutta cildin biiyiik kisminda kizarma ve pul pul soyulma (eksfoliyatif dermatit), ciltte
yasst veya kabarik kirmizi lekelerin goriildiigii bir tiir dokiintii (makulopapiiler dokiintii),
dokiintii, cilt kizariklig1 (eritem), cilt agrisi, cildin bronz renk almasi, sag¢ dokiilmesi

* karaciger enzimlerinde yiikselme, kanda biliriibin (karacigerdeki bir pigment) diizeyinde
yiikselme (genellikle karaciger sorunlarina isaret eder)

Bilinmiyor:

* kemoterapi tedavisinden kaynaklanan farkli bir kanser (ikinci malignite)

* beyaz kan hiicre sayilarinda azalmanin eslik ettigi ates (febril nétropeni)

* kanda normalden az asitlik (alkaloz), kanda elektrolitlerin anormal diizeyi, kanda
magnezyum diizeyinde azalma

* bas agrisi, karincalanma, batma veya uyusma hissi (parestezi), ndbet

* gozde kanama, goz kurulugu

* kilcal damarlardan (kiigciik kan damarlar1) sivi sizmasi, yiiksek kan basinci, diisiik kan
basinci

* viicut bolgelerine giden oksijen miktarinda azalma (hipoksi)

* kolon (kalin bagirsak) iltithabi, aniis (makat) iltihabi, hazimsizlik, rektumun (kalin
bagirsagin) i¢ yiizeyini kaplayan dokunun iltihabi, gastrointestinal (sindirim sistemi ile ilgili)
agri, kabizlik

» karaciger bliylimesi, karaciger hasari

* deri iilseri, kirmiz1 lekeler ve bazen ortasinda mor veya kabartili bolgelerin goriildiigii bir
dokiintii tiirli (eritema multiforme), kurdesen, ici siv1 dolu sivilcelerin goriildiigii cilt hastaligt
(biilloz dermatit), akne, el-ayak sendromu (avug icleri veya ayak tabanlarinda karincalanma,
uyusma, agrili sislik veya kizariklik), aniisiin etrafindaki bolgede iilserlesmenin eslik ettigi
bebek bezi dokiintiisii

* kollarda veya bacaklarda agr1
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* bobrek fonksiyonunda azalma, bobrek yetmezligi, idrar kesesi iltihabi (sistit)

* skrotum (testis torbasi) derisinde kizariklik

* lislime, yorgunluk, agr1

* bir karaciger enziminin (gama-glutamil transferaz) kandaki diizeyinde yiikselme

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

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” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. ALLOPRE’nin saklanmasi
ALLOPREyi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Bu ilaci flakonun ve karton kutunun etiketinde SKT’den sonra yazilmis son kullanma
tarithinden sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Cokelti olusumuna neden olabileceginden, sulandirilmis iiriinii buzdolabinda saklamayiniz
(2 - 8°C). Cokelti belirtileri gosteren ¢ozeltiler kullanilmamalidir.

Buzdolabinda saklamayiniz.

Kullanim sirasinda kimyasal ve fiziksel stabilite 30°C’de 12 saat i¢in goOsterilmistir.
Mikrobiyolojik acidan, hazirlama yontemi mikrobiyolojik kontaminasyon riskini ortadan
kaldirmiyorsa iirtin hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmamasi halinde kullanim anindaki
saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALLOPRE yi kullanmayniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iirlinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklan TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayil
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi:
Ideogen Ilag Sanayi A.S.
Sisli / Istanbul

Uretim yeri:

Emcure Pharmaceuticals Limited,

Plot No. P1 & P2, Phase II, .T.B.T Park, M.1.D.C
Hinjawadi, Pune, 411057

Hindistan

Bu kullanma talimati 10/10/2022 tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Yalnizca tek kullanimliktir.

Antineoplastik ajanlarin giivenli hazirlanmasina dair talimatlar:
1. T1bbi iirlinii egitimli personel hazirlamalidir.

2. Hazirlama iglemi 6zel olarak ayrilmis bir alanda yapilmustir.

3. Uygun koruyucu gozliik, maske ve giysiler kullanilmalidir.

4. T1ibbi iiriinlin kazayla gdzlerle temas etmesini dnlemek i¢in tedbirler alinmalidir. Cozeltinin
ciltle veya gozlerle temas etmesi halinde, etkilenen bolge bol miktarda su veya normal serum
fizyolojik ile yikanmalidir. Ciltteki gecgici batma hissini yatistirmak i¢in tahris etmeyen bir
krem kullanilabilir. Gozler etkilenirse bir hekime bagvurulmalidir.

5. Sitotoksik preparatlar gebe olabilecek personel tarafindan hazirlanmamalidir.

6. Sitotoksik ilaglarin hazirlanmasinda kullanilan arag-gereclerin (enjektorler, igneler vb.)
bertaraf edilmesinde uygun 6nlemler alinmal1 ve dikkatli olunmalidir.

7. Calisilan yiizey tek kullanimlik, altinda plastik kaplama olan emici kagitla kaplanmalidir.

8. Tiim enjektorlerde ve setlerde Luer-lock baglantilar kullaniniz. Basinci ve aerosollerin
muhtemel olusumunu en aza indirmek i¢in biiyiik ¢apli ignelerin kullanimi1 6nerilir. Aerosol
olusumu hava bosaltma ignesi kullanilarak azaltilabilir.

ALLOPRE 5 g infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in tozun sulandirilmasina iliskin talimatlar

Sulandirma sirasinda ¢oziiniirlilk sorunlarimi Onlemek i¢in asagidaki hususlar dikkate
alinmalidir:

1. Coziicii (enjeksiyonluk su) su banyosu kullanilarak 25 - 30 °C’ye (daha yiiksek degil!)
wsitilir.

2. ALLOPRE calkalamak suretiyle infiizyon sisesinin i¢ yiizeyinden dikkatle alinir.
Bu prosediir ¢ok onemlidir ¢ilinkii tozun nemlenip yiizeye yapismasi topak olusumuna yol

acar. Topaklanma meydana gelirse sisenin uzun siire sert¢e calkalanmasi gerekir.

3. Cift uclu kaniiliin bir ucu su sisesinin kauguk tipasina yerlestirilir. Daha sonra ALLOPRE
sigesi alt1 iiste gelecek sekilde kaniiliin diger ucuna takilir.

Tiim diizenek ters cevrilir ve suyun alttaki siseye girmesi saglanir; bu sirada sise yavasca
calkalanir.

Bu talimatlara uyuldugunda tiim hazirlama prosediirii 2 dakikadan daha uzun slirmeyecektir.

Sulandirma islemine yardimeci olan asagidaki semaya bakiniz.
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Sulandirilan ¢6zeltinin her mL’si 50 mg treosulfan icerir ve renksiz berrak bir ¢ozelti
goriiniimiine sahiptir. Herhangi bir ¢okelti belirtisi gosteren ¢ozeltiler kullanilmamalidir.

Treosulfan mutajenik ve karsinojenik potansiyele sahiptir. Tibbi iirlinden geri kalanlar ve
sulandirma ve uygulama i¢in kullanilmis tiim materyaller tehlikeli atiklarin bertaraf
edilmesine iliskin mevcut yasalar dikkate alinarak antineoplastik ajanlar i¢in gecerli olan
standart prosediirlere uygun sekilde imha edilmelidir.
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	ALLOPRE 5 g infüzyonluk çözelti hazırlamak için toz
	Damar yolu ile uygulanır.
	ALLOPRE’yi aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
	Eğer:
	• Akciğer iltihabı gelişirse; bu durum nefes darlığına yol açar (alerjik alveolit veya akciğer fibrozu).  Sizde akciğer iltihabı gelişirse ALLOPRE tedavisi durdurulmalıdır.
	ALLOPRE kullanırken aşağıdakileri bilmeniz gerekmektedir:
	 Treosulfan, kan hücrelerinin sayısını azaltmak amacıyla kullanılan hücre öldürücü (sitotoksik) bir ilaçtır. Önerilen dozda bu etki istenen etkidir. Kan hücre sayılarınızın çok fazla düşmediğini kontrol etmek için size düzenli kan testleri yapılacakt...
	 Belirli enfeksiyon tiplerinin gelişme riski artar; Enfeksiyon gelişme riskinin önlenmesi ve tedavi edilmesi amacıyla size antibiyotik, mantar ve virüs öldürücü gibi ilaçlar verilecektir.
	 Uzun süreli tedaviden sonra kanserin farklı tipleri ortaya çıkabilir;
	 Treosulfan böbrekleriniz yoluyla atıldığından, eğer sizde böbrek fonksiyon bozukluğu varsa kan sayımınız dikkatle izlenmeli ve dozunuz uygun şekilde ayarlanmalıdır;
	 Antikanser ilaçlarıyla tedavi bazı aşılamalardan sonra yaygın enfeksiyon riskini arttırabilir. Bu nedenle, canlı aşılarla aşılama yaptırmamalısınız;
	 Ağrı veya daha sık ya da acil idrara çıkmaya neden olan idrar torbası iltihabının muhtemel gelişimi nedeniyle kanlı idrar (hemorajik sistit) eşlik edebilir veya etmeyebilir), ALLOPRE tedavinizden sonra 24 saate kadar normalde içtiğinizden daha fazla...
	 Ağız mukozasının iltihaplanması bu ilacın yaygın bir yan etkisi olduğundan, ağız hijyenine yeteri kadar dikkat etmelisiniz;
	 Ağız gargaralarının profilaktik (önleyici olarak) kullanımı (örn. bariyer koruyucular, antimikrobiyaller ile) veya ağız boşluğuna buz uygulanması (ağız mukozasına kan akışını azaltır ve hücreye ulaşan treosulfan miktarını azaltır) tavsiye edilir.
	 Treosulfan menopoz semptomlarına (adet dönemlerinin olmaması) neden olabilir.
	 Ayrıca, tedaviniz süresince ve tedaviden sonraki ilk 6 ay boyunca etkili bir doğum kontrol (kontrasepsiyon) yöntemi kullanmalısınız (bkz. Hamilelik ve emzirme bölümü).

