KULLANMA TALIMATI

EVORABIN 1 mg/1 mL IV infiizyonluk konsantre ¢ozelti
Damar i¢ine uygulanir.
Steril — Sitotoksik

o FEtkin madde: 1 mL ¢ozelti 1 mg klofarabin igerir. Her bir 20 mL ¢6zelti flakonu 20 mg
klofarabin igerir.

o Yardimcit maddeler: Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

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

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

EVORABIN nedir ve ne i¢cin kullanilir?

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

Olasi yan etkiler nelerdir?

EVORABIN’in saklanmast

SR W N~

Bashklar1 yer almaktadir.

1. EVORABIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

EVORABIN enjeksiyon igin renksiz, berrak konsantre ¢ozelti iceren antikanser bir ilagtir.
EVORABIN igerisinde etkin madde olarak klofarabin yer almaktadur.

EVORABIN flakon denilen cam siselerde ambalajlanmustir ve sisenin igerisinde 20 ml ¢ozelti
bulunmaktadir.

EVORABIN en az iki farkli kemoterapi rejimine direngli veya bu rejimler sonras niiks eden
ve kalic1 yanit saglayabilecek bagka bir tedavi secenegi olmayan cocukluk ¢agi (< 21 yas)
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akut lenfoblastik 16semi (ALL) tedavisinde kullanilir. Ilacin giivenliligi ve etkililigi ilk tam
aldiginda 21 yas ve altinda olan hastalarda degerlendirilmistir.

Akut lenfoblastik 16semi bazi1 beyaz kan hiicresi tiplerinin anormal biiylimesi ile sonu¢lanan
bir hastaliktir.

Klofarabin bu anormal beyaz kan hiicrelerinin biiyilimesini engellemek ve sonucunda 6liimiine
neden olmak suretiyle etki gosterir. En iyi 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 igerisinde yer alan maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz varsa,

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

Bu durumlardan herhangi biri sizin icin gegerliyse doktorunuza sdyleyiniz. Klofarabin
tedavisi goren bir ¢cocugun ebeveyniyseniz, ¢ocugunuz icin gegerli olan herhangi bir durum
varsa doktorunuza sdyleyiniz.

Uyarilar ve onlemler
EVORABIN’i kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

EVORABIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
* Builaci daha 6nce kullandiginizda ciddi bir reaksiyon yasadiysaniz,
» Daha 6nce gegirilmis veya halihazirda mevcut bobrek hastali§iniz varsa,
* Daha 0nce gecirilmis veya halihazirda mevcut karaciger hastaliginiz varsa,
* Daha 0nce gecirilmis veya halihazirda mevcut kalp hastaliginiz varsa.

Tedaviyi durdurmaniz gerekebileceginden, asagidakilerden herhangi biriyle karsilasirsaniz
derhal doktorunuza veya bakiciniza sdyleyiniz:

= Atesiniz veya ylksek atesiniz varsa — klofarabin kemik iliginde yapilan kan
hiicrelerinin sayisini azalttig1 i¢in; enfeksiyonlara yakalanma olasiliginiz daha yiiksek
olabilir,

= Nefes almada zorluk, hizli nefes alma veya nefes darligi ¢cekiyorsaniz,
= Kalp atis hizinizda bir degisiklik hissederseniz,

= Sersemlik (bas donmesi) veya bayilma yasarsaniz — bu, diisiik kan basincinin bir
belirtisi olabilir,

» Kendinizi hasta hissediyorsaniz veya ishaliniz varsa (bagirsaklariniz gevsekse),

= Idrarimiz normalden daha koyu ise — su kaybini dnlemek igin bol su icmek énemlidir.

* Sutoplamasi veya agiz iilseri ile birlikte bir kizariklik yasarsaniz,
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= [stahiiz1 kaybederseniz, mide bulantis1 (bulanti), kusma, ishal, koyu renkli idrar ve
acik renkli diski, mide agrisi, sarilik (ciltte ve gozlerde sararma) varsa veya kendinizi
genel olarak iyi hissetmiyorsaniz, bunlar sunlar olabilir: karaciger iltihab1 (hepatit)
veya karaciger hasar1 (karaciger yetmezligi) semptomlari,

» (Cok az idrar ¢ikarirsaniz veya hi¢ idrar yapmazsaniz veya uyusukluk, mide bulantisi,
kusma, nefes darligi, istahsizlik ve / veya halsizlik yasarsaniz (bunlar akut bobrek
yetmezligi / bobrek yetmezligi belirtileri olabilir).

EVORABIN ile tedavi gdren bir gocugun ebeveyniyseniz, ¢ocugunuz icin yukaridaki
durumlardan herhangi birinin gegerli olup olmadigin1 doktorunuza sdyleyiniz.

EVORABIN ile tedavi sirasinda doktorunuz saglhigmizi izlemek icin diizenli kan testleri ve
diger testler yapacaktir. Bu ilacin ¢alisma sekli nedeniyle, kaninizi ve diger organlarinizi
etkileyecektir.

Dogum kontrolii hakkinda doktorunuzla konusun. Geng erkekler ve kadinlar, tedavi sirasinda
ve sonrasinda etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalidir. Asagidaki “Hamilelik ve
emzirme” boliimiine bakin. Klofarabin hem erkek hem de disi lireme organlarmna zarar
verebilir. Doktorunuzdan sizi korumak veya bir aile sahibi olmanizi saglamak i¢in neler
yapilabilecegini agiklamasini isteyin.

EVORABIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve i¢ecekle kullanimi EVORABIN’in etkisini degistirmez

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi
olmay1 planliyorsaniz, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Klofarabin hamilelik déneminde kullanimi1 kesin olarak gerekmedikge kullanilmamalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Dogurma potansiyeli olan kadinlar: Klofarabin ile tedaviniz siiresince etkili bir dogum
kontrol yontemi kullanmalisiniz. Hamileler tarafindan kullanildiginda klofarabin dogmamis
bebek {lizerinde 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.

Emziriyorsaniz, tedaviye baslamadan 6nce emzirmeyi kesmeli, tedaviniz sirasinda ve tedavi
bittikten sonraki 3 ay i¢inde emzirmemelisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, tedaviye baslamadan 6nce emzirmeyi durdurmalisiniz ve tedavi sirasinda ve
sonrasinda emzirmeye kesinlikle devam etmemelisiniz.
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Arac¢ ve makine kullanim

Sersemlik, bag donmesi hissederseniz veya bayilma séz konusu olursa ara¢ veya makine
kullanmayniz.

EVORABIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

EVORABIN her flakonda 70,77 mg sodyum (yemek/sofra tuzunun ana bileseni) igerir. Bu,
bir yetiskin i¢in dnerilen maksimum giinliik diyet sodyum aliminin %3,54'line esdegerdir. Bu,
3,08 mmol sodyuma esdegerdir. Yetiskinlerde tavsiye edilen maksimum 2 g/giin sodyum alim
diizeyi, cocuklarin yetiskinlerinkine gore enerji gereksinimlerine gore asagr dogru
ayarlanmalidir.

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

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

3. EVORABIN nasil kullanihr?
EVORABIN 16semi tedavisinde uzmanlasmis hekimler tarafindan recetelenir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

Hekiminiz sizin i¢in uygun olan dozu boyunuza, kilonuza ve saglik durumunuza gore
hesaplayacaktir. EVORABIN uygulanmadan &nce sodyum kloriir ¢ozeltisi (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 igine veya cilt altina
yerlestirilmis kiiciik medikal bir ara¢ (port) araciligiyla uygulanir. Infiizyon siiresi 2 saattir.
Eger sizin veya ¢ocugunuzun agirligi 20 kg’dan daha az ise bu inflizyon siiresi uzayabilir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EVORABIN kullandiysamz:

EVORABIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EVORABIN’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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EVORABIN’i ne zaman almaniz gerektigini doktorunuz size sdyleyecektir. Bir dozu
atladigimiz1 diisiinliyorsaniz, hemen doktorunuza sdyleyiniz.

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

EVORABIN’in kullanimi ile ilgili baska sorularmiz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Cok yaygin goriilen yan ekiler (10 hasta icinde 1’den fazlasim etkileyen)

Anksiyete (kaygi, endise), bas agrisi, ates, yorgunluk;
Mide bulantisi, ishal;

Kizarma, kasint1 ve inflamasyonlu (iltihaplh) cilt, pamukcuk veya bogaz agrisi/iltihab1 gibi
mukus ylizeyinin inflamasyonu;

EVORABIN viicudunuzda belirli bazi kan hiicrelerinin sayisini diisiirdiigii i¢in
enfeksiyona yakalanma riskiniz artar;

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

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

Kanda enfeksiyon, pnémoni (zatiirre), zona hastaligi, implant enfeksiyonlari, pamuk¢uk
veya bogaz agrisi/iltihaplanmasi gibi ag1z enfeksiyonlart;

Kan kimyasinda degisiklik, beyaz kan hiicrelerinde degisiklikler;

Alerjik reaksiyonlar;

Susama ve normalde daha koyu renkte ve miktarda idrar, istah kayb1 veya azalmasi, kilo
kaybu;

Huzursuzluk, iritabilite (asir1 tepki gosterme) veya rahatsizlik;

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

Duyma ile ilgili sorunlar;
Kalpte s1v1 toplanmasi, kalp atig hizinda artig
Diisiik kan basinci, kotii yaralanmalara bagl siskinlik;

Kiigiik kan damarlarindan sizintilar, hizli nefes alma, burun kanamasi, nefes almada
zorluk, nefes alamama, 6ksiiriik;

Kan kusma, karin agrisi, viicudun alt kisminda agri;

Bas, mide, bagirsak, agizda veya dis etlerinde kanama, agiz ilserleri, agiz tabaninda
inflamasyon (iltihap);

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

Morarma, sa¢ dokiilmesi, cilt renginde degisiklik, asir1 terleme, kuru cilt veya diger cilt
sorunlari;
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- Gogiis duvarinda veya kemiklerde agri, boyun veya sirt agrisi, bacak, kas veya eklemlerde
agri;
— Idrarda kan goriilmesi;

- Organ yetmezlikleri, agri, kas geriliminde artis, su tutulumu ve kollar ve bacaklar dahil
olmak iizere viicut boliimlerinde sisme, sicak, soguk veya anormal hissetme;

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

- Karaciger hasar1 (karaciger yetmezligi)

— Idrara az ¢ikma veya hi¢ ¢ikmama, uyusukluk, mide bulantisi, kusma, nefes darhigi,
istahsizlik ve / veya halsizlik (akut bobrek yetmezligi veya bobrek yetmezligi olasi
belirtileri).

Yaygin olmayan yan etkiler (1,000 hasta icinde 1’den fazlasin etkileyen)
- Karacigerde iltihab1 (hepatit)

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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak
dogrudan 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.

5. EVORABIN’in saklanmas::
EVORABIN'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Dondurmayiniz. Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklayimiz.
Tek bir kullanim i¢indir. Kullanilmayarak arta kalan ¢6zeltiyi atiniz.

EVORABIN, kullanilmadan 6nce seyreltilmelidir.

Acildiktan sonra seyreltilmis ¢ozelti: Uriin 0,2 mikrometre steril siringa filtresinden (0,2
mikrometre siringa filtresinin kullanimi miimkiin degilse, konsantre ¢6zelti 5 mikrometrelik
on filtreden) stiziilerek %0,9 sodyum kloriir ¢6zeltisi ile konsantrasyonu 0,5 ve 0,83 mg/mL
olacak sekilde seyreltme yapildiginda 2-8° C’de ve 25 °C’de 72 saat boyunca kimyasal ve
fiziksel agidan stabildir.

Mikrobiyolojik veriler, %0,9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile konsantrasyonu 0,5 ve 0,83 mg/mL
olacak sekilde seyreltme yapildiginda 2-8° C’de 24 saat boyunca stabil oldugunu
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gostermektedir. %0,9 sodyum kloriir ¢cozeltisi ile seyreltme yapilmadan 6nce 0,2 mikrometre
steril siringa filtresinden siiziilmistiir.

[lag sulandirildiktan sonra hemen kullanilmali veya 2-8°C’de saklandiginda saklanan ¢ozelti
24 saat i¢cinde kullanilmalidir. 24 saat i¢inde kullanilmayan ¢6zelti atilmalidir.

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

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

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

Sitotoksik ve sjtostatjk beseri tibbi liriinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklar1 TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi YOnetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar / Istanbul

Uretim yeri : KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaagac¢ Mah. 11. Sok. No:5
Kapakli / Tekirdag

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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