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MYLERAN™ 2 mg film tablet
Agiz yoluyla alinir.,

* Etkin madde: Her bir film tablet 2 mg busulfan igerir.
* Yardimci maddeler: Anhidr laktoz, prejelatinize nisasta, magnezyum stearat, hipromelloz,

titanyum dioksit, triasetin igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
Yiiksek veya diigitk doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

I. MYLERAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. MYLERAN’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MYLERAN nasil kullanlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. MYLERAN’in saklanmas:
Bashklar yer almaktadir.

1. MYLERAN nedir ve ne i¢in kullanihr?

MYLERAN tablet busulfan adl ilaci igerir. Busulfan sitotoksik olarak tanimlanan (ayni zamanda
kemoterapi olarak da adlandirilir) bir ilag grubunda yer almaktadir. Bazi kan problemlerini ve kan
kanserlerini tedavi etmek igin kullanilir. Viicudunuzun trettii yeni kan hiicrelerinin sayisini
azaltarak etki eder.

MYLERAN 100 adet tablet iceren amber renkli sisede, karton kutuda satiimaktadir.

MYLERAN asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

Kronik graniilosit l6semi (ayni zamanda kronik miyeloid 16semi olarakta adlandirilir)-
Beyaz kan hiicresi sayisinin arttig1 bir hastalik. Bu enfeksiyonlara ve kanamalara sebep
olabilir.

Polisitemi vera — kaninizda kirmizi kan hiicrelerinin sayisinin arttigi bir hastalik. Bu
kaninizi kalinlastirir ve pihtilasmasina sebep olur. Bu bas agrisi, sersemlik ve nefes
darhiina yol agar.

Trombositemi — trombositleri (kanin pihtilasmasina yardim eden kan hiicreleri) etkileyen
bir hastaliktir. Kanda pihtilasmaya neden olan trombositlerde artig olabilir ya da
trombositler diizgiin sekilde ¢alismadigindan burun kanamas, dis eti kanamas veya kolay
morarmaya neden olur.

Miyelofibréz —kemik iligine (kan hiicrelerinin yapildigi yer) nedbeli (lifli) bir dokunun
yerlestigi bir hastaliktir. Giigsiizliige, mide sismesine, kanamaya ve morarmaya sebep olur.



* Hematopoetik projenitér hiicre naklinden 6nce hazirlanmanizda. Bu saglikli vericilerin
kemik iliginde gelisen kan hiicrelerinin sizin kemik iliginize saglikli hiicre iiretmesine
yardimci olmak igin nakledilmesi islemidir.

Bu hastaliklarla ilgili daha fazla agiklama almak isterseniz doktorunuza sorunuz.
2. MYLERAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

MYLERAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
* Busulfan veya MYLERAN'In diger bilesenlerinden herhangi birine kargi alerjiniz varsa
(yardimer maddeler listesine bakiniz)
* Daha once busulfan aldiysaniz ve size iyi gelmediyse (busulfan etkin maddesine kars:
direngli iseniz)

MYLERAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
* Bobrek veya karaciger hastaliginiz varsa

* Fenitoin, itrakonazol, metronidazol veya diger sitotoksik (hiice oldiiriicii) ilaglari
kullaniyorsaniz

¢ Hamileyseniz

* Hamile olma veya baba olma ihtimaliniz varsa (MYLERAN sperm yumurta ve/veya bebege
zarar verebilir. Bu yiizden siz veya esiniz bu tabletleri kullaniyorken hamilelikten sakinmak
igin giivenilir koruyucu nlemler almalisiniz.)

* Emziriyorsaniz

* Ast yaptirdiysaniz veya canli agi ile as1 yaptirmay: planliyorsaniz

* Son zamanlarda radyoterapi (isin tedavisi) aldiysaniz veya halihazirda radyoterapi (1s1n
tedavisi) aliyorsaniz

* Ameliyat olmayi planliyorsaniz veya ihtimaliniz varsa

* Talasemi (Akdeniz anemisi (kansizlig1)) olarak adlandirilan kalitsal kan hastaliginiz varsa

* Gut (iirik asit kristallerinin agrili ve sismis eklemlere yol agtigi bir hastalik) hastaliginiz
varsa. MYLERAN almadan 6nce gut hastaliginizin tedavi edilmesi gerekebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danigin.

MYLERAN’m yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

Bir miktar su ile ¢ignenmeden yutulmalidir. Tabletler bslinmemelidir.

Hamilelik

Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacinmiza daniginiz.

Eslerden herhangi birine MYLERAN veriliyorsa yeterli hamileligi onleyici onlemler
uygulanmalidir. Gebelik sirasinda ozellikle ilk ¢ aylk donemde MYLERAN kullanimindan

miimkiin oldugunca kaginilmahdir

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczacimza
daniginiz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



MYLERAN alan anneler emzirmemelidir.
Arac ve makine kullanimi

MYLERAN, siiriiciilik performansi veya makine kullanma yetenegi iizerine etkisi
bilinmemektedir. Ilacin yapisindan dolay: zararli bir etki yapmasi beklenmemektedir.

MYLERAN’m i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

MYLERAN laktoz igerir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksiz oldugunuz s6ylenmigse bu tibbi iiriinii almadan &nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ozellikle agagidaki durumlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse doktorunuza veya eczaciniza
sdyleyiniz:

e Diger sitotoksik ilaglar (kemoterapi) ile birlikte MYLERAN kullanilirsa nefes alma
problemleri gibi yan etkilerle karsilasma ihtimaliniz daha fazladir

e Fenitoin (sara nobetlerini onlemek ve tedavi etmek igin kullamlir) kullaniyorsaniz
doktorunuz fenitoini bagka bir ilagla degistirmek geregini duyabilir

e Canli organizma (agizdan gocuk felci, kizamik, kabakulak, kizamikgik gibi) iceren asilar-
MYLERAN viicudunuzun enfeksiyonla savasmasini azaltabilir

o ltrakonazol (mantar enfeksiyonlarinda kullanilir) veya metronidazol (bakteri kaynakli
enfeksiyonlarda kullanilir)y MYLERAN'la kullanildifinda ciddi yan etkilere sebep olabilir

e Siklofosfamid (kan bozukluklarinin bazi tiplerinde kullanilir) MYLERAN’la birlikte
kullanilacaksa ilk siklofosfamid dozu son MYLERAN dozundan 24 saat veya daha uzun
bir siireden sonra verilmesi en iyi uygulamadir. Bu olasi herhangi bir yan etkiye maruz
kalma ihtimalinizi azaltir

¢ Hastanede veya dis hekiminde bir islem igin anestetik kullanilmas: gerekirse doktorunuza
veya dig hekiminize MYLERAN kullandiginiz1 sdyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsanz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Buna bitkisel
ilaglar da dahildir.

3. MYLERAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar:

MYLERAN’1 daima doktorunuzun belirtigi sekilde aliniz. ilacinizi dogru zamanlarda almaniz
onemlidir. Ilag kutunuzda hangi siklikta kag tablet alacaginiz yazili olacaktir. Eger yazili degilse
veya nasil kullanacaginizdan tam emin degilseniz doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza
Sorunuz.

Busulfan dozu kan probleminize veya kan kanserinize bagldir.

Tedaviniz esnasinda doktorunuz ihtiyaciniza gére dozunuzu degistirebilir

Bazen, fazla kilolu iseniz dozunuz degistirilebilir

Eger yiiksek doz busulfan aliyorsaniz doktorunuz benzodiazepin olarak adlandirilan baska
bir ilac1 da regeteleyebilir. Bu nobet gegirmenizi durdurmaya yardim edecektir.

MYLERAN kullanirken doktorunuz diizenli olarak kan testi isteyecektir. Bu kan hiicrelerinizi
saymak ve eger gerekliyse doz degistirmek i¢indir.



Kronik graniilosit Iosemi (ayni zamanda kronik miyeloid lésemi olarakta adlandirilir)-

* Mutat ilk doz 4 mg’a kadardir, tek doz olarak verilir. Doktorunuz da viicut agirliginiza
bagli olarak sonraki dozlarinizin biiyiikliigiine karar verecektir.

* Normalde tedavi 12 ila 20 haftalik bir kiirle sonlanacaktir.

* Baz Kkisilerin uzun siire MYLERAN almasi gereklidir. Uzun siireli kullanimda mutat
ginlik doz 0.5 mg ila 2 mg’dir. Eger giinlik dozunuz 2 mg’dan az ise doktorunuz
tabletlerinizi sadece belli giinlerde almanizi isteyebilir. Doktorunuzun talimatlarina
dikkatle uyunuz.

* Cocuklarda kronik miyeloid I8semi nadirdir ve MYLERAN’n tavsiye edilen dozu
bulunmamaktadir.

Polisitemi vera

* Mutat doz giinde 4 ila 6 mg’dir.

* Kiir genelde 4 ila 6 hafta siirer. Bu kiir tekrarlanabilir.

® Bazi kisilerin uzun siire MYLERAN almasi gereklidir. Uzun siireli kullanimda mutat
giinliikk doz 2 ila 3 mg’dir. Doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz.

Miyelofibréz ve esansiyel trombositemi

* Mutat giinlitkk doz 2 ila 4 mg’dur.

Hematopoetik projenitor hiicre nakli

o llag genellikle nakil giiniiniizden 7,6,5,4 ve 3 giin 6nce alinir (nakil giiniiniizii 0 kabul
ediniz ve nakil olmadan 6ncesine, geriye dogru sayiniz).

* Nakilden iki giin 6nce siklofosfamid adli ilaci da alacaksimiz. Siklofosfamid son
MYLERAN dozu iizerinden 24 saat gegmeden dnce verilmemelidir.

o Yetiskinler- Mutat doz viicut agirliginizin her bir kilogram igin 1 mg’dir. Bu doz
her 6 saatte bir alinir.

o Cocuklar- Doz viicut yiizey alaniniza gore hesaplanacaktir. Bu doz her 6 saatte bir
alinir.

Uygulama yolu ve metodu:

MYLERAN sadece agizdan kullanim i¢indir. Tabletlerinizi bir miktar su ile yutunuz. Kirmayiniz,
ezmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:
Doktorunuz ¢ocugunuzun hastaliina bagli olarak dozu ve kullanim siiresini belirleyecektir.

Yashlarda kullanim:
Veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlar:

Obezlerde doz yiizey viicut alanina gore veya ideal kiloya gore doktor tarafindan ayarlanarak
kullanilir.

Eger MYLERAN n etkisinin ¢ok giicli ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MYLERAN kullandiysaniz:
MYLERAN’dan ¢ok fazla kullandiysaniz veya bagkasi yanlslhkla kullanmigsa gecikmeden

doktorunuza sdyleyiniz ve size en yakin hastanenin ACIL béliimiine bagvurunuz. Ila¢ kutusunu
yaninizda gotiiriiniiz.



MYLERAN 1 kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz, bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

MYLERAN kullanmay: unutursaniz

Eger bir dozu almay; unutursaniz, doktorunuza séyleyin.

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

MYLERAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi MYLERAN baz kisilerde yan etkilere sebep olabilir.

Asagidakilerden biri olursa MYLERAN’; kullanmay: durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil biliimiine basvurunuz:

* Ates veya enfeksiyon belirtileri (bogaz agrisi, agizda yara veya liriner problemler)

* Beklenmeyen berelenme ve kanamalar. Bu durumlar, belirli bir tip kan hiicresinin ¢ok az
miktarda iiretildigi anlamina gelmektedir

* Aniden kendinizi kotii hissederseniz (viicut sicakliginiz normal olsa bile)
Bu ilagla da olabilen asagidaki yan etkilerden herhangi birine sahipseniz doktorunuzla konusunuz:
Cok yaygn (10 kiside 1’den fazlasini etkiler)

* Kan hiicrelerinin ve trombositlerin sayisinda azalma

* Yiiksek doz MYLERAN ile hasta hissetme (mide bulantisi), hasta olma (kusma), ishal ve
ag1z yaralar

* Yiksek doz MYLERAN ile g6z beyazlarinda veya deride sararma (sarilik) ve karaciger
hasari

* Kadinlarda, yiiksek doz MYLERAN ile adet dongiisii durabilir, iireme yetenegdi
etkilenebilir ve erken menapoz baslayabilir

* Kiz ¢ocuklarinda ergenlige giris gecikebilir ya da engellenebilir

* Erkek ¢ocuklarinda ve erkeklerde sperm iretimi gecikebilir, azalabilir veya durabilir ve
testislerin boyutu kiigiilebilir

* Yiiksek doz MYLERAN ile Pnémoni sendromu olarak adlandirilan enfeksiyon belirtisi
olmaksizin akciger iltihaplanmasi.

Yaygin (10 kiside 1°den azn etkiler)

* Kalbiniz diizgiin sekilde atmayabilir- 6zellikle talasemi (akdeniz anemisi) denilen kalitsal
kan kan hastaliginiz varsa

® Pndmoni olarak adlandirilan akciger iltihaplanmasi - nefessiz kalma, oksiiriik ve atese yol
acar.

* Sag dokiilmesi (yiiksek doz MYLERAN ile)

* Deride koyu renkli plakal goriiniim

* Yiksek doz MYLERAN ve ayni zamanda siklofosfamid adli ilag kullanildiginda idrarda
kan belirtileri ve su gegerken agri (mesane iltihaplanmasi)

* Ldsemi (bir kan kanseri)



Yaygin olmayan (100 Kiside 1°den az: etkilenir)

* Kadinlarda, mutat doz MYLERAN ile adet dongiisii durabilir, {ireme yetenegi etkilenebilir
ve erken menopoz baslayabilir

Seyrek (1.000 kiside 1°den az etkilenir)

® Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma, bu durum yorgun, giigsiiz ve nefessiz
kalmaniza sebep olabilen anemi (kansizlik) olarak adlandirilsr

* Yiksek doz MYLERAN ile ndbet gecirme

* Kemik iligi nakli veya yiiksek doz MYLERAN kullanimi ile katarakt veya diger goz
problemleri

* Mutat doz MYLERAN ile hasta oldugunuzu hissetme veya hasta olma (mide bulants; ve
kusma). Bu durum dozun giine yayilmasi ile iyilegebilir,

* Mutat doz MYLERAN ile g6z beyazlarinda veya deride sararma (sarilik) ve karaciger
hasari.
Sag dokiilmesi (normal doz MYLERAN ile)
Agiz ve dudaklarda kuruma ya da g¢ok kuru cilt, kaginti ve kizartilar dahil deri
degisiklikleri

Cok seyrek (10.000 Kiside 1’den az etkilenir)
® Myastenia gravis olarak adlandirilan kas zayifligi, genellikle g0z kapaklari diiser ve
konusmada veya kol ve bacaklar kullanmada zorluga neden olur.
® Erkeklerde meme biiyiimesi
Giigsiizliik, ¢ok yorgun hissetme, agirlik kayb, hasta hissetme, hasta olma ve koyu renkli
deri plakalari; Addison hastaligina benzerlik gosterir (ama adrenal bezler diizgiin ¢aligir)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz; bilgilendiriniz.

5. MYLERAN’n Saklanmas)

MYLERAN 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, eriseme vecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
Oda sicakliginda (25°C) ve kuru bir yerde saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MYLERAN; kullanmayinz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MYLERAN’ kullanmayinz.

Ruhsat sahibi: VLD Danigmanlik, Tibbi Uriinler ve Tanitim Hizmetleri Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad No 127 Astoria is Merkezi A Blok K9 Esentepe 34394 istanbul
Tel. no: 212 - 3407684

Faks. no: 212 -3407601

e-posta: info@validtr.com

Uretici: Excella GmbH, Almanya

Bu kullanma talimat; (giin/ay/vil) tarihinde onaylanmigtir.



