KULLANMA TALIMATI
EVORABIN 1 mg/1 mL Infiizyon i¢cin Konsantre Cozelti Iceren Flakon
Damar yoluyla uygulanir.

e FEtkin madde: Her bir flakon 20 mg klofarabin icerir.
e Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e FEger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
®  Builac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

®  Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EVORABIN nedir ve ne icin kullamilir?

EVORABIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EVORABIN nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

EVORABIN’in saklanmast

AN

Bashiklar yer almaktadir.

1. EVORABIN nedir ve ne icin kullamilir?

EVORABiN enjeksiyon i¢in renksiz, berrak konsantre ¢ozelti iceren antikanser bir ilactir.
EVORABIN igerisinde etkin madde olarak klofarabin yer almaktadir.

EVORABIN flakon denilen cam siselerde ambalajlanmistir ve sisenin icerisinde 20 ml’lik
cozelti bulunmaktadir.

EVORABIN en az iki farkli kemoterapi rejimine direncli veya bu rejimler sonrasi niiks eden
ve kalict yanit saglayabilecek baska bir tedavi secenegi olmayan cocukluk ¢agi (< 21 yas)

akut lenfoblastik 16semi (ALL) tedavisinde kullanilir. flacin giivenliligi ve etkililigi ilk tan
aldiginda 21 yas ve altinda olan hastalarda degerlendirilmistir.

Akut lenfoblastik 16semi bazi beyaz kan hiicresi tiplerinin anormal biiylimesi ile sonuclanan
bir hastaliktir.
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Sitotoksik ila¢ ailesinden olan klofarabin bu anormal beyaz kan hiicrelerinin biiylimesini
engellemek ve sonucunda oliimiine neden olmak suretiyle etki gosterir. En 1yi etkiyi, kanserli
hiicreler gibi hizli boliinen hiicreler tizerinde gosterir.

2. EVORABIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EVORABIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

= Klofarabin veya EVORABIN icerisinde yer alan maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz varsa,

»  Emziriyorsaniz (liitfen “hamilelik” ve “emzirme” boliimlerine bakiniz),
= Ciddi bobrek veya karaciger rahatsizliginiz varsa.

EVORABIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
* Builac1 daha once kullandiginizda ciddi bir reaksiyon yasadiysaniz,
= Daha once gecirilmis veya halihazirda mevcut bobrek hastaliginiz varsa,
= Daha Once gecirilmis veya halihazirda mevcut karaciger hastaliginiz varsa,
= Daha Once gecirilmis veya halihazirda mevcut kalp hastaliginiz varsa.

Bu durumlardan herhangi biri gerceklestiyse hekiminizi bilgilendiriniz.

EVORABIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve icecekle kullanimi EVORABIN’in etkisini degistirmez

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Klofarabin hamilelik doneminde kullanimi kesin olarak gerekmedikg¢e kullanilmamalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Dogurma potansiyeli olan kadinlar: Kklofarabin ile tedaviniz siiresince etkili bir dogum
kontrol yontemi kullanmalisiniz. Hamileler tarafindan kullanildiginda klofarabin dogmamuis
bebek {iizerinde zararli etkiler olusturabilir. Hamileyseniz veya tedavi sirasinda hamile
kaldiysaniz hekiminizden derhal tibbi destek aliniz.

Erkekler de kendileri veya esleri klofarabin ile tedavi ediliyorsa etkili bir dogum kontrol
yontemi kullanmalidirlar.

Dogum kontrol yontemleri ile ilgili olarak hekiminizden bilgi alimz. Tedavi sirasinda ve
sonrasinda hem kadinlar hem de erkekler etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir.
EVORABIN hem kadin hem de erkek iireme organlari iizerinde zararli etki olusturabilir.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziriyorsaniz, tedaviye baslamadan 6nce emzirmeyi durdurmalisiniz ve tedavi sirasinda
veya sonrasinda emzirmeye kesinlikle devam etmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Sersemlik, bas donmesi hissederseniz veya bayilma so6z konusu olursa ara¢ veya makine
kullanmayimniz.
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EVORABIN’in iceriginde bulunan bazi yardimecr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

EVORABIN her flakonunda 3,1 mmol (ya da 71,34 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm
Asagida yer alan ila¢ gruplarindan herhangi birini kullaniyorsaniz, hekiminizi bilgilendiriniz.
= Kalp hastaliginiz ile ilgili olan ilaclar,
= Kan basincimizi degistiren ilaglar,
= Bobrek veya karacigeriniz lizerine etki gosteren ilaglar,
= Regetesiz kullanilabilen tiim ilaglar.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EVORABIN nasil kullanihr?
EVORABIN lssemi tedavisinde uzmanlagmis hekimler tarafindan recetelenir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Hekiminiz sizin i¢in uygun olan dozu boyunuza, kilonuza ve saghk durumunuza gore
hesaplayacaktir. EVORABIN uygulanmadan 6nce sodyum kloriir ¢cozeltisi (tuz ve su) iginde
seyreltilecektir. Kontrollii sodyum diyetindeyseniz bunu hekiminize bildiriniz, bu durum
EVORABIN’in size nasil uygulanacagini degistirebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Hekiminiz size EVORABIN’i bir kiir i¢in ardisik 5 giin boyunca uygulayacaktir. EVORABIN
infiizyon seklinde uzun bir infiizyon seti yardimiyla damar i¢ine veya cilt altina yerlestirilmis
kiiciik medikal bir ara¢ (port) aracilifiyla uygulanir. Infiizyon siiresi 2 saattir. Eger sizin veya
cocugunuzun agirhig 20 kg’dan daha az ise bu infiizyon siiresi uzayabilir.

Eger EVORABIN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EVORABIN kullandiysamz :

EVORABIN’den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

EVORABIN’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

EVORABIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz EVORABIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EVORABIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin goriilen yan ekiler (10 hasta icinde 1’den fazlasini etkileyen)
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— Anksiyete (kaygi, endise),bas agrisi, ates, yorgunluk;

— Midesi bulanma veya midesi bulaniyormus gibi hissetme, ishal;

— Kizarma, kasint1 ve inflamasyonlu (iltihapl) cilt, pamukcuk veya bogaz agrisi/iltihab1 gibi
mukus yiizeyinin inflamasyonu;

—~ EVORABIN viicudunuzda belirli bazi kan hiicrelerinin sayisim diisiirdiigii igin
enfeksiyona normalden daha fazla yakalanabilirsiniz;

— Ciltte eller ve ayak tabina da dahil olmak iizere; kasintili, kizarik, agrili veya soyulmanin
s0z konusu olabildigi iirtiker veya cilt altinda kiiciik kirmizi veya morumsu noktalar.

Yaygin goriilen yan ekiler (100 hasta icinde 1°den fazlasini etkileyen)

— Kanda enfeksiyon, pnomoni (zatiirre), zona hastaligi, implant enfeksiyonlari, pamuk¢uk
veya bogaz agrist/ iltihaplanmasi gibi agiz enfeksiyonlar;

- Kan kimyasinda degisiklik, beyaz kan hiicrelerinde degisiklikler;

— Alerjik reaksiyonlar;

— Susama ve normalde daha koyu renkte ve miktarda idrar, istah kaybir veya azalmasi, kilo
kaybi;

— Huzursuzluk, iritabilite (asir tepki gosterme) veya rahatsizlik;

— Kollarda ve bacaklarda uyusma veya zayiflik, cillte karincalanma, uykulu olma,
sersemlik, titreme;

— Duyma ile ilgili sorunlar;
— Kalpte s1v1 toplanmasi, kalp atis hizinda artis
— Diisiik kan basinci, kotii yaralanmalara bagh sigkinlik;

— Kiiciik kan damarlarindan sizintilar, hizli nefes alma, burun kanamasi, nefes almada
zorluk, nefes alamama, oksurik;

— Kan kusma, karin agrisi, viicudun alt kisminda agri;
— Agizda veya disetlerinde kanama, agiz iilserleri, agiz tabaninda inflamasyon (iltihap);

— Ciltte ve gozlerde sararma (sarilik olarak da adlandirilir), veya karacigerle ilgili diger
rahatsizliklar;

— Yara/bere/ciirlime, sa¢ dokiilmesi, cilt renginde degisiklik, asir1 terleme, kuru cilt veya
diger cilt sorunlart;

— Gogiis duvarinda veya kemiklerde agri, boyun veya sirt agrisi, bacak, kas veya eklemlerde
agri;
— Idrarda kan goriilmesi;

— Organ yetmezlikleri, agri, kas geriliminde artig, su tutulumu ve kollar ve bacaklar dahil
olmak iizere viicut boliimlerinde sisme, ruhsal durumda degisiklikler, sicak, soguk veya
anormal hissetme;

— Klofarabin kandaki belirli bazi hiicreleri/ maddeleri etkileyebilir. Bu nedenle saglik
durumunuzu takip edebilmek icin hekiminiz sizden (veya ¢ocugunuzdan) diizenli olarak
kan testleri isteyecektir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :

» Atesiniz ¢ikarsa — klofarabin kemik iliginde iiretilen kan hiicrelerinin sayisin azalttig
icin, enfeksiyonlara yakalanma ihtimaliniz artabilir,

» Hizl nefes alma veya nefessiz kalma gibi nefes alma ile ilgili sikint1 yasarsaniz,
» Kalp atis hizimizda degisiklik farkederseniz,
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= Sersemlik (bas donmesi) veya bayilma gibi etkiler hissederseniz — bu belirtiler kan
basincinizin diistiiglinii gosteriyor olabilir,

= Kusacakmis gibi hissederseniz veya diyareniz (ishal) olursa,

= [drarimzin renginde koyulasma fark ederseniz — su kaybini engellemek igin yeterli
miktarda su igmeniz onemlidir.

Eger sizin cocugunuz EVORABIN tedavisi aliyorsa, cocugunuzda yukarida bahsedilen
durumlardan herhangi biri gelistiginde hekiminizi bilgilendiriniz.

EVORABIN tedavisi devam ederken, hekiminiz saglik durumunuzu takip edebilmek adina
sizden diizenli olarak kan testi ve diger testleri yaptirmanizi isteyebilir. EVORABIN tesir
mekanizmasi nedeniyle, kaninizi veya diger organlariniz1 etkileyebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. EVORABIN’in saklanmasi :
EVORABIN’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmayniz. Bir defa hazirlandiktan ve seyreltildikten sonra EVORABIN derhal veya 25°
C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmasi kosuluyla 3 giin icinde kullanilmalidir.

Kullanilmadan kalan kisim ilgili saglik personeli tarafindan atilmali/ imha edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.
Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra EVORABIN’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EVORABIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA llac¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No: 40
Uskiidar / Istanbul

Imal yeri : KOCAK FARMA Ilac ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati 25/01/2013 tarihinde onaylanmistir.
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