
KULLANMA TALiMATI

MYLERAI{TM 2 mg lilm tabler
Alz yoluyla ahnrr.

o Ethin madde: Her bir film tablet 2 mg busulfan igerir.o Yardrmct maddeler: Anhidr laktoz, prejeratinize nigasta, magnezyum stearat, hiprome oz,titanyum dioksit, triasetin igerir.

Bu ilacr kullanmaya baElamadan iince bu KULLAI\IMA rar,irrarrur oil.*"ui."
okuyunuz, gfink[ sizin igin 6nemli bitgiler igermektedir.
o Bu kullanma talimohnt saHaymtz- Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabirirsiniz.. EEer ilave sorulanruz olursa, liitfen doktortnuzo veya eczaantza danrymtz.o Bu ilag kiSisel olarok sizin igin regere edilmiStir, baskalanna vermeyiniz.o Bu ilaan htllantmt srasmda, doHora veya hastaneye gitti{inizde doHor,nuza bu ilact

ku I I andrfinrz sdyl eyi niz.

' Bu talimatta yanranrara aynen torunuz. irag hakhnda size dnerilen dozun dqrnda
1ilksek veya diigiik doz kullanmaymtz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

l. MYLERAN nedir ve ne igin kultorulr?
2. MYLERAN\ katlanmadan 6nce dikkot edilmesi gerekenler
3, MYLERAN nas kullan r?
4. Olosr yon etkiler nelerdir?

5. MYLEMN\n saklanmast
Baghklarr yer almaktadlr.

1. MYLERAN nedir ve ne igin kullanrhr?

MYLERAN tablet busulfan adl ilacr igerir. Busulfan sitotoksik olarak tanrmlanan (aynr zamandakemoterapi olarak da adlandr.lrr) bir iiag grubunda y". ui,,uktudo. Bazr kan prour"[i..inT"" mkanserlerini Jedavi etmek igin ku anrrir.-Vti.raun'r n ti..ttili yeni kan i,ii"."i"ii-"i" 
- 

*v,"n,
",altarak etki eder.
MYLEMN 100 adet tabret igeren amber renkli gi9ede, karton kutuda satrlmaktadrr.

MYLEMN aga[rdaki hastalrklarrn tedavisinde kullanrlrr:

e Kronik graniilosit ldsemi (ay11 :Ty!^ kronik miyeloid losemi olarakta adlandrrrlrr)-
B.eya3 tan hiicresi sayrsrnrn arttr[r bir hastahk. Bu enfeksiyonlara ," tunu,nur-*u r"u"polabilir.

o Polisitemi vera - kanrnrzda krrmrzr kan hiicrelerinin saylsrnrn arttrgl bir hasta,k. Bukanrnrzr karrnragtr'r ve prhtrragmasrna sebep orur. Bu bag agrrsr, ,".o".rit ,"^^n"rodarhfrna yol agar.
r Trombositemi - trombositleri (kanrn prhtrlagmasrna yardrm eden kan hiicreleri) etkileyenbir hastahktrr. Kanda 

.prhtrragmaya 
' 
neden oran t'rombositlerde artrf 

"r"Lirii-'y" 
a"trombositler diizgiin qekirde ga,gmadrlrndan burun kanamasr, di' eti kanamasL ,"y" ror"ymorarmaya neden olur.

o Miyelofibriiz -*emik ililine.(kan hiicrelerinin yaprldr[r yer) nedbeli (lifri) bir dokununyerlegtili bir hastalktrr. Giigsiizriife, mide gigm"sine, kanamaya ve morarmaya sebep olur.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/117/myrelan-2-mg-film-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/L01AB01



o Hematopoetik projenitiir hiicre naklinden 6nce hazrrlanmanrzda. Bu sa$1k1 vericilerin
kemik ili[inde geligen kan hiicrelerinin sizin kemik ililinize saghkh t fr"i" 

-tir"t 

"rin"yardrmcr olmak igin nakledilmesi iglemidir.

Bu hastahklarla ilgili daha fazla agrklama almak isterseniz doktorunuza sorunrz.

2. MYLERAN'r kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MYLERAN'r a9alrdaki durumlarda KULLANMAyINIZ
Eler;

r Busulfan veya MYLEMNLn di[er bilegenlerinden herhangi birine kargr alerjiniz varsa(yardrmcr maddeler listesine bakrnrz)
o Daha 6nce busulfan aldrysanrz ve size iyi gelmediyse (busurfan etkin maddesine kargr

direngli iseniz)

MYLERAN'r agafirdaki durumlarda DiKKATLi fUUafUXZ
Eler;

o Btibrek veya karaci[er hastalfrnrz varsa
o Fenitoin, itrakonazor, metronidazor veya diler sitotoksik (hiice iildiiriicii) ilagraflkullanryorsanz
. Hamileyseniz

' Hamile olma veya baba olma ihtimaliniz va,.a (MYLERAN sperm yumurta velveya bebelezarar verebilir' Bu yi.izden siz veya eginiz bu tabletleri kullanryorken tramitelit<ien'sat<rnmak
igin giivenilir koruyucu 6nlemler almihsrnrz.;

o Emziriyorsanrz
o Agr yaptrrdrysanrz veya canh agr ile agr yaptlrmayt planhyorsanrzo Son zamanlarda radyoterapi Qgrn tedavisi) ari,ysan,z veya halihazrrda radyoterapi (rgrn

tedavisi) ahyorsanz
o Ameliyat olmayr planhyorsanz veya ihtimaliniz varsar Talasemi (Akdeniz anemisi (kansrzhfr)) olarak adlandrnlan kalrtsal kan hastahlrnrz varsao Gut (iirik asit kistallerinin afrrlt ve giqmiq eklemlere yol agtrfr bir hastalk) hastallrnrz

varsa. MYLERAN armadan iince gut hastahgrnrzrn tedavl edilme"si g"."6ili;.- 
--*"

Bu uya.lar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerriyse r0tfen doktorunuzadanrgrn.

MYLERAN'rn yiyecek ve igecek ile kultanrlmasr

Bir miktar su ile gignenmeden yutulmahdrr. Tabletler biiliinmemelidir.

Hamilelik

ilaa kullanmadan dnce dohorunuza veyo eczacmtzo dantsrruz-

Eglerden herhangi birine MyLERA.N 
_ ver iyorsa yeterri hamilelipi dnleyici d,nlemreruygulanmahdrr. Gebelik srrasrnda dzellikle ilk tig ayhk Jonemde MYLERAN kullanrmrndanmiimkiin oldufiunca kagrnrlmahdrr

Tedaviniz srasrnda hamile oldufiunuzu fark ederseniz, hemen dordorunuza veya eczactn*a
daruSmtz.

Emzirme

ilaq kullanmadan dnce dohorunuza vqto eczacmrzo darustruz.
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MYLERAN alan anneler emzirmemelidir.

Arag ve makine kullanrmr

MYLEMN, siiriiciiliik performansr veya makine kullanma yeteneli iizerine etkisi
bilinmemektedir. ilacrn yaprsrndan dolayr zararh bir etki yapmasr beklenmemektedir.

MYLERAN'rn igeri[inde bulunan bazr yardlmcr maddeler hakkrnda dnemli bitgiler

MYLEMN laktoz igerir. Eler daha iinceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere karqr
dayanrksrz oldu$unuz sdylenmigse bu trbbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr

Ozellikle aga[rdaki durumlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse doktorunuza veya eczacrrrzl-
siiyleyiniz:

. Diger sitotoksik ilaglar (kemoterapi) ile birlikte MYLERAN kullanrlrrsa nefes alma
problemleri gibi yan etkilerle kargrlagma ihtimaliniz daha fazladrr

o Fenitoin (sara ndbetlerini iinlemek ve tedavi etmek igin kullanrlrr) kullanryorsanrz
doktorunuz fenitoini bagka bir ilagla deligtirmek gerefini duyabilir

. Canh organizma (alrzdan gocuk felci, krzamrk, kabakulak, krzamrkgrk gibi) igeren agrlar-
MYLERAN Wcudunuzun enfeksiyonla savagmasrnr azaltabilir

. itrakonazol (mantar enfeksiyonlannda kullanrlrr) veya metronidazol (bakteri kaynakfu
enfeksiyonlarda kullanrlrr) MYLERAN'la kullanrldrlrnda ciddi yan etkilere sebep olabilir

o Siklofosfamid (kan bozukluklarrnrn bazr tiplerinde kullanrlrr) MYLERAN'Ia birlikte
kullanrlacaksa ilk siklofosfamid dozu son MYLERAN dozundan 24 saat veya daha uzun
bir siireden sonra verilmesi en iyi uygulamadrr. Bu olasr herhangi bir yan etkiye maruz
kalma ihtimalinizi ""altrr. Hastanede veya dig hekiminde bir iqlem igin anestetik kullanrlmasr gerekirse doktorunuza
veya dig hekiminize MYLERAN kullandr!rnrzr siiyleyiniz.

E[er regeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaa su anda kullanyorsanrz veya son zamanlardo
hrllandmrzsa, liitfen dofuorunuza veyo eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz. Buna bitkisel
ilaglar da dahildir.

3. MYLERAN nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama s*h[l igin talimatlar:
MYLERAN'I daima doktorunuzun belirtipi gekilde ahnrz. ilacrnrzr dofru zamanlarda almanz
dnemlidir. ilag kutunuzda hangi srkhkta kag tablet alacaprnrz yazrh olacaktrr. Ef,er yazrh delilse
veya nasrl kullanacalrnrzdan tam emin delilseniz doktorunuz4 hemgirenize yeya eczacfi,va
sorunuz.

o Busulfan dozu kan probleminize veya kan kanserinize bafhdrr.
o Tedaviniz esnasrnda dolcorunuz ihtiyacrnrza giire dozunuzu depigtirebilir
o Bazen, fazla kilolu iseniz dozunuz de$igtirilebilir
o EEer yiiksek doz busulfan ahyorsanz doktorunuz benzodiazepin olarak adlandrnlan bagka

bir ilacr da regeteleyebilir. Bu ndbet gegirmenizi durdurmaya yardrm edecektir.

MYLERAN kullarurken doktorunuz diizenli otarak kan testi isteyecektir. Bu kan hiicrelerinizi
saymak ve eper gerekliyse doz deliqtirmek igindir.
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Kronik granfilosit t6semi (aynr zamanda kronik miyeloid liisemi olarakta adlandrnlrr)-. Mutat itk doz 4 mg'a kadardrr, tek doz olarak verilir. Doktorunuz da viicut a$rltpnrzz
balh olarak sonraki dozlanmnn biiyiiklii[iine karar verecektir.

o Normalde tedavi l2 ila 20 haftahk bir kiirle sonlanacal(rr.
o Bazt ki$ilerin uzun siire MYLERAN almasr gereklidir. Uzun stireli kullanrmda mutat

giinliik doz 0.5 mg ila 2 mg'drr. E[er giinliik dozunuz 2 mg'dan az ise doktorunuz
tabletlerinizi sadece belli giinlerde almanzr isteyebilir. Dolitorunuzun talimatlalna
dikkatle uyunuz.

o Qocuklarda kronik miyeloid ldsemi nadirdir ve MyLERAN,Tn tavsiye edilen dozu
bulunmamaktadrr.

Polisitemi vera
. Mutat doz gtinde 4 ila 6 mg,drr.
o Kiir genelde 4 ila 6 hafta siirer. Bu kiir tekarlanabilir.
r Bazt ki$ilerin uzun siire MYLERAN almasr gereklidir. Uzun siireli kullanrmda mutat

giinliik doz 2 ila 3 mg'drr. Doktorunuzun talimatlanna dikkatle uwnuz.
Miyelofi br6z ve esansiyel trombositemi

. Mutat gtnliik doz 2 ila 4 mg'dr.
Hematopoctik projenitdr hiicre nakli

o ilaq genellikle nakil giiniiniiz den 7,6,5,4 ve 3 giin 6,nce ahnrr (nakil giiniiniizii 0 kabul
ediniz ve nakil olmadan dncesine, geriye dolru sayrnrz).o Nakilden iki giin 6nce siklofosfamid adl ilacr da alacaksrnrz. Siklofosfamid son
MYLERAN dozu iizerinden 24 saat gegmeden 6nce verilmemelidir.

o Yetigkinler- Mutat doz viicut aglrhgrnlzrn her bir kilogramr igin l mg,drr. Bu doz
her 6 saatte bir ahnrr.

o Qocuklar- Doz viicut inzey alanmza giire hesaplanacaktrr. Bu doz her 6 saatte bir
allnr.

Uygulama yolu ve metodu:

MYLERAN sadece afrzdan kullanrm igindir. Tabletlerinizi bir miktar su ile yutunuz. Klrmayrnz,
ezmeyiniz veya gilnemeyiniz.

Defiqik yag gruplarr:

Qocuklarda kullanrmr:
Doktorunuz goculunuzun hastahprna balh olarak dozu ve kullanrm siiresini belirleyecektir.

Yaghlarda kullanrmr:
Veri bulunmamaktadrr.

6zel kullanm durumlarr:

Obezlerde doz yizey viicut alanrna gdre veya ideal kiloya gdre doktor tarafindan ayarlanarak
kullanrlrr.

E[er MYLEMN'* etkisinin gok gtiglii ya da gok zayrf oldu$una dair bir izleniminiz var ise
dofuorunuz veya eczactntz ile lomtsunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla MYLERAN kullandrysanz:

MYLERAN'dan gok fazla kurrandrysanrz veya bagkasr yanlghkla kulanmrgsa gecikmeden
doktorunuza sdyleyiniz ve size en yakrn hastanenin acil bortimtine bagvurunuz. ifg [ut run,
yanlnlzda gdtiiriiniiz.
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MYLEMN'r kullanmantz gerekenden fazrasmt kulranmrssanrz, bir doroor veya eczact ,ekonuSunuz.

MYLERAN ku anmayr unutursanz

Eler bir dozu almayt unutursanz, doktorun,,,a sdyleyin.

Unutulan dozlan dengelemek igin gifi doz almaynrz.

MYLERAN ile tedavi sonlandrrrldrfrndaki olugabilecek etkiter

Bulunmamaktadrr.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldulu gibi MyLERAN bazr kigilerde yan etkilere sebep olabilir.

A'afrdakilerden biri orursa yyLEIA{r_ kullanmayr durdurun ve DERHAL doktorunuzabildirin veya size en yalun hastanenin acif UOliimiine lafro.rrrz
o Ateg veya enfeksiyon belirt,eri (bopaz afrrsr, a$nda yara veyaiiriner probremrer)

o Beklenmeyen bererenme ve kanamalar. Bu durumrar, belirli bir tip kan hiicresinin gok azmiktarda iiretildigi anlamrna gelmektediro Aniden kendinizi k6tti hissederseniz (viicut srcakh[rntz normal olsa bile)

Bu ilagla da orabiren agagrdaki yan etkirerden herhangi birine sahipseniz doktorunuzla konugunuz:

Qok yaygrn (10 kiqide I'den fazlasrnr etkiler)

o Kan htcrelerinin ve trombositlerin sayrsrnda azalmao Yiiksek doz MyLERAN ire hasta hissetme (mide Lurantrsr), hasta orma (kusma), ishar vea$rz yaralarr

' I#:U 
doz MyLERAN ire gdz beyazla,nda veya deride sararma (sa.,k) ve karacifer

o Kadrnlarda, yiiksek doz M'LERAN ile adet diingiisti durabilir, iireme yetenelietkilenebilir ve erken menapoz baglayabiliro Krz gocuklannda ergenlile girig gecilebilir ya da engellenebiliro Erkek gocukrarrnda ve erkekrerde sperm riretimi gJJt"uiti., azarabirir veya durablir vetestislerin boyutu kiigiilebilir
o Yiiksek doz MYLERAN-iIe Pndmoni sendromu olarak adlandrnlan enfeksiyon belirtisiolmaksrzrn akciler iltihaplanmasr.

Yaygrn (10 kiqide I'den azrnr etkiler)o Kalbiniz diizgiin gekilde atmayabilir- 6zellikle talasemi (akdeniz anemisi) denilen kalrtsalkan kan hastaL[rnlz varsa

' P'tironi orarak adlandr.ran akciler irtihapranmasr - nefessiz karma,.ksiiriik ve atege yor

o Sag ddkiilmesi (yiiksek doz MyLERAN ile)o Deride koyu renkli plakaL g6riiniimo Yiiksek doz MyLERAN_ve aynr zamanda sikrofosfamid ad, ,ag kulranrldrlrnda idrardakan belirtileri ve su gegerken 
"!", 1r"rur. ifiif,uii_ri*ao Liisemi (bir kan kanseri)
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Yaygrn-olmayan (100 kigide I,den azr etkitenir)o Kadrnlarda. mutrt doz N,ryLERAN ir.lJJt aonnti
"" ".t"n."nopo', taglayabilir - sii durabilir' iireme yeteneEi etkilenebilir

Seyrek (I.000 kigide I'den azr etkilenir)o Krrmrzr kan hiicrererinin sayrsinda azarma. bu.durum yorgun, giigsiiz ve nefessizkalmanrza sebep olabilen anemi iU_r,r,*|.oll.d'adlandrnl,.o yiiksek doz MYLERAN ite ntiUei gegir#. K"T.,k iligi nakli veya yiiksek dJz'MyLEMNproblemleri wro J ur$EK soz M Y LEI(AN kullantmt ile katarakt veya di1et g62

' Mutat doz MyLERAN ile hasta ordu[unuzu hissetm.e veya hasta orma (mide bulantrsr vekusma). Bu durum dozun giine yayrlmLr if"-iyii"s"Uif i... 
lf:f: 

doz MyLERAN ir" go) 6ryitir;;;;;; deride sararma (sa.rrk) ve karaciler
e Sag ddkiilmesi (normal doz MyLEMN ile)
' 

f"?'ir*li,"tlidaklarda 
kuruma va uu ioi tu. cilt, kasrntr ve krzan ar dahir deri

Qok seyrek (10.000 kigide I'den azr etkilenir)o Myastenia gravis orarak adlandrrrran ias zaytf,pt, generikre 96z kapakrarr dii$er ve
lonu$mada veya kot ,_e uacatra' t<uu;;;d;;i;t" neden otur.o Erkeklerde meme btyumesrr Giigsiizriik' gok yorgun, hissetme, a[rrrrk kaybr. hasta hissetme, hasta orma ve koyu renkrideri prakara'; Addison hastarrlrna ;;;";iiG#h (ama adrenar bezrer diizgiin g,arrgrr)

E[er bu hullanma talimartnda bahsi gegmeyen herhandikorunuzu veya ""r*'t'r,)riitsil"rairnir. 
rgi bir yan etki ile kars astrsanrz

5. MYLERAI\I1n Saklanmasr

MYLERAN' t gocuHann pdret
oa" 

"""[r,c,ii,"6;:';:,""":fr7{;i:;,,:l'ili!;,::,::W;:;ombataimda 
saHe,m,z

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Ambolajdoki son kullanma tarihinden sonm MyLERAN,T kullanmaymu.Eler iiriinde velveva ambaraj,ndu b;[rril;i#r. lil**i, MyLERAN'r kulranmayrnrz.

f fifrff:38j; I:i rDr|'3;; 
r:k: 

T' 
bbi Uriin rer ve ranrt rm Hizmetreri Ltd. gti.

Tel. no: 212 _ 3407684a 
Is Merkezi A Blok K9 Esentepe 3+:q+ istanUii..

Faks. no: 212-340?60t
e-posta: info@val idtr.com

Orefici: Excella GmbH, Almanya

Bu kullanma taliman (gt)n/ay/ytl) tari hinde onaylanm rS ttr.
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