KULLANMA TALIMATI

BUSULTU 6 mg/mL i.v. infiizyon icin konsantre ¢ozelti
Steril

Sitotoksik

Damar icine uygulanir.

* Etkin madde: Her 1 mL konsantre ¢ozelti 6 mg busulfan igerir.
Her bir flakon (10 mL konsantre ¢6zelti) 60 mg busulfan igerir.
» Yardimcit maddeler: Dimetilasetamid, polietilen glikol 400.

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

e Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BUSULTU nedir ve ne icin kullanilir?

2. BUSULTU’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BUSULTU nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BUSULTU’nun saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. BUSULTU nedir ve ne i¢in kullanilir?
BUSULTU, ‘alkilleyici ajanlar’ adl1 ila¢ grubuna aittir, etkin madde olarak busulfan igerir ve
kemik iligi nakli dncesinde mevcut kemik iligini ortadan kaldirmak amaciyla uygulanir.

e BUSULTU, kutuda 1 adet seffaf renksiz cam flakon i¢inde kullanima sunulmustur. Her
flakon 60 mg busulfan igerir. Seyreltilen BUSULTU, goriilebilen partikiil igermeyen
berrak, renksiz ¢ozelti seklindedir.

e BUSULTU, eriskinlerde, yenidoganlarda, cocuklarda ve ergenlik ¢agindaki genclerde,
kemik iligi nakli dncesinde hazirlik tedavisi olarak kullanilir.

e BUSULTU, eriskinkrdisiklofosthurnid iveyie fhadarabmle birlikte kullanilir.
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e BUSULTU, yenidogan bebeklerde, ¢ocuklarda ve ergenlik ¢agindaki genclerde,
siklofosfamid veya melfalan ile birlikte kullanilir.

e Bu hazirlik ilaci, size kemik iligi veya hemopoetik projenitor (kan yapici kok) hiicre
nakli dncesinde uygulanacaktir.

2. BUSULTU’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BUSULTU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
- Busulfana veya BUSULTU nun igerdigi herhangi bir bilesene kars1 asir1 duyarli iseniz,
- Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz

BUSULTU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

BUSULTU kan hiicrelerini ileri diizeyde azaltan kuvvetli bir sitotoksik (hiicreye zarar verme
potansiyeli olan) ilagtir. Onerilen dozlarda bu istenen bir etkidir. Bu nedenle size dikkatli bir
takip yapilacaktir. BUSULTU ileride bir baska kotii huylu hastaligin ortaya c¢ikma riskini
artirabilir.

BUSULTU’yu kullanmadan 6nce eger;
e Karaciger, bobrek, kalp veya akciger hastaliginiz varsa,
e Gegmiste ndbet (havale) gecirdiyseniz,
e Su anda bagka bir ilag aliyorsaniz,
e Kan hiicresi nakli sonrasi diger tedavilerle birlikte yiiksek doz uygulamasi sirasinda
piht1 olusumu gozlendiyse doktorunuza sdyleyiniz.

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

danisiniz.

BUSULTU’nun yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya olabileceginizi diisiiniiyorsaniz BUSULTU kullanmamalisiniz.
Tedaviniz baglamadan 6nce hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile
kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

BUSULTU ile tedavi edilirken ve tedavi sonrasinda 6 ay siireyle hamile kalmamalisiniz.

BUSULTU ile tedavi sirasinda siz de esiniz de gilivenli bir dogum kontrol yontemi
kullanmalisiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Busulfanla tedavi edildikten sonra bir daha hamile kalamayabilirsiniz (kisir
kalabilirsiniz). Cocuk sahibi olmak istiyorsaniz, bu konuyu tedaviden O&nce
doktorunuzla konusunuz.

e BUSULTU menopoz belirtilerine de yol agabilir ve ergenlik ¢ag1 dncesindeki kiz
cocuklarinda ergenligin baslamasini engelleyebilir.

e BUSULTU ile tedavi edilen erkeklerin tedavi sirasinda ve tedaviden sonra 6 ay siireyle
baba olmamalar1 gerekir.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz baslamadan 6nce bebeginizi emziriyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.
BUSULTU ile tedaviye baglamadan 6nce emzirmeyi birakmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Gegerli degildir.

BUSULTU’nun iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

BUSULTU nun igeriginde bulunan yardimci maddeler i¢in kullanim yolu veya dozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
BUSULTU diger ilaglarla etkilesebilir. Ayn1 anda birden fazla ila¢ kullanmak, ilaglarin etkisini
kuvvetlendirebilecegi veya zayiflatabilecegi i¢in bu durum ¢ok 6nemlidir.

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz 6zellikle dikkatli olmalisiniz;

Itrakonazol (mantar enfeksiyonunda kullanilan bir ilag)
Metronidazol (antibiyotik)
Ketobemidon (agr1 kesici bir ilag)

Deferasiroks (demir baglayici ilag)

Ciinkii BUSULTU’nun bu ilaglarla ayn1 anda kullanilmasi yan etkileri artirabilir.

e BUSULTU ile birlikte veya BUSULTU tedavisinden 6nceki 72 saat i¢cinde parasetamol
kullanilirken dikkatli olunuz.

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

3. BUSULTU nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagleipdaraknilastmznrdorunuibelinteyecek ve size uygulayacaktir.
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Bu ilac1 kendiniz uygulayamazsiniz; ancak bir uzman doktor tarafindan uygulanabilir.

Eriskinlerde:
BUSULTU, siklofosfamid ile birlikte kullanildiginda;
e Onerilen BUSULTU dozu, viicut agirligmin her kilogrami igin 0,8 mg’dir.
e Her uygulama 2 saat stirecektir.
e Her 6 saatte bir olmak tizere, ardisik olarak nakil 6ncesi 4 giin uygulanacaktir.

BUSULTU, fludarabin ile birlikte kullanildiginda;
e Onerilen BUSULTU dozu, viicut agirhginin her kilogrami igin 3,2 mg’dur.
e Her uygulama 3 saat siirecektir.
e Nakil dncesi, giinde tek doz olarak 2 veya 3 giin siireyle uygulanacaktir.

Yenidoganlarda, ¢cocuklarda ve ergenlik ¢agindaki genglerde (0-17 yas);

Siklofasfamid veya melfalan ile birlikte kullanilmasi 6nerilen BUSULTU dozu, viicut
agirhiginin her kilogrami i¢in 0,8 mg-1,2 mg arasinda degisir.

e Her uygulama 2 saat siirecektir.

e Her 6 saatte bir olmak iizere, ardisik olarak nakil dncesi 4 giin uygulanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
BUSULTU, her flakon seyreltildikten sonra, deneyimli bir saglik personeli tarafindan,
intravendz inflizyon seklinde uygulanacaktir. Her infiizyon 2 veya 3 saat siirecektir.

BUSULTU, nakil 6ncesinde iist iiste 4 giin siireyle her 6 saatte bir veya gilinde tek doz olarak 2
veya 3 giin siireyle uygulanacaktir.

BUSULTU’dan once kullanacagimiz ilaglar

BUSULTU uygulanmadan 6nce, asagidaki ilaglar1 kullanacaksiniz:
e Nobetlerin 6nlenmesi i¢in antikonviilsan ilaglar (fenitoin veya benzodiyazepinler) ve
e Kusmanin 6nlenmesi i¢in antiemetik (bulantiy1 dnleyici) ilaglar.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: BUSULTU yenidoganlarda ve ¢ocuklarda kullanilmaktadir.

Yashlarda kullanimi: 50 yasin iizerindeki hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Bununla
beraber BUSULTU nun 60 yas lizerindeki hastalarda giivenli kullanimi konusunda kisitl bilgi
bulunmaktadir. Yaslt hastalarda, erigkinlerle (50 yas alt1) ayn1 doz kullanilmalidir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda: BUSULTU orta diizeyde idrarla atildigindan, bu
hastalarda dozun degistirilmesi onerilmez. Bununla beraber, dikkatli olunmasi énerilir.
u nli elektronik Imza ile

elge, guve imzalanmitir.
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Karaciger yetmezligi olan hastalarda: Eger ozellikle agir karaciger bozuklugunuz varsa
dikkatli kullanmaniz gerekir.

Eger BUSULTU nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BUSULTU kullandiysaniz:
Bu ila¢ hastanede doktorunuz veya deneyimli bir saglik personeli tarafindan uygulanacagi i¢in
bu boliim sizin i¢in gecerli degildir.

BUSULTU’yu kullanmay1 unutursaniz
Bu ila¢ hastanede doktorunuz veya deneyimli bir saglik personeli tarafindan uygulanacagi i¢in
bu boliim sizin i¢in gegerli degildir.

BUSULTU ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BUSULTU’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BUSULTU’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyon (yiiz, dudaklar veya dilde sisme, kasinti, yaygin dokiintii veya soluk
alip verirken siddetli ses ¢ikmasi, nefes darligi)

e Kan hiicrelerinin sayisinda azalma (bu, ilacin sizi nakil infiizyonuna hazirlamak igin
istenen etkisidir), enfeksiyon, karaciger toplardamarlarindan birinin tikanmasi da dahil
olmak {iizere karaciger bozukluklari, ‘graft-versus-host’ hastalig1 (nakledilen hiicrelerin
viicudunuza karsi1 saldiriya gegmesi) ve akciger komplikasyonlari

Doktorunuz bu etkileri saptamak ve tedavi etmek i¢in, diizenli olarak kan hiicrelerinizin sayisini
ve karaciger enzimi diizeylerinizi izleyecektir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

e (Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir

e Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir

e Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir

e Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir

e (Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir

e Bilinmiyor: Eldeki verderdenhareketletahmin.editemiyor.
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Cok yaygin

- Kirmiz1 ve beyaz kan hiicrelerinin ve trombositlerin sayisinda azalma
- Kansizlik

- Enfeksiyonlar

- Uykusuzluk

- Kayg1 (anksiyete)

- Sersemlik

- Depresyon

- Istah kayb

- Kanda magnezyum, kalsiyum, potasyum, fosfat, alblimin diizeylerinde azalma
- Kan sekeri diizeyinde artig
- Nabiz hizlanmasi

- Tansiyon diismesi veya ylikselmesi
- Vazodilatasyon (kan damarlarinin genislemesi)
- Kan pihtilar

- Nefes darlig1

- Burun akintisi (rinit)

- Bogaz agrisi

- Oksiiriik

- Higkirik

- Burun kanamasi

- Anormal solunum sesleri

- Bulanti

- Ag1z mukozasi iltihabi

- Kusma

- Karin agrisi

- Ishal

- Kabizlik

- Hazimsizlik

- Mide eksimesi

- Antiste rahatsizlik

- Karinda s1v1 birikmesi

- Karacigerde biiyiime

- Sarilik

- Dokiintii

- Kasinti

- Sa¢ dokiilmesi

- Sirt, kas ve eklem agrisi

- Kreatinin atiliminda artis

- Idrar yaparken rahatsizlik
- Idrar miktarinda azalma

- Ates
B Bas r/:lgr.151 Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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- Titreme

- Agn

- Alerjik reaksiyon

- Odem

- Enjeksiyon yerinde agr1 ve iltihap
- Gogiis agrist

- Mukoza iltihab1

- Karaciger enzimlerinde yiikselme
- Kilo artis1

- Kreatinin diizeyinde ylikselme

Yaygin

- Zihin karigiklig1

- Sinir sistemi bozukluklari

- Kan sodyum diizeyinde azalma

- Kalp ritminde degisiklik ve anormallik

- Kalp bliytimesi

- Kalbin ¢evresinde s1v1 birikmesi veya iltihap
- Kalbin pompaladig1 kan miktarinda azalma
- Solunum ritminde artig

- Solunum yetmezligi

- Akciger kesecikleri i¢cine kanama

- Astim

- Akciger kiiciik parcalarinda ¢cokme

- Akcigerin ¢evresinde sivi birikmesi

- Yemek borusu mukozasinda iltihap

- Bagirsak felci

- Kan kusma

- Deri renginde bozukluk

- Deride kizariklik

- Deride soyulma

- Kan dolasiminda nitrojen bilesenlerinin artmasi
- Orta derecede bobrek yetersizligi

- Bobrek bozuklugu

- Kanl1 idrar

- Akciger enfeksiyonu

- Mantar enfeksiyonu

Yaygin olmayan

- Deliryum (huzursuzluk-taskinlik, hezeyan gibi belirti gésteren ani gecici biling bozuklugu)
- Sinirlilik

- Varsani (hayal gorme)

- Huzursuzluk - o
. . Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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- Beyin kanamasi

- Nobet (havale)

- Bacak atardamarinda tikanma

- Carpinti

- Kalp hizinda azalma (nabiz yavaglamasi)

- Kilcal kan damarlarindan yaygin sivi sizmasi
- Kan oksijen diizeyinde azalma

- Mide ve/veya bagirsak kanamasi.

Bilinmiyor

- Cinsiyet hormonlari salg1 bezlerinde fonksiyon bozuklugu

- Katarakt

- Kornea (goz tabakasi) incelmesi

- Bulanik goérme

- Akciger hastaligi

- Dis gelisim bozuklugu

- Menopoz belirtileri ve kadinlarda kisirlik

- Beyinde iltihaplanma, deride iltihaplanma, yaygin enfeksiyon
- Kalp atimlarinda diizensizlik

- Bagirsak kanamasi

- Karaciger bozukluklar1

- Yorgunluk

- Kan laktat dehidrogenaz diizeyinde artis

- Kanda iire ve iirik asit diizeylerinde artig

- GGT (karaciger enzimi) diizeyinde artis

- Akciger damarlarindaki kan basincinda artis (pulmoner hipertansiyon)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 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. BUSULTU’nun saklanmasi
BUSULTU 'yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

2°C - 8°C de orijinal ambalajinda buzdolabinda saklanmalidir. Dondurmayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Seyreltilmis cozelti:
%S5 dekstroz ¢ozeltisi veya 9 mg/mL (%0,9) sodyum kloriir ¢ozeltisi ile son konsantrasyonu 0,5
mg busulfan/ml olacak sekilde seyreltilerek hazirlanan ¢ézeltinin kimyasal ve fiziksel kullanim
stabilitesi agagidaki gibidir:

— Seyreltme sonrasi 15-25°C’de 8 saat (infiizyon siiresi dahil)

— Seyreltme sonras1 2°C-8°C’de 12 saat saklandiginda ve ardindan 20°C+5°C’de 3 saat

(inflizyon stiresi dabhil).

Seyreltilmis ¢ozeltiyi dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUSULTU yu kullanmayniz. Eger iiriinde ve/veya
ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BUSULTU yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

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

Ruhsat sahibi:

Onko Ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S
Gebze OSB2 Mah. 1700. Sk. 1703/2
Cayirova/KOCAELI

Telefon: 0850 250 66 56

e-mail: info@onkokocsel.com

Uretim yeri:

Onko Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
GOSB 1700. Sk. No:1703
Cayirova/KOCAELI

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Asagidaki bilgiler bu ilaci uygulayacak saghk personeli icindir.
< >

HAZIRLAMA KILAVUZU

BUSULTU 6 mg/mL IV infiizyon icin konsantre cozelti
Busulfan

BUSULTU’yu hazirlamadan 6nce bu kilavuzu okuyunuz.

1. FARMASOTIK FORMU
BUSULTU Tip I seffaf cam flakon icinde; goriilebilen partikiil icermeyen, berrak, renksiz 10
mL ¢ozelti seklinde kullanima sunulmustur. BUSULTU uygulamadan 6nce seyreltilmelidir.

2. ILACIN GUVENLI BIiR SEKILDE HAZIRLANMASI iCIN ONERILER
Antineoplastik ilaglarin  hazirlanmas1  ve atilmasi ile ilgili kurallar g6z Onilinde
bulundurulmalidir.

Biitiin aktarma iglemleri aseptik tekniklere tam olarak uyularak gergeklestirilmeli, tercihen
dikey laminar hava akimli giivenlik kabini kullanilmalidir.

Diger sitotoksik bilesiklerde oldugu gibi, BUSULTU ¢o6zeltisinin muamelesi ve hazirhig

sirasinda dikkatli olunmalidir;

- Eldiven ve koruyucu giysi kullanilmasi 6nerilir.
- BUSULTU’nun veya seyreltilmis BUSULTU’ nun deri veya mukozalarla temas etmesi
halinde, temas bolgesi hemen bol su ile yitkanmalidir.

Seyreltilecek BUSULTU miktarinin ve seyreltici miktarinin hesaplanmasi:

BUSULTU kullanilmadan 6nce ya 9 mg/mL (%0,9) sodyum kloriir ¢ozeltisi ya da %5 dekstroz
cozeltisi ile seyreltilmelidir.
Seyreltici miktar1 BUSULTU hacminin 10 kat1 olmali1 ve nihai busulfan konsantrasyonunun

yaklasik 0,5 mg/mL olmas1 saglanmalidir. Ornegin:

Y kg agirhigindaki bir hastaya uygulanacak BUSULTU ve seyreltici miktar1 soyle
hesaplanmalidir:

e BUSULTU miktari:

Y (kg) x D (mg/kg) = A ml BUSULTU seyreltilmesi gerekir
6 (mg/mL)

Y: hastanin kg olarak agirlig1
D: BUSULTU dozu o o
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Seyreltici miktari:
(A mL BUSULTU) x (10) = B mL seyreltici

Nihai infiizyon ¢6zeltisini hazirlamak i¢in (A) mL BUSULTU, (B) mL seyreltici (9 mg/mL
(%0,9) sodyum klortir ¢ozeltisi ya da %5 dekstroz ¢ozeltisi) ile karistiritlmalidir.

Infiizyon ¢dzeltisinin hazirlanmast:

e BUSULTU, deneyimli bir saglik personeli tarafindan, steril aktarma teknikleri
kullanilarak hazirlanmalidir. Polikarbonat olmayan bir enjektore igne takildiktan sonra:
- Hesaplanan miktarda BUSULTU flakondan ¢ekilir.
- Enjektor icerigi, secilen seyrelticiyi onceden hesaplanan miktarda iceren intravendz torbaya
(veya enjektore) aktarilir. Her zaman BUSULTU seyreltici tizerine eklenmelidir; seyreltici
BUSULTU Hizerine eklenmemelidir. BUSULTU, 9%0,9 sodyum kloriir veya %5 dekstroz
icermeyen bir intravendz torbaya aktarilmamalidir.

e Seyreltilen ¢ozelti, alt iist edilerek birkag kez karistirilmalidir.
Seyreltme sonrasinda, 1 mL infiizyon ¢6zeltisi 0,5 mg busulfan igerir.
Seyreltilen BUSULTU, goriilebilen partikiil icermeyen, berrak, renksiz bir ¢ozeltidir.
Kullanim Talimatlar

Her infiizyondan once ve sonra, kateter hatti yaklasik 5 mL %0,9 sodyum kloriir veya %5
dekstroz ¢ozeltisi ile yikanir.

BUSULTU’nun hizli infiizyonu test edilmediginden ve onerilmediginden, kalan tibbi iirlin
kateter hattina hizla bosaltilmamalidir.

Regete edilen BUSULTU dozunun tamamu iki saat i¢ginde uygulanmalidir.

Kiictik miktarlar, 2 saat i¢inde elektrikli enjektor kullanilarak uygulanabilir. Bu durumda,
BUSULTU inflizyonuna baglamadan 6nce tibbi {iriinle kullanima hazirlanmis, kiiclik damla
odal1 (0,3-0,6 mL) infiizyon setleri kullanilmali, daha sonra set %0,9 sodyum kloriir veya %5
dekstroz ¢ozeltisi ile yikanmalidir.

BUSULTU diger intravendz ¢ozeltilerle ayn1 anda uygulanmamalidir.

BUSULTU polikarbonat igeren infiizyon bilesikleri ile kullanilmamalidir.

Tek kullanim i¢indir. Yalnizca partikiil icermeyen, berrak ¢ozeltiler kullanilmalidir.
3. UYGUN ATIK PROSEDURU

Tiim kullanilmayan iiriin veya atik maddeler, sitotoksik tibbi iirlinler i¢in gegerli olan ulusal
mevzuat dogrultusunda imha edilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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