KULLANMA TALIMATI
STEMELIX 50 mg enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin toz ve ¢oziicii

Intravenoz enjeksiyon veya intraarteriyel perfiizyon icindir.
Steril, sitotoksik

Etkin madde: Her bir flakon 50 mg melfalana esdeger melfalan hidrokloriir igerir.
Yardimci maddeler: Her bir toz flakonu povidon ve hidroklorik asit igerir. Her bir

¢oziicii flakonu sodyum sitrat dihidrat, propilen glikol, etanol ve enjeksiyonluk su
igerir.

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

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

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

® Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilaci kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen
dozun disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

STEMELIX nedir ve ne icin kullanilir?

STEMELIX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
STEMELIX nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

STEMELIX’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. STEMELIX nedir ve ne icin kullanilir?

STEMELIX, melfalan olarak adlandirilan bir etkin madde  icermektedir.
STEMELIX sitotoksikler (kemoterapi olarak da bilinir) ad1 verilen bir ilag grubuna
aittir. STEMELIX kanser tedavisinde kullanilir. Viicudunuzdaki anormal hiicrelerin
sayisini azaltarak etki gosterir.

Her bir ambalajda bir melfalan flakonu ve bir ¢6ziicii flakonu bulunur. Toz flakonu
etkin madde olarak toz seklinde 50 mg melfalan igerir ve ¢oziicli flakonu, tozu
sulandirarak kullanima hazirlamak (¢6zdiirmek) i¢in 10 mL ¢oziicii igerir. Bir
STEMELIX toz flakonu 10 mL ¢dziicii ile kullanima hazirlandiginda, elde edilen
¢ozelti 5 mg/mL susuz melfalan igerir.

STEMELIX asagidaki durumlarda kullanilir:



e Multip] miyelom — kemik iliginde plazma hiicreleri olarak bilinen
hiicrelerden gelisen bir kanser tiirii. Plazma hiicreleri antikorlar iireterek
enfeksiyon ve hastalikla savagmaya yardimci olur,

Ilerlemis over (yumurtalik) kanseri,

Cocukluk ¢aginda goriilen néroblastom — sinir sistemi kanseri,

Malign melanom — cilt kanseri,

Yumusak doku sarkomu — kas, yag, bag dokusu, kan damarlar1 veya
viicudun diger destekleyici dokularindan gelisen kanser.

Bu hastaliklar hakkinda daha fazla bilgi almak isterseniz doktorunuza sorunuz.

Bu ilag size verildikten sonra kendinizi daha iyi hissetmezseniz veya daha koti
hissederseniz mutlaka doktorunuzla konusmalisiniz.

2. STEMELIX kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

STEMELIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger:

e Melfalana veya bu ilacin icerigindeki maddelerden herhangi birine alerjiniz
varsa,
e Emziriyorsaniz.

Yukaridakilerden herhangi birinin sizin i¢in gegerli olup olmadigindan emin
degilseniz, size STEMELIX verilmeden &nce doktorunuz veya hemsireniz ile
konusunuz.

STEMELIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gecerliyse, melfalan tedavisinden
once doktorunuza sdyleyiniz:

Eger:

e Halen radyoterapi veya kemoterapi aliyorsaniz veya yakin tarihte aldiysaniz,

e Bobreklerinizde bir sorun varsa,

e Size bir as1 uygulanacaksa veya yakin tarihte as1 yaptirdiysaniz. Bunun
nedeni siz melfalan tedavisi alirken uygulanmalar1 halinde bazi asilarin
(6rn., polyo, kizamik, kabakulak ve kizamik¢ik) sizde enfeksiyona yol agma
olasiligidir.

e Bacagmizda (tromboz), akcigerinizde (pulmoner emboli) veya viicudunuzun
baska herhangi bir bolgesinde kan pihtisi varsa veya gecmiste olustuysa.

e Atardamarlarmizda kan pihtis1 gelisme olasiligini arttiran bir hastaliginiz
varsa.

e Ostrojen ve progesteron iceren (kombine) ve agizdan uygulanan dogum
kontrol hapi kullaniyorsaniz. Bunun nedeni, bu hapin multipl miyelom
hastalarinda venoz tromboemboli (bir damarda olusan bir kan pihtisinin
baska bir bolgeye gitmesi) riskini arttirmasidir.

e STEMELIX alan erkekler tedavi siiresince ve tedaviden sonra 3 aya kadar
¢ocuk sahibi olmamalidir.



e Ogzellikle lenalidomid, talidomid ve prednizon ile birlikte kullanildiginda
melfalan az sayida hastada diger kanser tiirlerinin (6rn., ikinci solid
tiimorler) gelisme riskini arttirabilir. Size STEMELIX regetelendiginde
doktorunuz faydalar1 ve riskleri dikkatle degerlendirecektir.

Yukaridakilerden herhangi birinin sizin i¢in gegerli olup olmadigindan emin
degilseniz, STEMELIX almadan 6nce doktorunuz veya hemsireniz ile konusunuz.

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

STEMELIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

STEMELIX’in yiyecek ve igeceklerle kullanimina iliskin herhangi bir veri mevcut
degildir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Hamilelik doneminde melfalan tedavisi 6nerilmemektedir ¢iinkii anne karnindaki
bebekte kalici hasara neden olabilir. Cocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz
STEMELIX almayiniz. Bu uyar1 hem erkekler hem de kadinlar icin gecerlidir. Bu
tedavi sirasinda siz veya esinize bu ilag uygulanirken, hamileligin énlenmesi i¢in
giivenilir dogum kontrol yontemleri mutlaka kullanilmalidir. Su anda hamileyseniz
size melfalan verilmeden Once doktorunuzla konusmaniz 6nemlidir. Doktorunuz
melfalan tedavisi sirasinda siz ve bebeginiz i¢in riskleri ve faydalar
degerlendirecektir.

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

Fertilite

Melfalan yumurtaliklar1 veya spermi etkileyebilir ve infertiliteye (kisirlik) neden
olabilir. STEMELIX tedavisine bagli olarak kadinlarda adet kanamalari durabilir
(amenore) ve erkeklerde tam sperm yoklugu (azospermi) meydana gelebilir. Bu
nedenle, erkeklerin tedaviden 6nce spermlerin dondurularak saklanmasi konusunda
danigsmanlik almalar1 tavsiye edilir.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Melfalanin insanlarda anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Melfalan
tedavisi alirken emzirmeyiniz.



Erkeklerde ve kadinlarda dogum kontrolii

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar STEMELIX tedavisi siiresince ve
tedavi bitiminden sonra 6 ay boyunca etkili dogum kontrol yontemleri
kullanmalidir.

STEMELIX alan erkeklerin tedavi siiresince ve tedaviden sonra 3 aya kadar ¢cocuk
sahibi olmamalar1 Onerilmektedir. Etkili ve giivenilir dogum kontrol yontemleri
kullanmak isterseniz doktorunuzla konusunuz.

Arac¢ ve makine kullanimm

Bu ilaci alan hastalarda ilacin ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkileri
bilinmemektedir. Bu ilacin ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi
beklenmemektedir.

STEMELIX’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler:

Sodyum

Bu tibbi {iriin her flakonda 53,5 mg sodyum (sofra tuzunun ana bileseni) ihtiva eder.
Bu miktar bir yetigkinin bir giinde diyetle almasi Onerilen maksimum giinliik
miktarin %2,7’sine esdegerdir.

Etanol

Bu ilag, sulandirildiktan sonra her bir 10 mL (1 flakon) dozda 40 mg/mL’ye esdeger
400 mg etanol icerir. Bu miktar, yaklasik 10 mL bira veya 4 mL saraba esdegerdir.
Bu ilagtaki alkol miktarinin yetiskinlerde ve ergenlerde bir etkisi olmas1 muhtemel
degildir ve cocuklarda etkilerinin fark edilmesi muhtemel degildir. Kiigiik
cocuklarda, 6rnegin uykulu hissetmek gibi bazi etkileri olabilir. Bu ilagtaki alkol
diger ilaglarin etkilerini degistirebilir. Bagka ilaglar aliyorsaniz doktorunuzla veya
eczaciizla konusunuz. Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, bu ilacit almadan 6nce
doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz. Alkol bagimlisiysaniz, bu ilaci almadan
once doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Propilen Glikol

Bu ilag, sulandirildiktan sonra her 10 mL (1 flakon) dozda 62 mg/mL’ye esdeger
620 mg propilen glikol igerir.

Cocugunuz 5 yasindan kiiciik ise 6zellikle eger ¢ocugunuz propilen glikol veya
alkol iceren diger ilaglar1 kullaniyorsa bu ilact vermeden dnce doktorunuzla veya
eczacinizla temasa geciniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz doktorunuz tarafindan onerilmedikge bu ilact
kullanmayiniz. Doktorunuz bu ilact alirken ekstra kontroller yapabilir.

Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa doktorunuz tarafindan onerilmedik¢e bu
ilac1 kullanmayiniz. Doktorunuz bu ilaci alirken ekstra kontroller yapabilir.



Diger ilaclarla birlikte kullanim

Bitkisel ilaclar dahil bagka herhangi bir ilag kullaniyorsaniz veya kullanma
ihtimaliniz varsa doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz:

e Diger sitotoksik ilaglar (kemoterapi)

e Nalidiksik asit (idrar yolu enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir
antibiyotik)

e Siklosporin (bir organ naklinden sonra reddi dnlemek, sedef hastalig1 veya
egzama gibi belirli cilt hastaliklarini tedavi etmek veya romatoid artriti
tedavi etmek i¢in kullanilir)

e Canli organizmalar igeren asilar (bkz. STEMELIX’i asagidaki durumlarda
kullanmay1niz)

e (Cocuklarda busulfan (belirli kanser tiirlerinin tedavisinde kullanilir)

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

3. STEMELIX nasil kullamilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

STEMELIX size yalnizca kemoterapi uygulama konusunda deneyimli doktorlar
veya hemsireler tarafindan verilecektir.

STEMELIX bu tiir ajanlarin uygulanmasi konusunda deneyimli hekimlerin
talimatlar1 dogrultusunda kullanilmasi gereken aktif bir sitotoksik ajandir.

Uygulama yontemi:
STEMELIX asagidaki yollarla verilebilir:

e Iinfiizyon (yavasca toplardamar i¢ine damla damla zerk etme) ile,
e Perflizyon (bir atardamar igine, viicudun belirli bir bélgesine uygulama).

Dozaj:
Size ne kadar STEMELIX verilecegine doktorunuz karar verecektir. Alacagimiz
STEMELIX miktar1 asagidakilere bagli olarak degisir:

e Viicut agirligimiz veya viicut yiizey alaniniz (kilonuzu ve boyunuzu hesaba
katan spesifik bir 6l¢tim),

Kullandiginiz diger ilaglar,

Hastaliginiz,

Yasiniz,

Bobrek sorunlarinizin olup olmadigr.

Size STEMELIX verildigi dénemde doktorunuz sizden diizenli kan testleri
isteyecektir. Bunun amaci kaniizdaki hiicrelerin sayisini belirlemektir. Bu testlerin
sonucunda doktorunuz dozunuzu degistirebilir.



Kan pihtis1 riski (tromboembolik olaylar)

Toplardamarlarda kan pihtilar1 olusumunu engellemek igin Onleyici bir tedavi
almaniz gerekip gerekmedigine doktorunuz karar verecektir. Bu 6nlem tedavinin ilk
5 ay1 igin veya toplardamarlarinizda bir kan pihtist olugma riskinizin daha ytiksek
olmas1 durumunda gecerlidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Melfalan ¢ocuklarda ¢ok nadiren kullanilir. Cocuklar i¢in dozaj kilavuzlart mevcut
degildir.
Yashlarda kullanima:

Yaslilar i¢in spesifik dozaj ayarlamalar1 yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Bobreklerinizde bir sorun varsa doktorunuz genellikle size diger yetiskinlere kiyasla
daha diisiik bir doz verecektir.

Eger STEMELIX in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla STEMELIX aldiysamiz:

STEMELIX size doktorunuz tarafindan uygulanacaktir; dolayisiyla gereginden
fazla alma olasiligmiz yoktur. Size ¢cok fazla miktarda STEMELIX verildigini veya
bir dozu almadiginiz1 diisiiniiyorsaniz doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

STEMELIX kullanmay: unutursamz:

STEMELIX size doktorunuz tarafindan uygulanacaktir; dolayistyla bu ilacin bir
dozunu atlamaniz miimkiin degildir. Eger bir dozu almadiginiz1 diisiiniiyorsaniz, o
dozu atlaymiz; sonraki dozunuz planlanan bir sonraki randevunuzda size
verilecektir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

STEMELIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bu ilact kullanmay1 birakmaniz gerektigini diisiiniirseniz, 6nce doktorunuza
danisiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, STEMELIX’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.



Ciddi yan etkiler

Asagidakilerden biri olursa STEMELIX’i kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

= Alerjik reaksiyon; belirtileri asagidakileri igerebilir:

Deride dokiintii, kabartilar veya kurdesen

Yiiz, dudaklar veya gozkapaklarinda sisme

Ani gelisen hiriltili solunum ve gogiiste sikisma hissi

Bayilma/kollaps (yere y1gilma) (kalbin durmasi nedeniyle)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin STEMELIX e kars: ciddi alerjiniz var
demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz

veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

= Herhangi bir ates veya enfeksiyon belirtisi (bogaz agrisi, agiz bdlgesinde agri
veya idrar yolu sorunlari)

= STEMELIX tedavisi beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalmaya neden olabilir.
Beyaz kan hiicreleri enfeksiyonla savasir ve bu hiicrelerin sayisit ¢ok fazla
azaldiginda enfeksiyonlar meydana gelebilir

» Beklenmeyen herhangi bir morarma veya kanama ya da asir1 yorgunluk hissi,
bas donmesi veya nefes nefese kalma; bunlar belirli bir kan hiicresi tiiriiniin ¢ok
az miktarda tiretildigi anlamina gelebilir

» Kendinizi birdenbire kotii hissederseniz (viicut sicakliginiz normal olsa bile)

= STEMELIX dogrudan kolunuza veya bacagimiza uygulandiginda kaslarinizda
agri, sertlik veya giigsiizlik olursa ve idrariniz normalden daha koyu veya
kahverengi ya da kirmiz1 renkte ise

» Ogzellikle lenalidomid ve prednizon veya talidomid ve prednizon ya da
deksametazon ile birlikte STEMELIX tedavisi altyorsaniz ve bu tedavi sirasinda
nefes darligi, gogiis agrisi, kollarda veya bacaklarda sislik gibi, bir kan pihtisiyla
(tromboembolik olay) iliskili olabilen herhangi bir belirti/semptom yasarsaniz

STEMELIX dogrudan kolunuza veya bacagimiza enjekte edilirse, ilacin bir kisminin
etraftaki dokuya s1izmasi ve o dokuda hasara yol agmas1 muhtemeldir. Belirtiler ilgili
bolgede hafif rahatsizlik, ciltte hafif kizariklik veya hafif dokiintliyii icerir. Ender
olarak, civardaki cilt dokusunun 6liimii, iilser seklinde yaralar ve daha derin dokuda
hasar olusabilir

Bu ilagla da goriilebilen asagidaki yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz
doktorunuzla konusunuz.

Diger yan etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siniflandirilmaktadir.
Cok yaygin (10 hastada 1’den fazla goriiliir)

Yaygin (10 hastada 1'den az, fakat 100 hastada 1'den fazla)

Yaygin olmayan (100 hastada 1'den az, fakat 1000 hastada 1'den fazla)
Seyrek (1000 hastada 1'den az, fakat 10000 hastada 1'den fazla)

Cok seyrek (10.000 hastada 1°den az goriiliir)



Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Cok yaygin yan etkiler

Kan hiicrelerinin ve trombositlerin sayisinda azalma

Kusacakmig gibi hissetmek (bulant1), kusma ve ishal (yiiksek STEMELIX
dozlariyla)

Ag1z iilseri (yiiksek STEMELIX dozlariyla)

Sag dokiilmesi (yiikksek STEMELIX dozlariyla)

STEMELIX’in enjekte edildigi bolgede karincalanma veya sicaklik hissi
STEMELIX dogrudan kolunuza veya bacaginiza uygulandiginda kaslarmizda
agr1 ve kas kaybi gibi sorunlar

Yaygin yan etkiler

Normal STEMELIX dozlariyla sa¢ dokiilmesi

Miyelom i¢in tedavi goren kisilerde bobrek sorunlar1 nedeniyle kanda iire
olarak bilinen bir kimyasal maddenin ytiksek diizeyleri

Kaslarda agri, sertlik, karincalanma, yanma hissi veya uyusmaya neden
olabilen, kompartman sendromu adi verilen bir kas problemi. Bu durum
STEMELIX dogrudan kolunuza veya bacagmiza uygulandiginda ortaya
¢ikabilir

Mideyi kaplayan yumusak dokunun (gastrointestinal mukoza) iltithabi

Yaygin olmayan yan etkiler

Akut bobrek hasari

Seyrek yan etkiler

Kirmiz1 kan hiicrelerinin erken yikima ugramasi nedeniyle bu hiicrelerin
sayisinin azaldigi bir hastalik. Bu durumda kendinizi ¢ok yorgun hissedebilir,
nefes nefese kalabilir, bas donmesi ve bas agrilar1 yasayabilirsiniz. Cildiniz
veya gozlerinizin beyaz kisimlari sararabilir

Oksiiriik veya hiriltili solunuma neden olabilen ve nefes almanizi
zorlagtirabilen akciger sorunlari

Kan testleriyle saptanabilen veya sariliga neden olabilen karaciger sorunlari
(cildin veya gozleriniz beyaz kisimlarinin sar1 renk almasi)

Normal STEMELIX dozlariyla agiz iilserleri

Deri dokiintiileri veya deride kasinti

Bilinmiyor

Losemi (kan kanserti)

Kadinlarda: adet kanamalarinin durmasi (amenore)

Erkeklerde: semende sperm yoklugu (azospermi)

Kas dokusu 6liimii (kas nekrozu)

Kas liflerinde tahribat (rabdomiyoliz)

Derin bir damarda, 6zellikle bacaklarda, kan pihtisi (trombus) olusmasi (derin
ven trombozu) ve akcigerdeki bir atardamarin tikanmasi (pulmoner emboli)

STEMELIX kullaniminin gelecekte ikinci (sekonder) akut 16semi (kan kanseri)
olarak bilinen bagka bir kanser tiirlinlin gelisme riskini arttirmasi da miimkiindiir.



Sekonder akut I6semi, kemik iliginin (kirmizi ve beyaz kan hiicrelerini iireten kemik
ici doku), islevlerini diizgiin yerine getiremeyen ¢ok sayida hiicre iiretmesine neden
olur. Belirtiler yorgunluk, ates, enfeksiyon ve morluklari igerir. Bu durum, kanda
islevlerini diizgiin yerine getirmeyen hiicrelerin sayisinda artis1 ve normal islev
goren kan hiicrelerinde azalmay1 gdsteren bir kan testi ile de saptanabilir.

Bu belirtilerden herhangi birini yasarsaniz, miimkiin olan en kisa siirede
doktorunuza bildiriniz. STEMELIX tedavinizin kesilmesi gerekebilir ve buna
yalnizca doktorunuz karar verebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsaniz veya yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse doktorunuzu veya
eczaciniz 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” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim
hattim1  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. STEMELIX’in saklanmasi

STEMELIX’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra STEMELIX i kullanmayiniz.

Ambalajda SKT olarak belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

25°C’nin altinda oda sicakliginda ve 1siktan korumak i¢in dig ambalajinda
saklayiniz.

STEMELIX bir saglk meslegi mensubu tarafindan uygulanmak iizere
hazirlanacaktir. Hazirlandiktan sonra hemen kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayimiz! Cevre,
Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iirtinlerin kullanimlari sonucu bosalan ig
ambalajlarinin atiklari TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015
tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine
gore yapilir.

Ruhsat Sahibi

Ideogen Ila¢ Sanayi A.S.
Sisli/Istanbul



Uretim Yeri

Emcure Pharmaceuticals Limited
Sanand, Ahmedabad, Hindistan

Bu kullanma talimati 23/06/2026 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK
PERSONELI iCINDIR

STEMELIX 50 mg enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin toz ve ¢oziicii

Sitotoksik tibbi iiriinlerin uygun kullanimi ve atilmasina iliskin prosediirler
izlenmelidir:

1. Ilgili personel ilacin sulandirilmasi1 konusunda bilgilendirilmelidir.

2. Hamile kadinlarin bu ilacla temasi dnlenmelidir.

3. Personel preparat1 hazirlarken uygun koruyucu giysi ve yiiz maskesi, koruyucu
gozlik ve eldiven kullanmalidir.

4. Eldiven gibi uygulama veya temizlikte kullanilan tiim malzemeler yiiksek
sicaklikta yakilincaya kadar kontamine maddelere 0zgli atik kaplarina
atilmalidir. S1v1 atiklar bol miktarda suyla uzaklastirilabilir.

STEMELIX in kazayla gozlerle temasi1 halinde hemen sodyum kloriirlii goz yikama
s1visi veya bol su ile yikayin ve derhal bir doktora basvurun. Ciltle temas1 halinde,
etkilenen bolgeleri hemen sabun ve bol miktarda soguk suyla yikayin ve hemen bir
doktora bagvurun. Dokiilen ¢6zelti hemen nemli bir kagit havluyla silinmeli ve daha
sonra giivenli bir sekilde atilmalidir. Kontamine yiizeyler bol miktarda suyla
yikanmalidir.

Sulandirarak kullanima hazirlama

STEMELIX, oda sicakliginda (yaklasik 25°C) flakondaki tozu iiriin ambalajinda
verilen ¢oziiciiyle sulandirarak hazirlanmalidir.

Sulandirmaya baglamadan once hem tozun hem de ¢oziiciinliin oda sicakliginda
(yaklasik 25°C) olmast 6nemlidir.

10 mL ¢oziicii, toz igeren flakona bir seferde tamami aktarilacak sekilde, steril bir
igne veya enjektor kullanilarak hizla bosaltilmalidir. Sulandirma sirasinda flakonun
tipasin1 delmek i¢in 21G veya daha ince bir igne kullanilmalidir. Diizgiin ve etkili
penetrasyon i¢in igne tipaya, ¢ok hizli veya ¢ok sert hareketler yapmadan ve
dondiirmeden dik ag1yla sokulmalidir. Icerisinde gdzle gériiliir parcaciklar olmayan
berrak bir ¢ozelti elde edinceye kadar flakonu hemen sertce calkalayin (min. 50
saniye.- maks. 5 dakika). Coziiciiniin hizla eklenmesi ve ardindan sertce calkalama,
uygun ¢oziinme i¢in dnemlidir.

Formiilasyonun calkalanmasi1 énemli miktarda ¢ok kiigiik hava kabarciklarina yol
acar. Elde edilen ¢ozelti olduk¢a kivamli oldugundan bu kabarciklar 2-3 dakika
kaybolmayabilir. Bu durum ¢6zeltinin  berrakliginin  degerlendirilmesini
zorlagtirabilir.

Her bir flakon bu sekilde ayr1 ayr1 sulandirilmalidir. Elde edilen ¢6zeltinin her mL’si
5 mg susuz melfalan igerir. Yukarida belirtilen hazirlama adimlarinin izlenmemesi
STEMELIX’in tamamen ¢dziinmemesine neden olabilir.

Melfalan ¢ozeltisinin ~ stabilitesi sinirhidir ve kullanimdan hemen Once
hazirlanmalidir.

Sulandirilan ¢6zelti buzdolabinda saklanmamalidir; aksi halde ¢okelti olusacaktir.
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Karistirma

5 mg/mL susuz melfalan konsantrasyonuna sahip olan, yukaridaki sekilde
sulandirilmis ¢ozeltinin 10 mL’sini 100 mL %0,9 Sodyum kloriir enjeksiyonu igeren
inflizyon torbasina aktarin. 0,45 mg/mL nominal susuz melfalan konsantrasyonu
elde etmek i¢in bu seyreltilmis ¢ozeltiyi iyice karigtirin.

Bir infiizyon ¢ozeltisinde daha fazla seyreltilmesi halinde melfalanin stabilitesi
azalir ve bozunma hiz1 sicaklik yiikseldikge hizla artar. Melfalan yaklasik 25°C’lik
oda sicakhiginda infiizyonla wuygulanirsa, c¢ozeltinin hazirlanmasindan
infiizyonun tamamlanmasmma kadar gecen maksimum siire 1.5 saati
asmamahdir.

Melfalan, dekstrozlu infiizyon ¢ozeltileri ile gecimsizdir ve sadece 9 mg/mL (%0,9)
enjeksiyonluk sodyum klortir ¢ozeltisinin kullanilmasi tavsiye edilir.

Sulandirilmis veya seyreltilmis ¢ozeltilerde gozle goriilebilen bulaniklik veya
kristallesme varsa, preparat atilmalidir.

Atma

Hazirlandiktan sonra 1.5 saat i¢inde kullanilmayan herhangi bir ¢ozelti, sitotoksik
tibbi {irtinlerin kullanimi1 ve atilmasiyla ilgili standart kilavuzlara goére atilmalidir.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iirtinlerin kullanimlari sonucu bosalan ig
ambalajlarinin atiklari TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015
tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine
gore yapilir.
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