KULLANMA TALIMATI

LEUKERAN 2 mg Film Kaph Tablet
Agizdan alinir.
Sitotoksik

e Etkin madde: Her tablet 2 mg klorambusil igerir.

e Yardimct maddeler: Mikrokristalize seliiloz, susuz laktoz (inek siitii), kolloidal susuz silika,
stearik asit, hipromelloz, titanyum dioksit, sentetik sar1 demir oksit, sentetik kirmizi demir
oksit, makrogol.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LEUKERAN nedir ve ne i¢cin kullanilir?
LEUKERANr kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LEUKERAN nasi kullanilir?
Olast yan etkiler nelerdir?
5. LEUKERANin saklanmast
Bashklar: yer almaktadir.
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1. LEUKERAN nedir ve ne i¢in kullanilir?

LEUKERAN alkilleyici ajanlar (sitotoksikler, ayn1 zamanda kemoterapi de denir) adi verilen ilag
grubunun bir liyesidir. Bilesiminde klorambusil adl1 etkin maddeyi igerir. Bu ilag insan kan ve lenf
sistemini etkileyen bazi kanser tiplerinin tedavisinde kullanilir. Doktorunuz LEUKERAN’1n sizin
durumunuzda nasil bir yardimi olabilecegini izah edecektir.

LEUKERAN kahve renkli yuvarlak tabletler halinde ¢ocuk kilidi olan amber renkli cam siseler
icinde bulunmaktadir. Bir sisede 25 veya 100 tablet bulunur.

LEUKERAN asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

e Hodgkin lenfoma ve Non-Hodgkin lenfoma tedavisinde. Bu sekilde olusan hastalik grubuna
lenfomalar denir. Lenf sistemi hiicrelerinden kaynaklanan kanserlerdir.
e Kronik lenfositik losemi tedavisinde. Kemik iliginin ¢ok fazla sayida anormal beyaz kan
hiicresi lirettigi bir kan kanseri ¢esididir.
e Waldenstromun makroglobulinemisi tedavisinde. Bir akyuvar tiirii olan B-lenfositlerin
asirt miktarda ¢ogalmalan ile iliskili nadir bir lenfomadir; kanda anormal protein
serbestlesmesine yol agar.



2. LEUKERAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LEUKERAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Klorambusil ve LEUKERAN’1n diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa
(yardimc1 maddeler listesine bakiniz).
e lyi huylu tiimériiniiz varsa.

Emin degilseniz LEUKERAN almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.
LEUKERAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakiler sizin ic¢in gegerli ise bu ilaci kullanmadan once doktorunuz veya hemsirenizle
konusunuz:

e Yakin zamanda canli as1 yaptirdiysaniz veya canli as1 yaptiracaksaniz; ¢iinkii LEUKERAN
viicudunuzun enfeksiyonlarla savasma kabiliyetini azaltabilir (bakimiz Diger ilaglar ile
birlikte kullanimi),

e Kemik iligi nakli (otolog kok hiicre transplantasyonu) adayiysaniz; ¢iinkii LEUKERAN
kok hiicre miktarini azaltabilir,

e Simdi veya yakin zamanda size radyoterapi ya da kemoterapi (kanser ilaglari)
uygulandiysa,

e Karaciger bozuklugunuz varsa

e Nefrotik sendromunuz (bir bobrek problemi) varsa, aralikli yiiksek doz tedavisi aliyorsaniz
ya da daha dnce ndbet veya siddetli kasilmalar gecirdiyseniz. Eger daha 6nce ndbet veya
siddetli kasilmalar gegirdiyseniz LEUKERAN’1 kullandiginizda nébet gegirme riskiniz
artar.

Ayrica;

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

LEUKERAN kromozom ve kromozom kollarinda hasara yol acabilir (Kromozom: Hiicre
¢ekirdeginde bulunan ve kalitsal 6zellikleri belirleyen genleri tasiyan cisimciklere verilen isimdir).

Ozellikle uzun siireli tedavilerde LEUKERAN akut sekonder hematolojik malignite denilen ikincil
bir kan kanseri riskinde artisa yol agabilir. Cogunlukla, bu durumu gelistiren hastalara ayni
zamanda baska tiir bir kanser ilac1 (kemoterapi) veya radyoterapi de uygulanmistir. Ikincil kan
kanserinin belirtileri yorgunluk, ates, enfeksiyon ve morarmadir. Bu belirtileri gosterirseniz hemen
doktorunuza sdyleyiniz (bakiniz boliim 4).

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

LEUKERAN’1Nn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

LEUKERAN ag¢ karna alinmalidir. Ayrica bakiniz bolim 3.



Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diistinliyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz
LEUKERAN kullanmadan once bunu doktorunuza soOyleyiniz. Bebek sahibi olmay1
diisiiniiyorsaniz LEUKERAN kullanmamalisiniz. Bu hem kadinlar hem de erkekler i¢in gegerlidir.
Gebelik esnasinda LEUKERAN tedavisi dnerilmez, ¢ilinkii dogmamis bebeginize ¢ok fazla zarar
verebilir.

Eslerden herhangi biri LEUKERAN aliyorsa uygun dogum kontrol énlemlerinin alinmasi tavsiye
edilmektedir. LEUKERAN sperm ve yumurtalariniza zarar verebilir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
LEUKERAN kullanan anneler bebeklerini emzirmemelidir.
Arac¢ ve makine kullanim

LEUKERAN’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi ilizerinde olumsuz bir etki olusturmasi
beklenmez.

LEUKERAN’1N i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

LEUKERAN laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz veya yakin zamanda kullanmigsaniz liitfen doktorunuza
bildiriniz:
e LEUKERAN bagisiklik sistemini baskilayan bir ilagtir, bu nedenle kullanimi sirasinda
canli as1 (agizdan ¢ocuk felci, kizamik, kabakulak, kizamik¢ik gibi) yaptiriimamalidir.

e Fenilbutazon (ates, agr1 ve viicuttaki yangilari tedavi etmek igin bir ilag). Daha diisiik
dozda LEUKERAN kullanmaniz gerekebilir.

e Bazi kan kanserlerinin tedavisi i¢in kullanilan diger kemoterapi ilaglar1 Fludarabin,
Pentostatin veya Kladribin.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Buna bitkisel
ilaclar dahildir.



3. LEUKERAN nasil kullanilir?

LEUKERAN’1 her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin
degilseniz doktorunuzla kontrol ediniz.

LEUKERAN sadece kanser tedavisinin uygulanmasinda deneyimli hekimlerin goézetimi altinda
kullanilmalidir. Doktorunuz bu ilagtan ne miktarda ve ne siklikta almaya ihtiyaciniz oldugunu size
sOyleyecektir. Dozunuz viicut agirliginiza ve hastaliginiza gore ayarlanacaktir.

LEUKERAN tedavisi goriirken doktorunuz kaninizdaki hiicrelerin sayisini kontrol etmek ig¢in
diizenli kan testleri yapacaktir ve sonuca gore ilag dozunuzu ayarlayabilir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Yetiskinlerde kullanim

Hodgkin lenfoma tedavisinde:
[lerlemis hastalikta tavsiye edilen genel doz 4 - 8 hafta siire ile uygulanan 0.2 mg/kg/giin’diir.

Non-hodgkin lenfoma tedavisinde:
Tavsiye edilen genel baslangi¢c dozu 4 - 8 hafta siire ile uygulanan 0.1 - 0.2 mg/kg/giin’diir. Daha
sonra azaltilmis giinliik doz veya aralikli doz seklinde tedaviye devam edilir.

Kronik lenfositik losemi tedavisinde:
Tavsiye edilen baslangic dozu 0.15 mg/kg/giin’diir. ilk kiirden sonra tedaviye 4 hafta siireyle
uygulanan 0.1 mg/kg/giin dozu ile devam edilir.

Waldenstromun makroglobulinemisi tedavisinde:
Tavsiye edilen baslangic dozu 6-12 mg’dir. Bunu takiben bir siire giinde 2-8 mg uygulamasina
devam edilir.

Uygulama yolu ve metodu:

LEUKERAN agizdan alinir. Gida aliminin LEUKERAN emilimini etkiledigi bilinmektedir. Bu
nedenle, LEUKERAN’1n a¢ karna (yemeklerden bir saat 6nce veya yemeklerden 3 saat sonra)
alinmasi tavsiye edilir.

[laciniz1 zamaninda almaniz énemlidir LEUKERAN tabletleri bir miktar su ile birlikte aliniz.
Tabletleri kirmayiniz, ezmeyiniz veya cignemeyiniz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim:

LEUKERAN cocuklarda hodgkin ve non-hodgkin lenfoma tedavisinde kullanilabilir. Doz
uygulamasi yetiskinlerdekine benzerdir.

Yashlarda kullanim

Doktorunuz genel durumunuza gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir. Tedaviniz boyunca bobrek
veya karaciger islevleriniz izlenebilir.



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 olabilir. Doktorunuz durumunuzun ciddiyetine gore hangi dozda ve ne
kadar stireyle almaniz gerektigine karar verecektir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla LEUKERAN kullandiysaniz:

LEUKERAN 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.

LEUKERAN’1 Kullanmay1 Unutursaniz:

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

LEUKERAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
LEUKERAN tedavisini birakmay1 diisiiniiyorsaniz, once doktorunuza danisiniz.
4. Olas1yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa, LEUKERAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine bagvurunuz:

e Herhangi bir ates veya enfeksiyon belirtisi (bogaz agrisi, agiz yarasi veya idrarla ilgili
problemler). LEUKERAN tedavisi kaniizdaki beyaz hiicrelerin sayisinda diisiise neden
olabilir. Beyaz kan hiicreleri enfeksiyonlarla savasir ve beyaz kan hiicre sayimiz ¢ok
diiserse enfeksiyonlar meydana gelebilir.

e Herhangi bir beklenmeyen morarma veya kanama; belirli tipteki kan hiicrelerinin ¢ok az

sayida tretildigi anlamina gelebilir.

Aniden hasta hissetmeye basladiysaniz (atesiniz normal olsa bile).

Asir1 yorgun hissetmeye basladiysaniz.

Kaslarinizda uyusukluk ya da zayiflik fark ederseniz.

Ciltte dokiintiiler, deride kabarciklar, agizda ya da gozde yara ve yliksek atesiniz varsa.

Bu ilacla da olabilen asagidaki yan etkilerden herhangi birine sahipseniz doktorunuzla konusunuz:

Cok yaygin (10 kiside 1°den fazlasini etkiler)
e Kan hiicrelerinin ve trombositlerin sayisinda azalma.



Yaygin (10 kiside 1°’den azini etkiler):

e Hasta hissetme (mide bulantisi), hastalanma (kusma), ishal veya agiz iilserleri (yaralari),

e  Ozellikle uzun siireli tedavi sonrasinda, ikincil kan kanserleri (akut (ani) ikincil kanla ilgili
habis tiimorler),

e Cocuklarda nobet (siddetli kasilmalar) ile birlikte nefrotik sendrom olarak bilinen bobrek
problemi.

e Kirmiz1 kan hiicrelerinde azalma veya kansizlik; yorgun veya zayif ya da nefessiz
hissetmenize sebep olur.

Yaygin olmayan (100 kiside 1’den az1 etkilenir):
e Dokiintil.

Seyrek (1.000 kiside 1°’den az1 etKilenir):

e G0z beyazlarinda veya deride sararma (sarilik)

e Deride kiimelenme, kurdesen veya yliz, goz kapaklari, dudaklar veya bogazda sigsme
(6dem) gibi alerji belirtileri

e Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap) ve toksik epidermal nekroliz (deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden
ciddi bir hastalik) dahil ciddi durumlara ilerleyen cilt dokiintiileri. Bu iki ciddi deri hastalig1
dokiintii, deride soyulma ve mukoza yiizeylerinde yaralara neden olur.

o Ates

e Nobet veya siddetli kasilmalar.

e Karaciger hasar1 (hepatotoksisite)

Cok seyrek (10.000 kiside 1°den az1 etkilenir):

e Nobet ya da kasilma olmaksizin viicutta anormal ve tekrarlayan sallanma hareketi veya
segirme, sinirlere etki eden ve duyularda, hareketlerde ve organ islevlerinde kayba yol agan
durum (periferal noropati)

e Sistit olarak adlandirilan mesane iltihaplanmasi

e Geri doniisiimsiiz kemik iligi yetmezligi, viicudunuz kan hiicresi iiretmeyi durdurabilir.

Akcigerlerde

e Nefes darlig1 ile birlikte nedbe (skar, iyilesme dokusu) ve kalinlagma,

e Akcigerlerde nedbelesmeye neden olan bir ¢esit akciger iltithabi (pndmoni)

e Akciger hastalig

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle siklig1 tahmin edilemiyor):
e Adet goriilmemesi (amenore)
e Semende sperm bulunmamasi (azoospermi)

Eger bu yan etkilerden herhangi biri daha agir bir hal alirsa ya da bu kullanma talimatinda bahsi
gecmeyen 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 karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag 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.



http://www.titck.gov.tr/

5. LEUKERAN’1n saklanmasi

LEUKERAN 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, 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 LEUKERAN "1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LEUKERAN’1 kullanmayiniz.
Sitotok§ik ve §itostatik beseri tibbi liriinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin atiklar
TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi :

VLD Danigmanlik, T1ibbi 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 onaylanmistir.



