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KULLAIIMA rar,i*rlrr

mpX^Lffo 1ffi0 mg/ 20 ml MSC intratekel enieksiyon / inftzyon igin g6zetti igeren
flakon
Damar igine (intraven6z), deri alhna (subkfitan) veye dofnrdan omurilik srvrsr igine
(intretekal) uygulanabilin
o Ethin madde: Her flakon (20 ml) 1000 mg sitarabin iqerir.

o Yardumu moddeler: Sodyum laktat g6zeltisi %60, laktik asit enjeksiyonluk su.

Bu Kullanma Talimafinda:
hailaruhr?

2. ALE)iAIP \ hullanmadan hnce dikhat edilmesi gerekenler
3. ALE)(AII@ nosl hullanilu?
1. Olostyott etkiler neleilir?
5. ALHAII@'un saklanmast

Baghklan yer almaktadrr.

1. ALEXANo nedirve ne igin kullenrtrr?
ALEXAI.I@ berrak ve renksiz gtizeltidir. Her biri, 20 ml izotonik gdzelti iginde 1000 mg
sitarabin igeren I flakonluk ambalajda bulunur.

ALEXAI.I@ kanser tedavisinde kullamlan bir ilagtr. ALEXANo tek bagrna kullamlmakla
beraber datra gok diler kanser ilaglan ile birlikte kullanrlmaktadr.

ALEXAI.Io yetigkinlerde ve goctrklarda aqa[rda 0zel isimleri ile belirtilen gegitli kanser
tiplerinin tedavisinde kullamlr:

o Farkh tiirdeki ldsemiler (Akut myeloid l0semi (AML), Akut lenfoblastik lOsemi
(ALL), Kronik myeloid ldsemi (KML))

o Farkh tipteki lenfomatar (non-Hodgkin lenfomalar)

2. ALEXANo'I kullanmadan 6nce dikket editmesi gerekenler
ALEXAN@'I aga$daki durumhrda KULLAITIUIyffUZ
E[er;

o Sitarabine veya ALEXANIo'In igeri[indeki diSer maddelere aqrn duyarhh[rmz
varsa

o Hamileyseniz veya bebeEinizi emziriyorsamz
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Bu ilacr kullanmeye baglamadan 6nce bu KIILLAI\IMA TALIMATIM dikkatlice
okuyunuzz, gflnkfi sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu htllanma talimattru saHayntz. Daha sonra tebar ohtmoya ihtiyag dttyobilirsiniz.
o EEer ilave sorulartntz olursa,ltitfen dofuorunuzaveya eczacmtza dantsma.
t Bu ilag HSisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalartna vermeyiniz.
o Bu ilacm htllarumt srastnda, doldora veya hastaneye gitti$inizde dofuorunuza bu ilact
htll andr Srnan s dyl ey iniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyurutz. ilacma hakkndo size iinerilen dozun dtsmda
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Kemik iliginizi etkileyebilen 0zel tipte bir itag aldrysamz, ALEXAIIo siz.eyalmzca hayati
Onem arz ediyorsa verilecektir.

ALEXANo'r egagdaki durumlarda UiXXl,tLi KULLANIMZ

ALE)GII@ yalruzcakanser tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan uygulanmahdr.

Doktorunuz; tedaviye baqlamadan Once karaci[er ve kalp iglevlerinizi ve kan dunrmunuzu
belirlemek amacryla sizn bazr testler yapacaktr. E[er karaci[eriniz gerekti[i gibi
gahgmryorsa, doktoruntrz tedavinizi daha digtik bir doz ile baglatabilir.

Tedaviniz stiresince hastanede yatmlacakslruz ve karaci[er, bObrek iglevleriniz ile kan
de[erleriniz dtizenli olarak kontol edileceltir.

ALEXANI tedavisi srasrnda gok sayrda kanser hiicresi yok edilece[inden gut hastah[r
olugabilir. Buna kargr koruyucu bir tedavi alabilirsiniz.

Herhangi bir enfeksiyon gegiriyors anrz siz.eALEXAI{o uygulanmayacaktr.

Ytiksek dozda ALEXAI.Io alrsamz akci[er ve beyin iglevleriniz bir trznan doktor
tarafindan kontol edileceltir. Ek olarak, gOzlerde olugabilecek hasan Onlemek igin sizden
gdzleriruzi diizenli olarak durulamamzyeya 96z damlasr kullanmamz istenilebilir.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktonrruza damgmrz.

ALEXANo'm yiyecekve igecek ile kullanilmasr
Uygulama ytintemi bakmmdan besinlerle etkilegimi beklenmez.

Hamilelik
ilact htllanmadon 6nce dofuorurutza veya eczacrntza dantstntz.

ALEXANIo hamilelik d6neminde ktrllamlmamahdr.

ALEXANI@ ile tedavi edilen cinsel olgrrnluk yagrndaki kadm ve erkek hastalar tedavi
srasmda ve tedaviden sonraki altr ay stiresince etkili bir doSum kontrol ydntemi
kullanmahdrlar.

ATEXAI{@ tedavisinin sonucunda geri d6niigtimlti olmayan krsrhk olasrh[r nedeniyle,
erkek hastalann tedavi dncesinde spenn korunmasryla ilgili bilgi almalan Onerilir.

Tedoviniz srasmdo lumile oldu$uruzu fark ederseniz hemen dohorurutzo veya
eczactnua daruSmtz.

Emzirme
ilact htllanmadan 6nce dohorunuzavqla eczacmtza dorugma.

ALEXAII@ emzirme dOneminde kullamlmamahdn.
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Arag ve makine kullenrmr
ALEXAN@ bag ddnmesi, kusma ve g0rne yetersizli[ine neden olabilece[inden araq ve
makine kullamtnamahdn.

ALEXANo'u igeri[inde bulunen bezr yerdrmcr maddeler hahkmda 6nemli bilgiter
Bu trbbi tirtin her flakonda 42.69 mg sodyum igermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar igin g0z dntinde bulundurulmahdr.

Diier ilaglar ile birlikte kullammr
ALEXAN{D a$a$da belirtilen ilaqlarla birlikte kullamlmamalt ya da dikkatle
kullamlmahdr:

o Size kemik iliEini etkileyebilen baSka ilaglar veriliyorsa veya $m tedavisi
g6rtiyorsam z, ilacrruztn dozunun ayarlanmasr gerekebilir.

o Digoksin (kalp yetnezli[inin tedavisinde kullamlr) igeren bir ilag kullamyorsamz
liitfen doktorunuza s6yleyiniz. Kan de[erleriniz takip edilecektir. Bu ilag
ALEXAIIo ile etkilegim gOsterece[inden io, ayal yaprlmasr gerekebilir. Bunun
yam sra size digitoksin isimli bqka bir maddeyi igeren yeni bir ilaq regete
edilebilir.

o {f,8)!51o enfeksiyon tedavisinde kullamlan bazr ilaqlann (gentamisin,
flusitozin) etkintilini bozabilir. Bu ilaglann dozlan de[iqtirilebilir veya tedaviniz
igin size baSka bir ilag verilebilir.

o ATEXAI.{@ kanser tedavisinde kullamlan diper ilaglarla birlikte uygulandr[rnda
tek baqrna uygulanmasma kryasla, kemik iliginizi da}a fazlaetkileyecektir.

Efier regeteli ya da regetesiz herhongi bir ilaa Su anda hilaruyorsan z vqn son
zamanlarda htllan&na ise lafen dofuorunuza ve)la eczacmua bunlar hakhnda bilgi
veriniz.

3.ALEXANo nasil liullanilrr?
Uygun kullanm ve doz./uygulama srkhfr igin talimetlar:
ALEXAII@ yalmzca kanser tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan uygulanmahdn.
llacrrusize sa[hk personeli tarafindan uygulanacaktr, kendi kendinize almayrmz.

ALEXAI.I@ go[u kez di[er ilaqlarla birlikte hastahgruz igin tasarlanmrg Ozel tedavi
protokoliine gtire verilir.

Doktorunuz hastah[uuza uygun olacak gekilde kullanmamz gereken ilag miktanru sizin
igin belirleyecektir.

Uygulama_ yolu ve metodu:
ALEXAN0 damar igine (intavenOz),derialtrna Gubhitan) veya doSudan omurilik srvrsr
igine (intatekal) uygulanabilir ya da glukoz veya sodyum kloriir g6zeltisi ile seyreltilerek
damar igerisine damlalar halinde verilebilir (intaven6z inftizyon).

De$$kyry gruplan:
Qocuklarda kullammr:
Qocuklarda uygulanacak ilag dozunu doltorunuz belirleyecektir.
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Yaghlarda kullenrmr:
YaShlarda doz depigikli$i gerekti[ini gOsteren bir veri bulunmamalctadn. Ancak yagh
hastalar ilacrn z,arurh etkilerine kary daha duyarh oldupundan, kan de[erlerinde ilag
kaynakh de[igiklikler olabilir.

Ozel kullanrm dummlan:
B6brek yetmediti/ Karaciler yetmezH[i
B0brek ve/veya karaciler yetmediliniz varsa doktoruntrz sizin igin ilacrmzm dozunu
ayarlayacaktn.

EPer ALEMAPfz etkisinin gok gtiglii veya zayrf otdufiutto dair bir izleniminiz vorsa
dofuorurutz veya eczacmtz ile konusurutz.

Kullenmauz gerekenden daha fezla ALEXANo ku[andrysanz:
E[er belirgin yan etkiler hissederseniz hemen doktorunuza sOyleyiniz.
Ilacrn agrn dozda ahnmasr dunrmunda, tedavi derhal durdurtrlacaktr. Size kan nakli veya
enfeksiyon^Ian dnlemek amacryla antibiyotik uygulanabilir.
ALEXAITI@'r kanrmzdan uzaklagtrmak igin hemodiyaliz yaprhp yaprlmayacaEma
doktonrnrz karar verecektir.

ALDUITP'dan hilanmaruz gerekendenfulasmt htllanmqsoruz bir dofuorveya eczact ile
kanusurutz.

ALEXANo' r kullanmayr unutursanv
Unutulon dozlart dengelemekigin Cft doz almayrna.

ALEXANo ile tedavi sonlNndrnldr$nda olugabilecek etkiler
ALE)GI{ ile tedavi sonlandrnldr[rnda olugabilecek etkiler konusrmda detayh bilgi igin
doktorunuza damgrmz.

4.Olrsr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ALEXAI.Io'In igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler g6riitne srkhklanna g6re aqagdaki gekilde sralanmrgtr:
Qok yaygm
Yaygrn
Yaygrn olmayan
Seyrek

Qok seyrek
Bilinmiyor

l0 hastailn eraz I inde gOdilebilir.
10 hastanm birinden az,fakat 100 hastann birinden fazla g6rlilebilir.
100 hastanm birinden az,fakat 1000 hastanm birinden fazla gOriilebilir.
1.000 hasamn birinden az gOriilebilir.
10.000 hastailn birinden az gdriilebilir.
Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Qokyaygn gOrfllen yan etkiler
o Tedavinin baglamasrndan 6-12 saat sonra ateg, kas ve kemik aSnsr, beklenmeyen
gOglis a$nsr, krzankhk, g6zlerde iltihaplailna" hastahk hissi yagayabilirsiniz. Bu durum
sitarabin sendromu (Ara-C) olarak adlandrnlr. Bu belirtileri iyilegtirmek ve Onlemek igi!
size kortikosteroidler regete edilebilir. Bunlar etkili oldu[u takdirde ALEXANI0
tedavisine devam edilebilir.
Miyelosupresyon ftemik ili[inin bozukluEu) a[r ve uzun siireli olabilir
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Yeygn gOrfilen yan etkiler
c Beyaz kan hiicreleri, krmrzr kan hiicreleri ve kan prhtrlagtrncr h0crelerin miktannda
azalma(anemi, megaloblastik anemi, ldkopeni, grantilositopeni, trombositopeni),lcanama
o Ytiksek doz uygulama durumunda ALEXAII@, biling seviyesinde azlrlrrrab konugma
veya dil ile ilgili bozukltrk, istemsiz g0z hareketleri, n6bet (intratekal olarak verildipinde),
bag alpsr, baq ddnmesi, sinir iltihabr ile neticelenen beyrn igin zararh etkiler oluqturabilir.
o I$rEa hassasiyet, baha, gdrme boa*ltrklan, gozya$ salglanmasmda arfig, acr ve
krzankhkla gdz iltihabr (reversibl hemorajik konjunktivit, keratit). Korunma amagh
glukokortikoid igeren 96z damlalan kullamlabilir.
o Abz yaralan, mide problemleri, igtatr kaybl yutna girqliiEtr, a[n, hastahk hissi,
bulanfi, ishal ve a$rzveyaaniiste iltihap veya yaralar.
o Enzim delerlerinde artrg ile karaci[er iizerinde geri d6ntgtiml0 etkiler.
o Krzankltk, kagrntr, deride krmrzr lekeler, sag dOkiilmesi (genellikle geriye d0ner).
. Ate$, enjeksiyon bdlgesinde iltihap. Urit asit seviyesinde yiiksetne (hiperiirisemi).
Bu dtrrum gut hastahlrna yol agabilir.

Yaygn olmayan yan etkiler
o Mikroplann kana gegmesiyle olugan kan zehirlenmesi (sepsis), enfeksiyon riskinde
arh g (immunosupresyon).
o $igme (Odem) dahil alerjik reaksiyonlar (anafilaksi)
o ihnatekal uygulama durumunda bacaklarda felg.
. I(alp iltihabr, goEris alnsr.
o AkciEer iltihabt (pn6moni), nefes almada sorunlar, trlrEag iltihabr, lconik pn6moni,
pulmonar 6deme (akci[er Odemi) varan ani solunum problemi.
o intratekal uygulama sonrasr yemek borusu iltihabr, barsak duvannda hava (pn6matoz,
kistoid intestinaliz), mide ve barsak delinmesi, hastal* hissi, kusma.
o Deri ve g6derde saranna.
o Deride kahverengi lekeler, enjeksiyon b6lgesinde iltihap, deri iilserasyonu, kurdegen,
el ayasr ve ayak tabannda yangh a!n.
o Kas ve eklem alnsr.
o B6brek iglevinde bozukluklar, idrar akrmrnda problemler.
. intatekal uygulama sonrasrnda ateg.

Qok seyrek g6rtlen yan etkiler
. Intatekal uygulama sonrasmda sinir lifleri tahribah (nekrotizan lOkoensefalopati),
bacak felci veya kol-bacak felci bildirilmi$ir.
. ihtratekd uygulama sonrasrnda kdrltik bildirilmigtir.

Kalp riminde de[iqiklikler.
o El ve ayak tabamnda kabartrlar ve su toplamasr (nOtofilik elain hidradenit).
o ArE)(trlrf@ tedavisinden sonra rabdomiyoliz ftas erimesi) rapor edilmigtir.

AtEXAll@, intratekal (doEnrdan omrnilik srvrsr igine) olarak ve $m tedavisi, yliksek doz
tedavi veya intratekal metotreksat uygulamasr gibi merkezi sinir sistemine zarar veren
diler tedavilerle beraber uygulanrrsa merkezi sinir sisteminde zararh etkiler gdrtllme
ihtimali artar. Ek olarak intatekal ALEXAII@ krsa arahklarla veya 30 mg/m2'nin
tizerindeki dodarda uygulamrsa dazaraflr etkileri artrnr.

ALEXANI@ bdavisinden sonra kalp iglevlerinin boztrlmasr ftardiyomiyopati) rapor
edilmigtir.

!
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EPer bu hilanma talimanndo bahsi ge7meyen herhangi bir yan etki ile karSilaSrsaruz
dohorunuzu veya eczacmat bilgilendiriniz.

5. ALEXANotin saklanmasr
ALDAIP 1 gocuHartn ghremeyece$i, erisemeyecefii yerlerde ve ambalajmda saHoytruz.

25"C' run altrndaki oda srcakh[rnda saklanmaftdrr.

E[er iiriinde velveyaarnbalajrnda bozukluklar fark ederseniz ALEXA]'{o'I kullanmayuuz.

Son kulhnme tarihiyle uyumlu olarek kullamnz.

Ambalajdaki son htllanma tarihinden sonra ALE)(AIP \ hilanmsymu.

Ruhsat sahibi: Sandoz itaq San. ve Tic. A.$. KUgtikbakkalktiy Mtr. $ehit $akir Elkovan
Cad. N:15A 34750 Atagehir / Istanbul

U tretim yeri: EBEWE Pharma Ges.m.b.H, Nfg KG Mondseestasse 1l A-4866 Unterach
Awsturya

Bu kallanma talimafi 2 6. 06. 2 0 I 2' de onaylanmrytr.
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A$AGIDAKI BILGILER BU iLACI uycuLAyACAK seGrx ppRsoNerl
leNoln

Sitarabin inftizyon igin %0.9'luk sodyum klortir gOzeltisi veyaYol'lik gltrkoz gOzeltisi ile
seyreltilmelidir.

%0.9'luk sodyum klortir g6zeltisi ile %S'lik glukoz gOzeltisinin PVS inftizyon torbalan,
PE inftizyon gigeleri ve perftizyon grnngalanndaki 0.2-3.2 mg/ml konsantasyonlanyla
gegimliliEi gahgrlmrgtr.
ihtatekal uygulama igin diliient olarak yalnvra koruyucu igermeyen %0.9?luk sodyum
kloriir kullamlmahdr.

Sitarabinin deri ile temasr halinde temas eden b6lge bol miktarda su ile dtuulanmah, su ve
sabunla iyice ykanmahdu. Eper qdzelti gdzler ile temas ederse derhal gilder durulanmah
ve bir g0z hekimine bagvurulmahdr.

. Hamile personel bu ilag ile gahgtrntnamahdr.
\/

Kullamlmamrg olan iir0nler ya da atrk materyaller "Trbbi atrklann kontrolti ydntinneli[i"
ve "Ambalaj ve Ambalaj Afiklannrn Kontolii Y6nefrnelikleri"ne uygun olarak imha
edilmelidir.

Bu Ubbi iirtin KUB BOIUm 6.6;da belirtilenler drqrndaki diEer trbbi tlrlinlerle
kangtrnlmamahdr.

Heparin, instlin, metoteksat, S-fluorourasil, nafsilitU oksasilin, benzilpenisilin ve
metilprednisolon sodyum siiksinat ile fiziksel gegimsizlik g6sterilmigtir.

Uygulama:
ALEXANI@ yalruzsa kemoterapi konusunda geniq deneyimi olan hekimler tarafindan
regete edilmelidir ve sadece, destekleyici tedavi igin yeterli olanaklan olan, kemoterapiye
uyglxr kliniklerde uygulanmahdr.

ALEXAI.I@ tek bagrna uygulanabilir, ancak go[u kez di[er ilaqlarla kombine olarak
uygulanr.

Hastalar, yavag inftizyona kryasla luzh intravendz inftizyon yoluyla ilacr aldrklannda datra
yiiksek total dozlan tolere edebililer. Bu fenomen hrzh enjeksiyon sonrasrnda, ilacrn hrzh
inaktivasyonuyla ve duyarh normal ve neoplastik hticrelerin yilksek seviyede ilaca krsa
stirede manz kalmalanyla alakahdu. Normal ve neoplastik hticreler bu farkh uygulama
gekillerine bir bakrma paralel bigimde cevap verir gibi g6rllnmektedir ve her iki uygulama
igin de herhangi bir bariz klinik avantaj g6sterilmemigir.

ALEXAII@ oral olarak aktif de[ildir. Uygulama gekli ve gizelgesi kullamlan tedavi
progrumma g6re de[igir. ALEXA].I, intraven6z infiizyon veya enjeksiyon, subkutan yada
intatekal olarak uygulanabilir.

Raf 6mrt:
24 ay

\,,
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Seyrelnne sonrasl stabilite:
%0.9'luk sodyum klortir gOzeltisi ve %S'lik glukoz g6zeltisi ile seyreltildikten sonra
fiziksel ve kimyasal stabilite 2-8oC'de 4 giin ve 25oC'nin altmdaki oda srcakh$Bda 24
saat olarak belirtilmigtir.

Mikrobiyolojik agrdan bakl&Enda; iiriin seyreltildikten sonra derhal kullamlmahdr.
Eler hemen kullamlmazsa kullanrmdan Onceki saklama kogullan ve saklama siiresi
kullamcrrun sorumlulu[undadr.Aynca rekonstittisyon/diltisyon kontroll0 valide aseptik

$artlar altmda olmadrkga, normal olarak 2-8"C'de 24 saattpn veya 2l"C'nin altrnda 12

saatten datra uzun siire saklanmamahdrr.

Agrlmamrg urlin 25oC altmdaki oda srcakhluda ve ambalajrnda saklanmahdr.
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