KULLANMA TALIMATI
NELARAMAX 250 mg/50 ml IV infiizyonluk cozelti
Damar i¢ine uygulanir.

Steril-Sitotoksik

Etkin madde: Her bir ml ¢ozelti 5 mg nelarabin igerir. Her flakonda 50 ml ¢6zelti icinde 250
mg nelarabin bulunur.

Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, hidroklorik asit, sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saghk meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlar1 TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz B6liim 4: Olas1 yan etkiler nelerdir?

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NELARAMAX nedir ve ne icin kullanilir?

2. NELARAMAX in kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NELARAMAX nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. NELARAMAX in saklanmast
Bashklar1 yer almaktadar.

1. NELARAMAX nedir ve ne i¢in kullanilir?
NELARAMAX 250 mg/50 ml IV inflizyonluk ¢6zelti, 5 mg/ml nelarabin igerir.
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NELARAMAX, bromobutil kauguk tipa, kirmiz1 aliiminyum flip-off kapak kullanilan Tip I 50

ml’lik cam flakonda sunulan berrak renksiz ¢ozeltidir. 1 veya 6 flakon igeren kutularda sunulur.

NELARAMAX, kanser hiicrelerini oldiirmek i¢in kullanilan, antineoplastik ajanlar olarak
bilinen bir ilag grubuna ait olan nelarabin igerir.

Losemi, beyaz kan hiicrelerinin sayisinda anormal bir artisa neden olur. Kanda ve viicudun
diger kisimlarinda anormal yiiksek sayida beyaz kan hiicresi goriilebilir. Loseminin tiirii, esas
olarak dahil olan beyaz kan hiicresi tiiriiyle ilgilidir. Bu hiicrelere lenfoblast denir.

Lenfoma, bir tiir beyaz kan hiicresi olan bir grup lenfoblasttan kaynaklanir.

NELARAMAX, bir tiir beyaz kan hiicresi olan bir grup lenfoblasttin artmast ile olusan T hiicreli
akut lenfoblastik 16semi adi1 verilen 16semi tiirliniin tedavisinde ve T hiicreli lenfoblastik

lenfoma adi1 verilen bir lenfoma tiirtiiniin tedavisinde kullanilir.

2. NELARAMAX’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Asagidaki durumlarda NELARAMAX’1 KULLANMAYINIZ
Eger;
- Nelarabin veya NELARAMAX 1n diger bilesenlerinden herhangi birine alerjiniz varsa

(as1r1 duyarliysaniz)

NELARAMAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Nelarabin kullanim ile ciddi sinir sistemi yan etkileri bildirilmistir. Zihinsel (6r. yorgunluk)

veya fiziksel (Or. kasilmalar, uyugsma veya karincalanma, halsizlik ve felg) belirtiler olabilir.

Doktorunuz tedavi sirasinda bu semptomlar1 diizenli olarak kontrol (ayrica bkz.boliim 4, "Olas1

yan etkiler") edecektir.

Bu ilac1 size vermeden 6nce doktorunuz ile asagidaki bilgileri paylasiniz,

. Yakin zamanda cocuk felci, sugicegi, tifo gibi hastaliklar gecirdiyseniz ya da bu
hastaliklarla ilgili as1 olmay1 planliyorsaniz,

. Herhangi bir kan probleminiz varsa (6rnegin anemi),

. Bobrek veya karaciger problemleriniz varsa, NELARAMAX dozunuz ayarlanmasi
gerekebilir.

Doktorunuz, NELARAMAX kullanimiyla iliskili kan problemlerini kontrol etmek i¢in tedavi

sirasinda diizenli olarak kan testleri yapacaktir.
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danigimiz.

NELARAMAX’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NELARAMAX m yiyecek ve icecek ile kullanimina iligkin veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlar icin NELARAMAX tavsiye edilmez. Tedavi 6ncesinde, sirasinda veya hemen
sonrasinda gebe kalirsa bebege zarar verebilir. Doktorunuzla uygun bir dogum kontrolii
yontemi diislinmeniz tavsiye edilir.

Doktorunuz size giivenli oldugunu sdyleyene kadar hamile kalmaya / baba olmaya ¢alismayin.
Cocuk sahibi olmak isteyebilecek erkek hastalar, doktorlarindan aile planlamasi tavsiyesi
istemelidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
NELARAMAX’1n anne siitiinden gecip gegmedigi bilinmemektedir. NELARAMAX alirken

emzirmeye son verilmelidir.

Arac ve makine kullanimi
NELARAMAX tedavi sirasinda ve sonrasinda birkag¢ giin uykulu veya uykulu hissettirebilir.
Bu belirtiler goriiliirse, herhangi bir arag veya makine kullanmayiniz ve derhal doktorunuzu

bilgilendiriniz.
NELARAMAX iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

NELARAMAX her 50 ml’lik flakonda 88,51 mg sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalarda dikkate alinmalidir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Herhangi bir ilag aliyorsaniz (regetesiz satilan bitkisel tiriinler ve ilaglar da dahil) ya da yakin

zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya eczacinizla konusunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NELARAMAX nasil kullamlir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhi@ina iliskin talimatlar:
Uygulanacak olan NELARAMAX dozu;

e Viicut ylizey alaniniz (boyunuza ve kilonuza gére doktorunuz tarafindan
hesaplanacaktir).
e Tedavi Oncesi yapilan kan testlerinin sonuglarina bagli olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Yetiskin ve ergenlerde (16 yas ve iizeri)

Normal doz giinde 1500 mg/m? viicut yiizey alanmidir.

Doktoruz veya hemsireniz size NELARAMAX dozunu yaklagik 2 saatlik bir siire i¢inde
damardan damla damla (infiizyon) verecektir.

Infiizyon, tedavinin 1, 3 ve 5. giinlerinde giinde bir kez uygulanir. Bu tedavi sekli normalde her
ii¢c haftada bir tekrarlanacaktir. Tedavi diizenli kan testlerinizin sonuglarina bagli olarak

degisebilir. Doktorunuz kag tedavi dongiisiiniin gerekli olduguna karar verecektir.

Cocuklar ve ergenler (21 yas ve alti)

Onerilen doz giinde 650 mg/ m? viicut yiizey alanidur.

Doktoruz veya hemsireniz size NELARAMAX dozunu yaklagik 1 saatlik bir siire i¢inde
damardan damla (inflizyon) verecektir. Bu tedavi sekli normalde her ii¢ haftada bir
tekrarlanacaktir. Tedavi diizenli kan testlerinizin sonuglarina bagli olarak degisebilir.

Doktorunuz kag tedavi dongiisiiniin gerekli olduguna karar verecektir.

5 giin boyunca giinde bir kez infiizyon olarak uygulama
Bu tedavi sekli normalde her ii¢ haftada bir tekrarlanacaktir. Bu tedavi, diizenli kan testlerinin
sonuclarina bagh olarak degisebilir. Doktorunuz kag¢ tedavi dongiisiiniin gerekli olduguna karar

verecektir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Onerilen doz giinde 650 mg/ m? viicut yiizey alanidur.

Doktoruz veya hemsireniz size NELARAMAX dozunu yaklagik 1 saatlik bir siire i¢inde
damardan damla (inflizyon) verecektir. Bu tedavi sekli normalde her iic haftada bir
tekrarlanacaktir. Bu tedavi, diizenli kan testlerinizin sonuclarina bagli olarak degisebilir.

Doktorunuz kag tedavi dongiisiiniin gerekli olduguna karar verecektir.

Yashlarda kullanimi:

65 yas ve lizeri hastalara da deneyimler sinirhdir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi: NELARAMAX’in bobrek ve karaciger yetmezligi iizerine

etkisi olup olmadig1 bilinmemektedir.

Eger NELARAMAX in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NELARAMAX kullandiysaniz
NELARAMAX’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz doktor veya eczaciniz ile

konusunuz.

NELARAMAX’1 kullanmay1 unutursamz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

NELARAMAX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavinin sonlandirilmasi ile ilgili doktorunuz ile konusunuz. Doktorunuz tedaviyi ne zaman

durduracaginiza karar verecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, NELARAMAX 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, NELARAMAX’1 kullanmayr durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Enfeksiyon belirtileri. Nelarabin, beyaz kan hiicrelerinin sayisini azaltabilir ve enfeksiyona

kars1 direncinizi diislirebilir (pndmoni dahil). Bu hayati tehlike bile olabilir. Enfeksiyonun

belirtileri sunlar igerir;

Ates
Genel saglik durumunuzun ciddi sekilde bozulmasi
Bogaz agrisi, agiz agrisi veya idrar problemleri gibi lokal semptomlar (6rnegin idrar

yaparken yanma hissi, idrar enfeksiyonu olabilir)

Bu belirtiler meydana gelirse derhal doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu tiir yan etkiler, yasami

tehdit edici durumlar1 da igcerecek sekilde seyrek de olsa ciddi sonuglar yaratabilir ve acil

miidahale gerektirir. Bu tiir yan etkiler goriildiiglinde NELARAMAX tedavisi kesilmelidir.

Diger yan etkiler

Cok yaygin:

Ellerde veya ayaklarda his duyusunda degisiklikler, sandalyeden kalkmada giicliik olarak
ortaya ¢ikan kas gli¢siizlligii veya yiiriime giicliigii (periferik ndropati); hafif dokunuglara
kars1 veya agriya kars1 hassasiyet azalmasi; yanma ve karincalanma gibi anormal hisler,
ciltte siiriinen bir sey hissi.

Genelde zayif ve yorgun hissetme (gecici anemi) Bazi durumlarda kan nakline ihtiyag
olabilir.

Kandaki pihtilagsma hiicrelerinin sayisindaki azalmanin neden oldugu olagandisi morarma

veya kanama. Bu, kiiciik bir kesik gibi nispeten kii¢iik yaralanmalardan ciddi kanamalara
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neden olabilir. Nadiren daha siddetli kanamaya (hemoraji) yol acabilir. Kanama riskini
nasil en aza indireceginiz konusunda doktorunuzla konusunuz.

Uykulu ve halsiz hissetmek, bas agrisi, bag donmesi.

Nefes darligi, oksiirtik.

Mide bulantisi, mide bulantisi hissi, hasta olma hali, kusma, ishal, kabizlik

Kas agris1

Anormal miktarda sivi birikmesine bagli olarak viicut kisimlarinin sismesi (6dem)

Yiiksek viicut 1s1s1 (ates); yorgunluk, zayif hissetme / gii¢ kayba.

Yaygin:

Siddetli, kontrol edilemeyen kas kasilmalarina siklikla epileptik ataga (ndbetler) bagh
olabilecek biling kaybi eslik edebilir.

Konusmayi, dengeyi, yliriimeyi, uzuv veya goz hareketlerini veya konusmay etkileyen
hantallik ve koordinasyon eksikligi

Bir veya daha fazla uzvun istem dis1 titremesi.

Kas zay1flig1 (muhtemelen periferik noropati ile iliskili-yukariya bakiniz), eklem agrist, sirt
agrisi; karincalanma hissi ve uyusma hissi de dahil olmak iizere eller ve ayaklarda agri.
Kan basincinda diisme

Kilo kaybi ve istahsizlik, mide agrilari, agizda agri, agiz iilseri veya iltihap.

Hafiza ile ilgili sorunlar, yoniinii kaybetmis hissetme, bulanik goérme; tat duyusunda
degisiklik veya tat duyusunun kayb1 (disguzi).

Gogiis agrisina ve nefes almada zorluga (plevral efiizyon) yol agan akcigerlerin ¢evresinde
s1v1 birikmesi, hiriltili solunum

Kaninizda cildin sararmasina ve uyusukluk hissetmenize neden olabilecek artan miktarda
bilirubin.

Kanda karaciger enzim seviyelerinde artis

Kan kreatin seviyesinde artis (daha az idrara ¢ikmaya yol agabilecek bobrek problemlerinin
bir isareti)

Viicuda ekstra baski uygulayabilen timor hiicresi iceriklerinin salimmast (tiimor lizis
sendromu)

Ik semptomlar meydana gelirse biiyiik olasilikla ilk dozda meydana gelir ve bu

semptomplar; bulanti ve kusma, nefes darligi, dilizensiz kalp atislari, idrarin
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bulaniklagmasi, uyusukluk ve / veya eklem rahatsizligidir. Doktorunuz bu riski en aza
indirmek i¢in uygun 6nlemleri alacaktir.

e Kas kramplarina, karin kramplarina veya spazmlarina neden olabilen diisiik kalsiyum
seviyesi

e Diisilk magnezyum seviyesinin neden oldugu kas zayifligi, kafa karigikligi, diizensiz
hareketler, yliksek tansiyon, diizensiz kalp ritmi ve reflekslerde azalma

e Diisiik potasyum seviyesi gli¢siiz hissetmeye neden olabilir

e Disiik glukoz seviyesi bulanti, terleme, halsizlik, bayilma, kafa karigiklii veya

haliisinasyonlara neden olabilir.

Seyrek:
e Idrarda miyoglobin (kas hiicrelerinin parcalanma iiriinii) varlig1 ile karakterize edilen
iskelet kasin1 tahrip eden ciddi hastalik (Rabdomiyoliz),

e Kanda kreatinin fosfokinaz artis1 goriilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

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” ikonunu 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. NELARAMAX1n saklanmasi

NELARAMAX1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
NELARAMAX’1, 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Flakon agildiktan sonra, 30°C’ye
kadar 8 saat dayaniklidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra NELARAMAX'1 kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iiriinlerin kullanimlari sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklar1 TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yénetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayih

Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat Sahibi:
TOBIO® Novelfarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Umraniye/Istanbul
Uretim Yeri:
Onko Ilag San. ve Tic. A.S.

Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimati 09/06/2022 tarihinde onaylanmistir.
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