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KULLANMA TALTMATI

ALEXAN@ 40 mgl2 ml IV/SC intretekal enjeksiyon / infrzyon igin gdzelti igeren
flakon
Damar igine (intraven6z), deri altme (subkttan) veya do$uden omurilik srvrsr igine
(intratekal) uygulanabilir.
o Ethin madde: Her flakon (2 ml) 40 mg sitarabin igerir.

o Yardunct maddelcr: Sodyum klorilr, sodyum laktat gdzeltisi yo60, laktik asit,
enjeksiyonluk su.

Bu Kullrrnma Talimatrnda:
kuilanthr?

2. ALEXA P\ hullonmadm 6nce dikkot edilmesi gerehenler
3. ALHAIP nasrl kullanrhr?
1. Olastyon etkilcr neledb?
5. ALDAIP 'tn saHanrnost

Baghklan yer ahnaktadrr.

1. ALEXANo nedirye ne igin kullamhr?
ALEXAII@ berrak ve renksiz gOzeltidir. Her biri, 2 ml izotonik gOzelti iginde 40 mg
sitarabin igeren 10 ve 30 flakonluk ambalajlarda bulurur.

ALEXAII@ kanser tedavisinde kullamlan bir ilagur. ALEXAl.lo tek bagrna kullamlmakla
beraber datra gok di[er kanser ilaglan ile birlikte kullamlmaktadr.

ALEXAI.I@ yetigkinlerde ve gocuklarda a$aFda 6zel isimleri ile belirtilen gegitli kanser
tiplerinin tedavisinde kullamlr:

o Farkh tlirdeki lOsemiler (akut myeloid lOsemi (AML), akut lenfoblastik ldsemi
(ALL), laonik myeloid lOsemi (KML)

o Farkh tipteki lenfomalar (non-Hodgkin lenfomalar)

2. ALEXANo'r kullanmadan 6nce dil*at editmesi gerekenler
ALEXAI\o' r age$daki durumlrrrda KIILLAIII}I ^lynUZ
E[er;

o Sitarabine veya ALEXAI{@'rn igerigindeki difer maddelere aqrn duyarhhgmz
varsa

o Hamileysenizveyabebe[iniziemziriyorsanrz
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Bu ilocr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLAITIMA TALIMATIM ditrkattice
okuyunuz, gfinkfi sizin igin dnemli bilgiter igemektedir.

o Bu htllanma talimattru saHayma. Dalw sonra tebar ohtmaya ihtiag &ryabilirsiniz.
o EEer ilarc sorulartna olursa" ltitfen dofuorunwavqla eczacmza daruSmu.
o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarma vermeyiniz.
o Bu iloctn hilarumt strastnda, doldora veya hastaneye gittidinizde dofuorunuza bu ilact
fullan&finat s Ayleyiniz.
o Bu talimatta yazilanlaro aynen uyumu. Ilacmtz halchnda size hnerilen dozun dtgmda
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Kemik ili[inizi etkileyebilen Ozel tipte bir ilag aldrysamz, ALEXANI@ siznyalnzca hayati
Oneur arz ediyorsa verilecektir.

ALEXANo'r agagdaki dummlrrda DtXX^Ltf,l fUf,f,AI.ffUZ

ALEXAII@ yaluz.cakanser tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan uygulanmahdu.

Doktorunuz; tedaviye baqlamadan 6nce karaci[er ve kalp iglevlerinizi ve kan durumunuzu
belirlemek amacryla sizn bazr testler yapacaktr. ESer karaciSeriniz gerekti[i grbi
gahqmryorsa, doktorunuz tedavinizi daha dUgiik bir doz ile baqlatabilir.

Tedaviniz stiresince hastanede yatrnlacaksuuz ve karaci$er, btibrek iglevleriniz ile kan
de[erleriniz diizenli olarak kontol edilecektir.

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

Herhangi bir enfeksiyon gegiriyonnmz size ALEXAI.Io uygulanmayacaktr.

Ytiksek dozda ALEXANI@ alrsamz akci[er ve beyin iglevleriniz bir uzman doktor
tarafindan kontrol edilecektir. Ek olarak, gdzlerde olugabilecek hasan Onlemek igin sizden
gilzlerinizidiizenli olarak durulamamzyeyagOz damlasr kullanmamz istenilebilir.

Bu uyanlar, gegmi$eki herhangi bir dOnemde datri olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damgrruz.

ALEXANo'm yiyecekve igecek ile kullenilmasr
Uygulama y6ntemi bakrmrndan besinlerle etkilegimi beklenmez.

Hamilelik
ilaa htllanmadan dnce dofuorurutzaveyo eczacmtza darusmtz.

ALEXAIIo hamilelik d6neminde kullamlmamahdr.

ALEXAI{o ile tedavi edilen cinsel olgrrnluk yaqrndaki kadm ve erkek hastalar tedavi
srasrnda ve tedaviden sonraki altr ay siiresince etkili bir do[um kontrol y6ntemi
kullanmahdrrlar.

ALEXAII@ tedavisinin sonucunda geri dOntigiimlii olmayan krsrhk olasrh[r nedeniyle,
erkek hastalann tedavi dncesinde spenn korunmasryla ilgili bilgi almalan dnerilir.

Tedainiz srastnda hamile oldusuruzu fark ederseniz hemen dohorurutza veyo
eczactntza darugmtz.

Emzime
ilau hilanmadan 6nce dofuorunuzaveya eczacmtza dantsmtz.

ALEXAI.I@ emzirme d6neminde kullanrlmamahdr.
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Arae ve makine kullenmr
ALEXANI@ bag d6nmesi, kusma ve g6rme yetersizli[ine neden olabilece[inden arag ve
makine kullamtnamahdr.

ATEXAN@'m igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkmda 6nemli bitgiler
Bu ttbbi iirlin her flakonda 23 mg'dan az sodyum igerir. Sodytrma ba[h herhangi bir
olumsuz etki beklenmez.

Diler ilag[ar ile birlikte kullanrmr
ALEXAII@ a$a$da belirtilen ilaglarla birlikte kullamhnamah ya da dikkafle
kullamlmahdr:

o Size kemik ili$ni etkileyebilen ba*a ilaglar veriliyorsa veya $m tedavisi
g6riiyorsam z, ilaclnran dozunun ayarlanmasr gerekebilir.

o Digoksin (katp yemezli[inin tedavisinde kullamlr) igeren bir ilag kullamyorsamz
liitfen doktorunuza s6yleyiniz. Kan delerleriniz takip edilecektir. Bu ilaq
ALEXAIIo ile etkilegim gdsterece[inden do, ayan yaprlmasr gerekebilir. Bunun
yam sra size digitoksin isimli ba*a bir maddeyi igeren yeni bir ilag regete
edilebilir.

o dlB[d11o enfeksiyon tedavisinde kullamlan bazr ilaglann (gentamisin,
flusitozin) etkinli[ini bozabilir. Bu ilaglann dozlan deligtirilebilir veya tedaviniz
igin size bqka bir ilaq verilebilir.

. ALEXA}{@ kanser tedavisinde kullamlan di[er ilaglarla birlikte uygulandrgnda,
tek bagrna uygulanmasrna kryaslq kemik iliginizi daha fazlaetkileyecektir.

E{er reqeteli ya da regetesiz herlwngi bir iloct gu onda htllanryorsanu veya son
zamanlardo htllanfina ise liitfen dofuortmuza veya eczacmaa bunlm lwkhndo bilgi
veriniz.

3.ALEXANo nesrl kullanlhr?
Uygun kullanm ve doz./uygulama s*h$ igin talimatlar:
ALE)(AI.I0 yalmz,ca kanser tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan uygulanmahdrr.
Ilacrmz size sa[hk personeli tarafindan uygulanacaktr, kendi kendinize almayrruz.

ALEXAN@ gopu kez di[er ilaglada birlikte hastahprmz igin tasarlanmrg 6zel tedavi
protokoltine g0re verilir.

Doktorunuz hastah$mza uygun olacak gekilde kullanmamz gereken ilaq miktanm sizin
igin belirleyecektir.

Uygulame yolu ve metodu:
ALEXAI.Io damar igine (intraven6z), derialuna (subktitan) veya doSudan omtrilik srvrsr
igine (intratekal) uygulanabilir ya da gltrkoz veya sodyum kloriir g6zeltisi ile seyreltilerek
damar igerisine damlalar halinde verilebilir (intavendz inftizyon).

Defigikyag gruplan:
Qocuklarda kullammr:
Qocuklarda uygulanacak ilag dozunu doktorunuz belirleyecektir.
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Yeghlerda kullanmr:
Yaglilarda doz de[igikli[i gerektigini gOsteren bir veri bulunmamalaadr. Ancak yagh
hastalar ilacrn zararh etkilerine kargr datra duyarh oldu[undarq kan de[erlerinde ilag
kaynakh de[igiklikler olabilir.

6zel truUenrm dummlan:
B6brek yetm edtp Karaciler yetmezlili
B6brek velveyakaraciler yefrnezliliniz varsa doktorunuz sizin igin ilacuuzrn doannu
ayarlayacaktr.

E[er ALEX4IP 'm etkisinin gok giigtii veya zoyrf olduguna dair bir izleniminiz varso
doldorurutz veya eczacmrz ile konusumtz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazta ALEXANo ku[andrysanz:
Eler belirgin yan etkiler hissederseniz hemen doktorunuza s6yleyiniz.
ilacrn agrn dozda ahnmasr durumrmda, tedavi derhal durdurulacakff. Size kan nakli veya
enfeksiyonlan Onlemek amacryla antibiyotik uygulanabilir.
ALEXAI.{@'r kanrnrzdan uzaklaqtrmak igin hemodiyaliz yaprhp yaprlmayacagna
doktorunuz karar verecektir.

ALEXT4IP 'dan hilanmantz gerekcndenfazlasmt htllanmrysantz bir dokor veya eczact ile
konugurutz.

ALEXAN@'r kullrnmayr unutursanz
Unutulan dozlan dengelemek igin gifi doz almaytruz

ALEXANo ile tedavi sonlendrnldlgnda olugabilecek etkiler
ALEXANI ile tedavi sonlandrnldr[mda oluqabilecek etkiler konusunda detayh bilgi igin
doktorunuza damgrnrz.

4.Olesr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ALEXAII@'rn igeriginde bulunan maddelere duyadr olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler g6riilme srkhklanna g6re aga[rdaki gekilde sralanmrgtr:
Qokyaygm
Yaygm
Yaygrn olmayan
Seyrek

Qok seyrek
Bilinmiyor

l0 hastarun enazl inde g6rillebilir.
l0 hastailn birinden az,fakat 100 hastailn birinden fazla gOrtilebilir.
100 hastanm birinden az,fakil.l0O0 hastanm birinden fazla gOrtilebilir.
1.000 hastamn birinden az g6rtilebilir.
10.000 hastanm birinden az gdriilebilir.
Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Qokyeygu gdrtlen yen etkiler
o Tedavinin baglarnasrndan 6-12 srrat sonra ateg, kas ve kemik a$rsr, beklenmeyen
gOgiis apnsr, kzankhk, g6zlerde iltihaplanma, hastahk hissi yagayabilirsiniz. Bu durum
sitarabin sendromu (Ara-C) olarak adlandrnln. Bu belirtileri iyilegtirmek ve Onlemek i9i!
size kortikosteroidler regete edilebilir. Bunlar etkili oldupu takdirde ALEXAI{@
tedavisine devam edilebilir.
Miyelosupresyon ftemik iliginin bozukluSu) a[r ve uzun stireli olabilir
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Yaygn g6rtlen yan etkiler
o Beyu kan htcreleri, krmrzr kan hilqeleri ve kan prhulaqtmcr hiicrelerin miktannda
azalma(anemi, megalobla*ik anemi, lOkopeni, graniilositopeni, tombositopeni), kanama.
o Ytiksek doz uygulama durumunda ALEXANIo, biling seviyesinde azalma, konuqma
veya dil ile ilgili bozuklulq istemsiz gdz hareketleri, n6bet (intratel<al olarak verildiginde),
bag alnsr, bag d6nmesi, sinir iltihabr ile neticelenen beyin igin zararh etkiler olugturabilir.
o I$rEa hassasiyet batna, gOrme bozukluklan, gozya$l salglanmasmda arfig, act ve
kzankhkla g0z iltihah (reversibl hemorajik konjunktivit, keratit). Korunma amagh
glukokortikoid igeren gdz damlalan kullamlabilir.
o AErz yaralan, mide problemleri, igtah kaybr, yutna guqluBtl, a!n, hastahk hissi,
bulantr, ishal ve a$zveyaantiste iltihap veya yaralar.
o Enzim de[erlerinde artrg ile karacifer iizerinde geri d6niigiiml0 etkiler.
o Krzankhk, kagmfi, deride lrrmrzr lekeler, sag ddkillmesi (genellikle geriye dOner).
. Ate$, enjeksiyon b0lgesinde iltihap. Urik asit seviyesinde ylikselme (hiperiirisemi).
Bu dunrm gut hastahgna yol agabilir.

. Yaygm olmayan yrn etkiler
v . Mikroplann kana gegmesiyle olu$an kan zehirlenmesi (sepsis), enfeksiyon riskinde

arug (immunosupresyon).
o $igme (6dem) dahil alerjik reaksiyonlar (anafilaksi)
o Innatekal uygulama dtrrumunda bacaklarda felg.
o Kalp iltihabr, gogus a[nsr.
o AkciEer iltihah (pn6moni), nefes almada sorunlar, br,Bag iltihabr, kronik pn6moni,
pulmonar 6deme (akciler 6demi) varan ani solunum problemi.
o ihnatekal uygulama sonrasr yemek borusu iltihabr, barsak duvannda hava (pn6matoz,
kistoid intestinaliz), mide ve barsak delinmesi, hastahk hissi, kusma.
o Deri ve g0zlerde saranna.
o Deride kahverengi lekeler, enjeksryon bdlgesinde iltihap, deri Ulserasyonu, ktrdegen,
el ayasr ve ayak tabanrnda yangh a!n.
o l(as ve eklern a[nsr.
o B6brek iglevinde boarkluklar, idrar akunmda problemler.
o Intratekal uygulama sonrasrnda ateg.

U 
Qok seyrek girtlen yan etkiler
. Innatekd uygulanra sonrasrnda sinir lifleri tahribatr (nekrotizan lOkoensefalopati),
bacak felci veya kol-bacak felci bildirilmi$ir.
. ihtatekal uygulama sonrasmda kOrliik bildirilmigtir.
o Kalp rirninde degigiklikler.
o El ve ayak tabanrnda kabartrlar ve su toplamasr (notrofilik ekrin hidradenit).
o trf,8)(trfl@ tedavisinden sonra rabdomiyoliz ftas erimesi) rapor edilmigtir.

ALEXAI.I@, intratekal (do$udan omurilik srvrsr igine) olarak ve ryrn tedavisi, ytlksek doz
tedavi veya intratekal metoteksat uygulamasr gibi merkezi sinir sistemine zarar veren
di[er tedavilerle beraber uygulamrsa merkezi sinir sisteminde znarh etkiler g6rtilme
intimdi artar. Ek olarak iotatek"l ALEXANo krsa arahklarla veya 30 mg/m2'nin

dozlarda uygularursa da zanarh etkileri artmr.

AT.F'.Xl{]rlo tedavisinden sonra kalp iglevlerinin bozulmasr ftardiyomiyopati) rapor
edilmigtir.



E{er bu htllanma talimatmda bahsi gegmeyen herhongi bir yan etW ile kargilagrsaruz
dokorunuzu veya e czactnat bilgilendiriniz.

5. ALEXANotin saklanmasr
ALDAIP \ gocuHartn gAremeyece[i, erisemeyecefiiyerlerde ve ambalajtndo saWayna.

25oc'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklanmahdr.

Eler iiriinde velveyaambalajrnda boarkluklar fark ederseniz ALEXAI'{@'I kullanmayrnrz.

Son kullrrnma tarihiyle uyumlu olerak kullanmrz.

Ambatajdaki son htllanma tarihinden sonra ALE)041P \ htllanmaymrz.

Ruhsat sahibi: Sandoz llag San. ve Tic. A.$. Ktigtikbakkalk6y Mh. $ehit $akir Elkovan
Cad. N:l5A 34750 Ata$ehir / Istanbul

(-
Arefim yeri: EBEWE Pharma Ges.m.b.H, Nfg KG Mondseestasse 11 A-4866 Unterach
Avusturya

Bu htllanma talimafi 26.06.2012' de onoylonmtgttr.
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A$AGIDAKI sircirpn BU ilAcr uycuLAyACAK seGur ppRsor.rpti
iqiNnln

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

%0.9'luk sodyum kloriir gOzeltisi ile %S'lik glukoz gOzeltisinin PVS infiizyon torbalan,
PE infiizyon gigeleri ve perftizyon grnngalanndakr 0.2-3.2 mg/ml konsantasyonlanyla
gegimlili[i gahgrlmrgtrr.
intatekal uygulama igin diliient olarak yahrzca koruyucu igermeyen %0.9'luk sodyum
klodir kullamlmahdr.

Sitarabinin deri ile temasr halinde temas eden b0lge bol miktarda su ile durulanmah, su ve
sabunla iyice ykanmahdrr. Eler gOzelti gOzler ile temas ederse derhal gOzler durulanmah
ve bir 96z hekimine bagvurulmahdr.

Hamile personel bu ilag ile gahghnlmamahdrr.
(,

Kullamlmamrg olan tiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi atrklann konfrolti ydnetneliSi'
ve "Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolii Y0nefrnelikletri"ne uygun olarak imha
editmelidir.

Bu trbbi iirtin KUB B6liim 6.6)M belirtilenler drgrndaki di[er trbbi tirtinlerle
kangtmhnamahfu.

Heparin, insiilfuu metoteksat, 5-fluorourasil, nafsilin, oksasilin, benzilpenisitin ve
metilprednisolon sodyum stiksinat ile fiziksel gegimsizlik g6sterilmigir.

Uygulama:
ALEXANIo yalruz*a kemoterapi konustmda genig deneyimi olan hekimler tarafindan
regete edilmelidir ve sadece, destekleyici tedavi igin yeterli olanaklan olan, kemoterapiye
uygun kliniklerde uygulanmahdr.

ALEXAIT{o tek bagrna uygulanabilir, ancak go$u kez di[er ilaqlarla kombine olarak
uygulamr.

Hastalar, yava$ inftizyona kryasla hrzh innavenOz inffizyon yoluyla ilacr al&klannda datra
yiiksek total dodan tolere edebililer. Bu fenomen hrdr enjeksiyon sonrasrnda, ilacrn hrzh
inaktivasyonuyla ve duyarh normal ve neoplastik h0crelerin ytlksek seviyede ilaca krsa
stirede rmruz kalmalanyla alakahdr. Normal ve neoplastik hiicreler bu farkh uygularna
gekillerine bir bakrma paralel bigimde cevap verir gibi gOriinmektedir ve her iki uygulama
igin de herhangi bir bariz klinik avantaj g6sterilmemigtir.

ALEXANo oral olarak aktif depildir. Uygulama gekli ve gizelgesi kullamlan tedavi
programma g6re de[igir. ALEXA]I, intavendz inffizyon veya enjeksiyon, subkutan yada
intatekal olarak uygulanabilir.

Raf 6mrii:
24 ay
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Seyrelme sonrasl stabilite:
%0.9'luk sodyum kloriir gOzeltisi ve %S'lik gltrkoz gOzeltisi ile seyreltildikten sonra
fiziksel ve kimyasal stabilite 2-8oC'de 4 giin ve 25oC'nin altmdaki oda srcakhg&da 24
saat olaral< belirtilmi gtir.

Mikrobiyolojik agrdan bakrldrfrnda; tiriin seyreltildikten sonra derhal kullamlmahdr.
E[er hemen kullamlmazsa kullammdan Onceki saklaura kogullan ve saklama stiresi
kullamcrnrn sorumlulu[undadrr.Aynca rekonstitiisyon/diltlsyon kontollii valide aseptik
gartlar altmda olmadrkg4 norrral olarak 2-8oC'de 24 saatlm veya 2loC'nin dtrnda 12
saatten dalra uzun stire saklanmarnahdrr.

Agrlmamrg iiriin 25"C altlndaki oda srcakhErnda ve ambalajrnda saklanmaftdr.
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