KULLANMA TALIMATI

LEUNASE 10.000 IU enjeksiyon
Steril, apirojen

Toplardamar igine damla enjeksiyon yontemiyle uygulamir (intravendz infiizyon).

Etkin madde: 1.-Asparaginaz 10.000 [U
Yardimc: maddeler: Bulunmamaktadir.

Bu ilacs kullanmaya baglamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

¢ Bu kullanma talimatin saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, Litfen doktorunuza veya eczacinizd daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz

e Bu ilacin kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigitk doz kullanmayiniz

o R e LB gl

Bu kullanma talimatinda:
LEUNASE nedir ve ne icin kullamlir?
LEUNASE kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

Olas: yan etkiler nelerdir?

I
2.
3. LEUNASE nasd kullamilir?
4.
5.

LEUNASE in saklanmas:t

Baghklan yer almaktadir.
1. LEUNASE nedir ve ne i¢in kullanihr?

LEUNASE kullanilmadan &nce sulandirilan enjeksiyonluk tozdur. L-Asparaginaz igerir
ve Antineoplastik ve Immiinomodilator llaglar grubundadir. L-Asparaginaz, kandaki -
Asparagin adli maddeyi parcalayarak timdr hiicrelerini ihtivag duyduklar besinden

yoksun birakmak yoluyla etkisini gosterir.

LEUNASE flakonun ambalajinda bir adet, tek kullammirk cam flakon bulunur.
LEUNASE, steril liyofilize kuru toz seklinde, beyaz veya hafif g6zenekli bir kiitledir.

LEUNASE ¢oklu kemoterapi semalarinin bir bileseni olarak gocuk ve erigkinde akut
lenfoblastik 16semi (lenfoblastlarin anormal bir sekilde kontrolsiiz ve asiri ¢ogalmast ile
olusan kan hiicrelerinin kanseri) (kronik miyeloid ldseminin lenfoblastik ddniiglimil
dahil) ve gocuklarda non-Hodgkin lenfomanin (Lenfatik sistemin Hodgkin disinda kalan
kanserleri) tedavisinde kullanihr.

2. LEUNASE kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LEUNASE" asagndaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

LEUNASE’m etkin maddesi olan L.-Asparaginaz’a ya da iirin icerigindeki herhangi bir
bilesige karst asirt duyarlilifimz varsa,

Pankreas iltihabiniz varsa veya gegmiste pankreas iltihabi gecirmis iseniz (pankreas
iltihabinda alevlenme veya nitksetme olabilir.),

Hamileyseniz ya da emziriyorsamz.
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LEUNASE?" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

Karaciger ya da bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Kemik iligi baskilanmaniz varsa (Kemik 1ligi baskilanmasim siddetlenebilir),
Enfeksiyonunuz varsa (Kemik iligi baskilanmasi sonucu enfeksiyon kétiilesebilir),
Suciegi hastaliginiz (Varicella) varsa (5liimeiil sistemik bozukluklar meydana gelebilir).
LEUNASE kullanimi siiresince kan pihtilagma bozukluklari olusabilir, bu nedenle belirli
zamanlarda kan testleri (fibrinojen, plazminojen, AT-III, protein C gibi) yapiimalidir.
Pankreas iltihabi meydana gelme olasiligina karg: hastalar LEUNASE tedavisi siiresince
izlenmelidirler.

Diyabet (seker hastaligl) meydana gelmesi olasiigina karsi hastalar dikkatle izlenmeli,
susuzluk, normalden fazla su igme, idrar miktarinin normalden fazla olmas: gibi belirtiler
goriilmesi halinde gerekli 6nlemler alinmalidir,

Kemik ilifi baskilanmasi ortaya gikabileceginden belirli dénemlerde yapilacak testlerle
(kan testi, karaciger fonksiyon testi, bébrek fonksiyon testi vb.) hasta gozlem altinda
tutulmali, herhangi bir anormallik durumunda gerekli nlemler alinmalidir.

LEUNASE kullamimi strasinda enfeksiyon (iltihap) olusumu ya da kanama egiliminde
art1s olabileceginden, 6zel dikkat gosterilmelidir.

LEUNASE, tahrise neden olabilmektedir. Bu nedenle hazirlama ve kullanma sirasinda
ilacin deri ve mukozaya temasindan, ayrica nefes yoluyla alinmasindan kaginilmalidir.
Temas meydana geldigi takdirde bol su ile en az 15 dakika siiresince yikanmalidir.
LEUNASE’in ¢ocuklarda kullammu sirasinda 6zel dikkat gosterilmeli ve ortaya
cikabilecek yan etkilere karg gerekli Snlemler alinmalidir.

LEUNASE’in ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullammu sirasinda gerekli
dogum kontrol yéntemi kullanmas: gerektigi uyarist yapilmali ve olast etkiler g6z dntinde
bulundurulmalidir.

LEUNASE’in damar i¢i (intravendz) uygulanmasindan dnce, alerjik reaksiyonlara karsi
onlem amaciyla deriye yapilacak diisik dozlu enjeksiyon (intradermal test) ile test
edilmesi gerekir.

LEUNASE"in etkinligi, diger L-Asparaginaz preparatlarindan daha fazladir, bu nedenle
doz ayar1 ¢ok dikkatli gekilde yapilmahdur.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

LEUNASE’in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi:
LEUNASE, uygulama yolu agisindan yiyecek ya da iceceklerle etkilesime girmez. Bu nedenle a¢
ya da tok olarak uygulanabilir.

Hamilelik:

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

LEUNASE hamilelerde kullanilmamalidir. Hamile kalma olasiligt bulunan kadinlar etkili bir
dogum kontrol yontemi kullanmalidir. {lacin kullanimi bittikten sonra kadinlar en az t¢ ay
hamile kalmamas1 konusunda uyariimahdir.

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

Emzirme:
flaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
Emziren anneler, tedavi siiresince emzirmeyi durdurmalhidirlar.
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Arag¢ ve makine kullanimi: .
LEUNASE’1n ara¢ ve makine kullamm yetenegini degistirdigini gosteren ven yoktur.

LEUNASE"n iceriginde bulunan bazi yardimct maddeler hakkinda Snemli bilgiler
Uriin igeriginde yardimeci madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

e Vinkristin (kemoterapide kullanilan diger bir ilag)

LEUNASE ile aym anda uygulandifi durumda, toksisite artis1 ya da agin duyarlibk meydana
gelme riski artar.

e Prednison (Bir kortizon tiirevi)
LEUNASE ile aym anda prednison kullanilmast, pihtilasma degerlerinde degisime neden olabilir
(fibrinojen ve ATT III seviyelerinde diigme).

o Genel
LEUNASE, diger ilaglarin karaciger iizerindeki zararl1 etkisini arttrabilir.

‘ o Antikoagilanlar (Kan pihtilaymasini engelleyici ilaglar)
LEUNASE, kanin pihtilasma degerlerinde degisiklige neden olabilir. Kanama ya da kanin
pihtilagma egilimi artabilir. LEUNASE tedavisi sirasinda pthtilagmay: engelleyiciler (kumarin,
varfarin) ve dipiridamol, asetilsalisilik gibi romatizmaya karg1 kullanilan ilaglar kullamlacagi
zaman ¢ok dikkatli olunmahidir.

o Asilar
LEUNASE tedavisinde canli asilar ile agilama yapilmasi enfeksiyon riskinde ciddi artiga neden
olabilmektedir. Bu nedenle LEUNASE tedavisinden en az 3 ay sonra canli asilar uygulanmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanyorsamiz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LEUNASE nasil kullamlir?
e Uygun kullamm ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:
. Doktorunuz hastaligimza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
¢ Uygulama yolu ve metodu:
Toplardamar igine damla enjeksiyon yontemiyle uygulanir (intravendz inflizyon).

¢ Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

LEUNASE’1n gocuklarda kullanim sirasinda istenmeyen etkiler artabileceginden, uygulama gok
dikkatli gekilde yapilmali ve gerekli Snlemler alinmalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yash hastalarda vicut fonksiyonlar1 yavaglayabileceginden, bununla birlikte karaciger
hastaliklarindan stiphelenilmesi durumunda, hastamin durumu gdz Sniinde bulundurularak doz
ayan ok dikkatli gekilde yapilmalidir.

o Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/ Karaciger yetmezlidi:

Bébrek ve karaciger yetmezligi durumunda doz ayart ¢ok dikkatli yapilmal ve hastalar tedavi
siiresince siirekli gézetim altinda bulundurulmalidir.
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Eger LEUNASE’in etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEUNASE kullandiysaniz:

LEUNASE size uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmamz gerekenden
fazlasim kullanma ihtimaliniz yoktur.

LEUNASE"1 kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

LEUNASE kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayimz.

LEUNASE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etKiler:

LEUNASE tedavisini size onerilen zamandan 8nce keserseniz tedaviniz yetersiz kalacaktir. Bu
durumda hastahpimzin ilerleme riski gok yiiksektir. Tedavinizi doktorunuza danismadan
sonlandirmayiniz.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LEUNASEin igerifinde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Cok yaygin gortilen yan etkiler (Her on hastada birden daha fazla goriiliir)
-Allerjik reaksiyonlar (lokal deri {izerinde olugan kizanklik, kurdesen, nefes almanin zorlagmasi
gibi)

- Kan lipid degerlerinde degisiklikler

- Kan iire artis1

- Istah kaybs, bulanti, kusma, karmn agrilari, ishal ve kilo kayb1 gibi belirtiler
- Laboratuvar karaciger testlerinde degisiklik

- Karaciger yaglanmasi

- Kanda albiimin degerinde azalma

- Ciltte asin duyarlilik reaksiyonlari

- Enjeksiyon bélgesinde agn, 6dem

Yaygin goriilen yan etkiler (Her yiiz hastada birden fazla ile on hastada birden az goriiliir)
-Kemik iligi baskilanmasi.

-Protein sentezinin bozulmasindan kaynaklanan kanin pihtilagma bozukluklan

-Felg egilimli inme, ndbetler, biling kaybi gibi belirtiler.

- Asin duyarlihiga bagli sok, bronslarin daralmast

- Pankreas fonksiyon bozuklugu

- Huzursuzluk, depresyon, haliisinasyon (olmayan seyleri gorme), zihin kansikhigi ve somnolans
(hafif biling bozuklugu)

- Akut bobrek yetmezligi

- Viicut sicakhgimda yiikselme, afr1 (sut agnist, eklem agrist, karin agris1)

Yaygin olmayan yan etkiler (Her bin hastada birden fazla ile yiiz hastada birden az goriiliir)
- Kanda tirik asit degerinde yiikselme (hiperiirisemi), Kanda amonyak de gerinin yiikselmesi

Seyrek goriilen yan etkiler (Her on bin hastada birden fazla ile bin hastada birden az goriiliir)

- Komayl igeren, nobetler ve ciddi biling bozukluklan

- Pankreas iltihab1

- Safra akisinin yavaglanias: veya durmasi, sanlik, sliimle sonuglanabilen karaciger yetmezligi.
- Yasamu tehdit eden ylksek ates
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Cok seyrek gorilen yan etkiler (Her on bin hastada birden az gorilir)

- Bir tiir kansizlik (Hemolitik anemi)

- Paratiroid hormonlarinin az salgilanmasi

- Parmaklarda hafif titreme

- Oliimle sonuglanan pankreas iltihabi

- Bir vakada toksik epidermal nekroliz (Lyell’s sendromu) (deride ici siv1 dolu kabarciklarla
seyreden ciddi bir hastalik}

Goriilme siklig1 bilinmeyen yan etkiler
- Enfeksiyonlar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsdasirsamz,
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. LEUNASE"1n saklanmasi
LEUNASE'1 cocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalafinda saklayiniz.
15°C’nin altinda saklaymiz (2-8 °C’de buzdolabinda saklanmas tavsiye edilir).

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma [arihinden sonra LEUNASE'1 kullanmaymniz.

Eger iirlin ve/veya ambalaj mnda bozukluk fark ederseniz LEUNASE’1 kullanmayiniz.

Rubhsat sahibi:

Onko ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Kosuyolu Cad. No:34

34718, Kadiksy / Istanbul

Tel: (0216) 544 90 00

Faks: (0216) 545 59 99

Uretim yeri:
Kyowa Hakko Kirin,.Ltd.
1-6-1, Ohtemachi, Chiyoda-ku, Tokyo, 100-8185 Japonya

Bu kullanma talimatt .../ .../ .. ... tarihinde onaylanmstir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONEL] ICINDIR

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhif ve siiresi:

Normal dozaj, 50-200 IU/kg her giin veya giinagir1 uygulamir. Uygulanan doz hastanin yagina ve
durumuna gore ayarlanabilir.

Uygulama yekli:
Damia infiizyon geklinde intravendz yolla uygulanur.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezliginde doz ayan gok dikkatli yapilmah ve hastalar LEUNASE ile
tedavi siiresince siirekli gdzetim altinda bulundurulmahdir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda kullaniminda advers reaksiyonlar artabileceginden, uygulama sirasinda uygun
onlemler alinmal ve ¢ok dikkatle uygulanmahdir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yagh hastalann fizyolojik fonksiyonlan azaldigindan ve bu nedenle &zellikle karaciger
hastaliklarindan stiphelenilmesi durumunda, yagh hastalara uygulama, LEUNASE’in dozu ve
hastanin durumu géz éniinde bulundurularak ¢ok dikkatli sekilde yapilmalidir.

Intradermal test uygulamas
LEUNASE uygulandiginda sok meydana getirebileceginden, LEUNASE uygulamasindan dnce

intradermal test {nerilir.
Intradermal test ¢dzeltisinin hazirlanmas::

1. LEUNASE 10.000 IU, 4 ml enjeksiyonluk su ile rekonstitlie edilir.

2. Rekonstitiie edilen LEUNASE ¢ozeltisi izotonik sodyum kloriir ¢dzeitisi ile 10 mi’ye
tamamlanir.

3. Sonra bu gozeltiden 0,1 ml gekilerek bagka bir flakona alinir ve izotonik sodyum kloriir
ile 1 mI’ye tamamlanir (¢6zelti yakiagik olarak 10 IU/ml etkin madde igerir).

4, Hazirlanan ¢6zelti intrakiitanoz olarak enjekte edilir.

5. Uygulandign bélgede agn, kizanklik ve enjeksiyon bolgesinde sisme gibi anormallik
meydana gelip gelmediginden emin olmak igin hasta 15 ile 30 dakika gozlem altinda
tutulur.’

LEUNASE, rekonstititisyonun ardindan derhal kullanilmalidar.

LEUNASE uygulamas: agr1, kizarikhik ve enjeksiyon bélgesinde sisme gibi cilt reaksiyonlarina
yol agabilir. Bu semptomlarin ortaya ¢ikmasi durumunda LEUNASE uygulamasi derhal
durdurulmali ve gerekli 6nlemler alinmalidir. -

Hazirlama bilgileri

e LEUNASE dncelikle, 2 ila 5 ml enjeksiyonluk su ile rekonsititie edilir.

e Rekonstitiie ¢ozelti, % 0.9 izotonik sodyum klortir ¢ozeltisi ile 200 ila 500 ml’ye seyreltilir.
o Hazirlandiktan sonra hemen kullanilmalidir.

Rekonstitiisyon igin enjeksiyonluk su yerine izotonik sodyum klorlir ¢&zeltisinin
kullanilmamalidir; ¢linkii bu durum tuz agia ¢ikisina bagh olarak ¢dzeltinin bulaniklagmasina
sebep olabilir.
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