KULLANMA TALIMATI

MYELOVEX 50 mg I.V. infiizyonluk ¢ozelti hazirlamada kullanilacak konsantre i¢in toz

Damar icine uygulanir.

Steril, sitotoksik

o FEtkin madde: Her bir flakon 50 mg desitabin igermektedir. 10 mL enjeksiyonluk su ile
sulandirilan MYELOVEX enjeksiyonluk ¢ozelti 5 mg/mL desitabin igerir.

o Yardimct maddeler: Potasyum dihidrojen fosfat (E340), sodyum hidroksit (E524),
hidroklorik asit.

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 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 talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MYELOVEX nedir ve ne icin kullanilir?

2. MYELOVEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MYELOVEX nasil kullanilir?
4.
5.

Olast yan etkiler nelerdir?
MYELOVEX’in saklanmast
Bashklar yer almaktadar.

1. MYELOVEX nedir ve ne icin kullanilir?
MYELOVEX, toplardamarlardan enjeksiyon yoluyla uygulanan bir kanser ilacidir.
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MYELOVEX kutusu i¢indeki tek kullanimlik flakon beyaza yakin renkte toz seklinde 50 mg
desitabin (etkin madde) igerir. Toz iceren flakon steril su ile seyreltildikten sonra uygun
serumlarin i¢ine katilarak damar i¢i enjeksiyona uygun bir c¢Ozelti haline getirilir.
MYELOVEX, ¢ozelti haline getirildikten sonra toplardamarlardan uygulanir.

MYELOVEX asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir;

e Kemik iliginin kan hiicrelerini yeterli sayida iliretemedigi ya da kan hiicrelerinin normal
islevlerini gosteremedigi ve 16semi gelisim riskinin bulundugu bir kemik iligi hastaligi olan
miyelodisplastik sendromu (MDS) bulunan erigkinlerin tedavisinde,

e Kan hiicrelerinizi etkileyen bir kanser tiirii olan akut miyeloid 16semi (AML) hastaliginda
da kullanilir. AML tanisi ilk kez konuldugunda size MYELOVEX verilebilir. Yalnizca
eriskinlerde kullanilir.

MYELOVEX etkisini kanser hiicrelerinin biliyiimesini durdurarak gosterir. Ayn1 zamanda

kanser hiicrelerini dldiiriicii etkisi de vardir.

MYELOVEX’in nasil etki gosterdigi ya da bu ilacin size neden regete edildigi hakkinda

sorulariniz varsa doktorunuz veya hemsireniz ile konusunuz.

2. MYELOVEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

MYELOVEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e MYELOVEX’e ya da ilacin igerdigi maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz var ise
(yardimci1 maddeler listesine bakiniz),

e Bebeginizi emziriyorsaniz,

Yukaridakilerden hangisinin sizin ig¢in gegerli oldugundan emin degilseniz, doktorunuz,

eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.

MYELOVEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Kaninizdaki pulcuklarin (trombosit), kirmizi kan hiicrelerinin (eritrosit) ya da beyaz kan
hiicrelerinin (I6kosit) sayis1 azalmissa,

¢ Sizde iltihabi bir durum (enfeksiyon) varsa,

e Karaciger hastaliginiz varsa,

e (Ciddi bobrek probleminiz varsa,
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e Bir kalp hastaliginiz varsa,
e Interstisyel akciger hastaliginiz (ILD- akciger dokusu sertlesmesi) varsa.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

MYELOVEX “diferansiyasyon sendromu” adi verilen ciddi bir bagisiklik reaksiyonuna neden
olabilir (Bkz. Boliim 4 ‘Olasi yan etkiler nelerdir?’).

Testler ya da kontroller:

MYELOVEX ile tedaviye baslamadan dnce ve her tedavi donemi 6ncesinde size kan testleri

yapilacaktir.

Bu testler sizin,

e Kan hiicrelerinizin yeterli sayida olup olmadigin1 anlamak,

e Karaciger ve bobreklerinizin diizgiin bir sekilde calisip ¢alismadigini kontrol etmek igin
yapilmaktadir.

Kan testi sonuglarinizin ne anlama geldigini doktorunuza daniginiz.

MYELOVEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MYELOVEX ile tedavi sirasinda yiyecek ve icecek kullanilmasi pratik olarak miimkiin
degildir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

e Eger hamileyseniz bebeginize zarar verebileceginden MYELOVEX’1 kullanmamalisiniz.
Hamile kalabiliyorsaniz doktorunuz MYELOVEX tedavisine baslamadan 6nce gebelik testi
yaptirmaniz1 isteyecektir. MYELOVEX ile tedavi sirasinda hamile kalirsaniz hemen
doktorunuzla konusunuz.

e Bebeginiz zarar gorebileceginden dolayi, eger hamile iseniz, MYELOVEX’i
KULLANMAMALISINIZ. MYELOVEX ile tedavi siiresince eger hamile kalirsaniz,

hemen doktorunuzla konusunuz.
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Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Erkeklerde ve kadinlarda dogurganlik ve dogum kontrol yontemi

e FErkekler MYELOVEX kullanirken baba olmamalidir.

e Erkekler tedavi goriirken ve tedavi sonlandiktan 3 ay sonrasina kadar etkili bir dogum
kontrol yontemi kullanmalidir.

e Tedaviye baslamadan 6nce spermlerinizin alinarak saklanmasi konusunu doktorunuzla
konusunuz.

e Tedavi sirasinda ve tedaviyi tamamladiktan sonra 6 ay siireyle, hamile kalabilen kadinlar
etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalidirlar.

e Tedaviye baglamadan o©nce yumurtalariizin dondurulmasi konusunda doktorunuzla

konusunuz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Eger emziriyorsaniz bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

e MYELOVEX’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. MYELOVEX kullanirken

bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
MYELOVEX kullanirken kendinizi halsiz ya da yorgun hissedebilirsiniz. Bu durumda arag¢ ve

makine kullanmayimiz.

MYELOVEXin iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her flakonda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum (pisirme/sofra tuzunun ana
bileseni) icerir; yani aslinda sodyum igermez. Ila¢ hazirlandiktan sonra, bu ila¢ bir dozunda
13,8 mg-138 mg (0,6 ila 6 mmol) arasinda sodyum igerir, bu miktar bir yetigkin i¢in dnerilen
maksimum giinliik sodyumun %0,7-7’sine es degerdir. Eger diisiik bir sodyum diyetinde iseniz
doktorunuza danisiniz.

MYELOVEX hazirlandiktan sonra her mL’sinde 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum igerir;
yani aslinda potasyum icermez. Enjeksiyon yerinde agriya neden olabilir. Intravensz infiizyon

icin sulandirildiktan ve seyreltildikten sonra, seyreltmek i¢in kullanilan infiizyon sivisina bagh
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olarak bu ilag bir dozunda 1 ila 10 mmol arasinda potasyum igerebilir. Bu sebeple azalmis

bobrek fonksiyonu olan veya kontrollii potasyum diyetinde olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baska herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz ya da kullanacaksaniz
doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza sdyleyiniz. (Regetesiz ilaglar ve bitkisel {irlinler
dahil). Bunun nedeni MYELOVEXin diger ilaglarin etkisini degistirebilme olasiligidir. Ayni
zamanda bazi diger ilaglar da MYELOVEX’in etkisini degistirebilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MYELOVEX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e MYELOVEX size bu tiir ilaglarin nasil uygulanacagini bilen bir doktor veya hemsire
tarafindan uygulanacaktir.

e Doktorunuz boy ve kilonuza (viicut ylizeyine) gore MYELOVEX dozunu belirleyecek ve
size uygulayacaktir.

e MYELOVEX, iicer veya beser glinliik tedavi donemleri seklinde uygulanir.

5 guinliik tedavi semasi

e MYELOVEX’i 5 giin pes pese alacaksiniz, sonra 3 hafta ara vereceksiniz. Bu bir tedavi
dongiisii olarak adlandirilir ve her 4 haftada bir tekrarlanir. Genellikle, en az 4 tedavi
dongiisii alacaksiniz.

e Doz bir m? viicut yiizeyi basina 20 mg’dr.

3 giinliik tedavi semasi

e MYELOVEX’i 3 giin pes pese giinde 3 defa liger saatlik siireyle alacaksiniz. Bu bir tedavi
dongiisii olarak adlandirilir ve her 6 haftada bir tekrarlanir.

e Doz bir m? viicut yiizeyi basina 15 mg’dur.

e Ister 3 giinliik, ister 5 giinliik semay1 kullanin her bir tedavi ddneminden 6nce, yeni bir tedavi

uygulanabilecek olciide iyi olup olmadiginizi anlamak igin size bir kan testi yapilacaktir.
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Doktorunuz tedaviye verdiginiz cevaba gore dozunuzu erteleyebilir ve toplam dongii sayisini
degistirebilir. MYELOVEX’in kullanimiyla ilgili daha ayrintili sorulariniz olursa, doktorunuza
sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

MYELOVEX, her bir tedavi doneminde ya 3 giin siireyle, giinde 3 defa ve damarinizdan 3 saati
gegen bir siirede ya da 5 giin siireyle glinde 1 defada ve damarinizdan 1 saati gegen bir siirede

uygulanir (intravendz infiizyon).

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

MYELOVEX 18 yas alt1 ¢ocuk ya da ergenlerde kullanilmaz.

Yashlarda kullanimai:
Yasli hastalara, genellikle daha geng yetiskin hastalara verilen ayn1 dozlar uygulanmistir. Zarar

verme derecesi i¢in doz azaltimi, genel popiilasyon i¢in belirlenen sekilde gergeklestirilmelidir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
MYELOVEX’in bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iligkin deneyim

mevcut degildir.

Eger MYELOVEX in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MYELOVEX kullandiysaniz:

MYELOVEX size hastanede ve uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan
kullanmaniz gereken fazlasin1 kullanmaniz ihtimali yoktur. Doktorunuz sizi yan etkiler
acisindan kontrol edecek ve bunlar gerektigi sekilde idare edecektir.

MYELOVEX ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

MYELOVEX’i kullanmay1 unutursaniz
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Eger hastane randevunuzu unutursaniz miimkiin olan en kisa siirede bagka bir randevu aliniz.
Bu ilacin miimkiin oldugu kadar etkili olmas1 i¢in doz verilme tarihlerinin takip edilmesi
onemlidir.

Bu ilacin kullanimina y6nelik daha fazla sorunuz varsa doktorunuza ya da hemsirenize sorunuz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MYELOVEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Genelde tedaviniz 4 tedavi donemi siirer. Doktorunuz tedaviye yanit verip vermediginize gore,
tedavi donemlerinizin sayisimi arttirabilir, azaltabilir ya da tedavi donemleriniz arasindaki

siireyi uzatabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, bu ila¢ da yan etkilere sebep olmasina ragmen, herkeste bu yan etkiler
goriilmez.

Asagidaki yan etkiler bu ilag ile birlikte goriilebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin en az 1’inde gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa MYELOVEX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nefes almada zorluk, dudaklarda siskinlik, kasinma veya dokiintii. Bunlar alerjik
reaksiyondan (hipersensitivite) kaynaklanabilir (yaygin).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MYELOVEX e karsi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, DERHAL doktorunuza soyleyiniz.
e Ates - kandaki beyaz kan hiicrelerinizin azalmasina bagli iltihabi bir duruma (enfeksiyon)
isaret edebilir (¢ok yaygin).
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Gogiis agris1 veya nefes darligi (ates veya Oksiiriikle birlikte veya bu belirtiler olmaksizin).
Bu belirtiler akcigerlerinizde gelisen ve zatiirre olarak adlandirilan iltihabi bir duruma
(enfeksiyon) (¢ok yaygin), akciger dokusu sertlesmesine (interstisyel akciger hastaligi)
(siklig1 bilinmiyor) ya da bileklerin, ellerin, bacaklarin ve ayaklarin sismesiyle kendini
gosteren bir kalp kas1 hastaligi olan kardiyomiyopatiye (yaygin olmayan) bagh olabilir.
Kanama (diskinizda kan goriilmesi dahil). Bu durum mide veya bagirsaklarinizda olan bir
kanamanin isareti olabilir (yaygin).

Hareket etmede, konusmada, anlamada ya da gérmede zorluklar; ani baslangicli siddetli bag
agrisi, havaleler ve viicudunuzun herhangi bir bolgesinde hissizlik ya da zayiflik. Bunlar
kafa i¢i kanama belirtileri olabilir (yaygin).

Ates, Oksiirlik, solunum giicliigii, dokiintii, idrar miktarinda azalma, hipotansiyon (diisiik
kan basinct), kol veya bacaklarda sislik ve hizli kilo artisina neden olabilen ciddi bagisiklik

reaksiyonu (diferansiyasyon sendromu) (bilinmiyor).

Yukarida siralanan yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, derhal doktorunuza

sOyleyiniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Cok yaygin

Idrar yolu enfeksiyonlari

Viicudunuzun herhangi bir boliimiinde bakteri, viriis ya da mantar kaynakli diger enfeksiyon
Normale gore viicudunuzda daha kolay kanama ya da morarmalar goriilmesi - bu durum
kanimizdaki pulcuklarin sayisinda bir azalmaya (trombositopeni) isaret edebilir.

Halsizlik ya da solukluk - bu durum kaninizdaki kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda bir
azalmaya (anemi; kansizlik) isaret edebilir.

Yiiksek kan sekeri diizeyi

Bas agris1

Burun kanamalar1

Ishal

Kusma

Bulanti

Ates

Anormal karaciger fonksiyonu

Pnémoni (zatiirre)
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Notropeni, 16kopeni (atesle birlikte seyreden beyaz kan hiicrelerinin azalmasi) - enfeksiyon

kapma olasiliginiz daha yiiksek olabilir.

Yaygin

Kaniizda bakteriler tarafindan olusturulan iltihabi bir durum (enfeksiyon) - bu durum
kaniizdaki beyaz kan hiicrelerinin sayisindaki bir azalmanin isareti olabilir.

Burunda akint1 veya agri, burun ¢evresi ya da alin bolgesinde agr1

Agi1z ya da dilde yaralar

Kanda yiiksek seviye bilirubin

Siniizit (yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihab1)

Alerjik reaksiyon (hipersensitivite)

Yaygin olmayan

Kanimizdaki kirmizi kan hiicresi, beyaz kan hiicresi ve kan pulcuklarinin sayisinda azalma
(pansitopeni)

Kalp kas1 hastaligt

Derinizde kirmizi, agrili kabarikliklar olusmasi, ates ve kaninizdaki beyaz kan hiicrelerinin
sayisinda bir artis - bu durum “Akut Febril Notrofilik Dermatoz” ya da “Sweet’s Sendromu”

olarak adlandirilan bir hastaligin isareti olabilir.

Bilinmiyor

Karm agrisi, siskinlik veya ishal semptomlar1 eslik eden iltihapli bagirsak (enterokolit, kolit
ve ¢cekum iltihab1). Enterekolit septik komplikasyonlara sebep olabilir ve 6liimciil sonuglari
olabilir.

Interstisyel akciger hastalig1 (akciger dokusu sertlesmesi)

Ates, Oksiiriik, solunum giicliigii, dokiintii, idrar miktarinda azalma, hipotansiyon (diisiik kan
basinci), kol veya bacaklarda sislik ve hizli kilo artisina neden olabilen ciddi bagisiklik

reaksiyonu (diferansiyasyon sendromu)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. MYELOVEX’in saklanmasi

MYELOVEX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Flakonlar1 agmadan 6nce 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Sulandirdiktan sonraki 15 dakika icinde ¢ozelti, soguk inflizyon sivilar1 ile nihai bir
konsantrasyona seyreltilmelidir.

Seyreltilerek kullanima hazir hale getirilmis ¢ozelti kullanim Oncesine kadar 2-8°C arasi
sicaklikta buzdolabinda en fazla 3 saat ve uygulama oncesinde oda sicakliginda (25°C) 1 saat
tutulabilir.

Doktorunuz, hemsireniz ya da eczaciniz MYELOVEX’in saklanmasindan sorumludur.
Doktorunuz, hemsireniz ya da eczaciniz kullanilmamis MYELOVEX’in dogru bir sekilde

imhasindan sorumludur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MYELOVEX'i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MYELOVEX’i kullanmay1niz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iirlinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklart TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi

Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi:

VEM flag San. ve Tic. A.S.
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sariyer / ISTANBUL
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim yeri:

VEM flag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Bulv.

No: 38 Kapakli1 / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 06/03/2026 tarihinde onaylanmigstir.
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