KULLANMA TALIMATI
LEUNASE 10000 IU IV infiizyon icin Liyofilize Toz i¢ceren Flakon

Sitotoksik, Steril
Toplardamar icine damla enjeksiyon yontemiyle uygulanir (intravenoz infiizyon).

Etkin madde: 1.-Asparaginaz 10.000 [U
Yardimct maddeler: Bulunmamaktadir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz

Bu kullanma talimatinda:

LEUNASE nedir ve ne icin kullanilir?

LEUNASE kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LEUNASE nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LEUNASE 1n saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadr.
1. LEUNASE nedir ve ne i¢in kullanilir?

e LEUNASE kullanilmadan 6nce sulandirilan enjeksiyonluk tozdur. L-Asparaginaz igerir
ve Antineoplastik ve Immiinomodiilatér Ilaglar grubundadir. L-Asparaginaz, kandaki L-
Asparagin adli maddeyi parcalayarak tiimor hiicrelerini ihtiya¢ duyduklart besinden
yoksun birakmak yoluyla etkisini gosterir.

e LEUNASE flakonun ambalajinda bir adet, tek kullanimlik cam flakon bulunur.
LEUNASE, steril liyofilize kuru toz seklinde, beyaz veya hafif gozenekli bir kiitledir.

e LEUNASE c¢oklu kemoterapi semalarinin bir bileseni olarak ¢ocuk ve eriskinde akut
lenfoblastik 16semi (lenfoblastlarin anormal bir sekilde kontrolsiiz ve asir1 gogalmasi ile
olusan kan hiicrelerinin kanseri) (kronik miyeloid 16seminin lenfoblastik doniisiimii
dahil) ve cocuklarda non-Hodgkin lenfomanin (Lenfatik sistemin Hodgkin disinda kalan
kanserleri) tedavisinde kullanilir.

2. LEUNASE kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
LEUNASE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

e LEUNASE’n etkin maddesi olan L-Asparaginaz’a ya da iirlin igerigindeki herhangi bir
bilesige kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,
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e Pankreas iltihabiniz varsa veya ge¢miste pankreas iltithab1 ge¢irmis iseniz (pankreas
iltihabinda alevlenme veya niiksetme olabilir.),
e Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz.

LEUNASE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

e Karaciger ya da bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

e Kemik iligi baskilanmaniz varsa (Kemik iligi baskilanmasini siddetlenebilir),
Enfeksiyonunuz varsa (Kemik iligi baskilanmasi sonucu enfeksiyon kotiilesebilir),
Sugigegi hastaliginiz (Varicella) varsa (6liimciil sistemik bozukluklar meydana gelebilir).
LEUNASE kullanim siiresince kan pihtilagma bozukluklari olusabilir, bu nedenle belirli
zamanlarda kan testleri (fibrinojen, plazminojen, AT-IIL, protein C gibi) yapilmalidir.

e Pankreas iltihabt meydana gelme olasiligina kars1 hastalar LEUNASE tedavisi siiresince
izlenmelidirler.

e Diyabet (seker hastaligi) meydana gelmesi olasilifina karsi hastalar dikkatle izlenmeli,
susuzluk, normalden fazla su i¢gme, idrar miktarinin normalden fazla olmasi gibi belirtiler
goriilmesi halinde gerekli 6nlemler alinmalidir.

e Kemik iligi baskilanmasi1 ortaya cikabileceginden belirli donemlerde yapilacak testlerle
(kan testi, karaciger fonksiyon testi, bobrek fonksiyon testi vb.) hasta gézlem altinda
tutulmali, herhangi bir anormallik durumunda gerekli 6nlemler alinmalidir.

e LEUNASE kullanim1 sirasinda enfeksiyon (iltihap) olusumu ya da kanama egiliminde
artis olabileceginden, 6zel dikkat gosterilmelidir.

e LEUNASE, tahrise neden olabilmektedir. Bu nedenle hazirlama ve kullanma sirasinda
ilacin deri ve mukozaya temasindan, ayrica nefes yoluyla alinmasindan kaginilmalidir.
Temas meydana geldigi takdirde bol su ile en az 15 dakika siiresince yikanmalidir.

e LEUNASE’m c¢ocuklarda kullanimi sirasinda 6zel dikkat gosterilmeli ve ortaya
cikabilecek yan etkilere kars1 gerekli onlemler alinmalidir.

e LEUNASE’mm c¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimi sirasinda gerekli
dogum kontrol yontemi kullanmasi gerektigi uyarisi yapilmali ve olasi etkiler goz oniinde
bulundurulmalidir.

e LEUNASE’n damar i¢i (intravendz) uygulanmasindan once, alerjik reaksiyonlara karsi
onlem amaciyla deriye yapilacak diisiik dozlu enjeksiyon (intradermal test) ile test
edilmesi gerekir.

e LEUNASE’1m etkinligi, diger L-Asparaginaz preparatlarindan daha fazladir, bu nedenle
doz ayar1 ¢ok dikkatli sekilde yapilmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

LEUNASE’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
LEUNASE, uygulama yolu agisindan yiyecek ya da i¢ceceklerle etkilesime girmez. Bu nedenle ag
ya da tok olarak uygulanabilir.

Hamilelik:

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LEUNASE hamilelerde kullanilmamalidir. Hamile kalma olasiligi bulunan kadinlar etkili bir
dogum kontrol ydéntemi kullanmalidir. {lacin kullanimu bittikten sonra kadinlar en az ii¢ ay
hamile kalmamasi konusunda uyarilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme:
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziren anneler, tedavi siiresince emzirmeyi durdurmalidirlar.

Arac¢ ve makine kullanimai:
LEUNASE’1n ara¢ ve makine kullanim yetenegini degistirdigini gosteren veri yoktur.

LEUNASE’n i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
Urlin igeriginde yardime1r madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

o Vinkristin (kemoterapide kullanilan diger bir ilag)

LEUNASE ile ayni anda uygulandigi durumda, toksisite artis1 ya da asir1 duyarlilik meydana
gelme riski artar.

e Prednison (Bir kortizon tiirevi)
LEUNASE ile ayn1 anda prednison kullanilmasi, pihtilagsma degerlerinde degisime neden olabilir
(fibrinojen ve ATT III seviyelerinde diisme).

e Genel
LEUNASE, diger ilaglarin karaciger lizerindeki zararl etkisini arttirabilir.

o Antikoagiilanlar (Kan pithtilasmasini engelleyici ilaglar)

LEUNASE, kanm pihtilasma degerlerinde degisiklige neden olabilir. Kanama ya da kanin
pihtilagma egilimi artabilir. LEUNASE tedavisi sirasinda pihtilagsmay1 engelleyiciler (kumarin,
varfarin) ve dipiridamol, asetilsalisilik gibi romatizmaya kars1t kullanilan ilaglar kullanilacagi
zaman ¢ok dikkatli olunmalidir.

o Asilar
LEUNASE tedavisinde canli asilar ile asilama yapilmasi enfeksiyon riskinde ciddi artisa neden
olabilmektedir. Bu nedenle LEUNASE tedavisinden en az 3 ay sonra canli agilar uygulanmalidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LEUNASE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Toplardamar i¢ine damla enjeksiyon yontemiyle uygulanir (intravendz inflizyon).

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

LEUNASE’1n ¢ocuklarda kullanim1 sirasinda istenmeyen etkiler artabileceginden, uygulama ¢ok
dikkatli sekilde yapilmali ve gerekli 6nlemler alinmalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yaslt hastalarda viicut fonksiyonlar1 yavaslayabileceginden, bununla birlikte karaciger
hastaliklarindan siiphelenilmesi durumunda, hastanin durumu géz oniinde bulundurularak doz
ayar1 ¢ok dikkatli sekilde yapilmalidir.
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Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda doz ayar1 ¢ok dikkatli yapilmali ve hastalar tedavi
stiresince stlirekli gozetim altinda bulundurulmalidir.

Eger LEUNASE in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LEUNASE kullandiysamz:

LEUNASE size uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gerekenden
fazlasini kullanma ihtimaliniz yoktur.

LEUNASE’t kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

LEUNASE kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LEUNASE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

LEUNASE tedavisini size onerilen zamandan once keserseniz tedaviniz yetersiz kalacaktir. Bu
durumda hastaliginizin ilerleme riski c¢ok yiiksektir. Tedavinizi doktorunuza danismadan
sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, LEUNASE’ 1n iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Cok yaygin goriilen yan etkiler (Her on hastada birden daha fazla goriiliir)
- Alerjik reaksiyonlar (lokal deri iizerinde olusan kizariklik, kurdesen, nefes almanin
zorlagmasi gibi)
- Kan lipid degerlerinde degisiklikler
- Kan iire artis1
- Istah kaybs, bulanti, kusma, karin agrilari, ishal ve kilo kayb1 gibi belirtiler
- Laboratuvar karaciger testlerinde degisiklik
- Karaciger yaglanmasi
- Kanda alblimin degerinde azalma
- Ciltte asir1 duyarhilik reaksiyonlari
- Enjeksiyon bolgesinde agri, 6dem

Yaygin goriilen yan etkiler (Her yiiz hastada birden fazla ile on hastada birden az goriiliir)
- Kemik iligi baskilanmasi.
- Protein sentezinin bozulmasindan kaynaklanan kanin pithtilasma bozukluklar
- Felg egilimli inme, ndbetler, biling kaybi gibi belirtiler.
- Asirt duyarliliga baglh sok, bronglarin daralmasi
- Pankreas fonksiyon bozuklugu
- Huzursuzluk, depresyon, haliisinasyon (olmayan seyleri gérme), zihin karisikligi ve
somnolans (hafif biling bozuklugu)
- Akut bobrek yetmezligi
- Viicut sicakliginda yiikselme, agr1 (sirt agrisi, eklem agrisi, karin agrisi)
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Yaygin olmayan yan etkiler (Her bin hastada birden fazla ile yliz hastada birden az goriiliir)
- Kanda frik asit degerinde yiikselme (hiperiirisemi), Kanda amonyak degerinin
yiikselmesi

Seyrek goriilen yan etkiler (Her on bin hastada birden fazla ile bin hastada birden az goriiliir)
- Komay1 igeren, ndbetler ve ciddi biling bozukluklari
- Pankreas iltihab1
- Safra akisinin yavaslamasi veya durmasi, sarilik, 6limle sonuglanabilen karaciger
yetmezligi.
- Yasami tehdit eden yliksek ates

Cok seyrek goriilen yan etkiler (Her on bin hastada birden az goriiliir)
- Bir tiir kansizlik (Hemolitik anemi)
- Paratiroid hormonlarinin az salgilanmast
- Parmaklarda hafif titreme
- Oliimle sonuglanan pankreas iltihabi
- Bir vakada toksik epidermal nekroliz (Lyell’s sendromu) (deride i¢i sivi dolu
kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)

Goriilme siklig1 bilinmeyen yan etkiler
- Enfeksiyonlar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan Etkilerin Raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ila¢ Yan Etki Bildirimi’
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LEUNASE’1n saklanmasi

LEUNASE’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra LEUNASE 1 kullanmayniz.

Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz LEUNASE 1 kullanmayniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri nubbi iiriinlerin kullamimlar: sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklart TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi
Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi:

Onko Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Kosuyolu Cad. No:34

34718, Kadikdy / Istanbul

Tel: (0216) 544 90 00

Faks: (0216) 545 59 99

Uretim yeri:
Nipro Pharma Corporation Odate Plant 5-7, Niida Aza Maedano, Odate-shi, Akita 018-5751,
Japonya

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIiR

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Normal dozaj, 50-200 [U/kg her giin veya giinasir1 uygulanir. Uygulanan doz hastanin yasina ve
durumuna gore ayarlanabilir.

Uygulama sekli:
Damla infiizyon seklinde intravendz yolla uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezliginde doz ayar1 ¢ok dikkatli yapilmali ve hastalar LEUNASE ile
tedavi siiresince siirekli gozetim altinda bulundurulmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda kullaniminda advers reaksiyonlar artabileceginden, uygulama sirasinda uygun
onlemler alinmal1 ve ¢cok dikkatle uygulanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yash hastalarin fizyolojik fonksiyonlar1 azaldigindan ve bu nedenle 06zellikle karaciger
hastaliklarindan siiphelenilmesi durumunda, yasli hastalara uygulama, LEUNASE’in dozu ve
hastanin durumu goz 6niinde bulundurularak ¢ok dikkatli sekilde yapilmalidir.

Intradermal test uygulamasi

LEUNASE uygulandiginda sok meydana getirebileceginden, LEUNASE uygulamasindan once
intradermal test Onerilir.

Intradermal test ¢ozeltisinin hazirlanmas:

1. LEUNASE 10.000 IU, 4 ml enjeksiyonluk su ile rekonstitiie edilir.

2. Rekonstitiie edilen LEUNASE c¢ozeltisi izotonik sodyum kloriir ¢ozeltisi ile 10 ml’ye
tamamlanir.

3. Sonra bu ¢ozeltiden 0,1 ml ¢ekilerek baska bir flakona alinir ve izotonik sodyum kloriir
ile 1 ml’ye tamamlanir (¢ozelti yaklasik olarak 10 IU/ml etkin madde igerir).

4. Hazirlanan ¢ozelti intrakiitanoz olarak enjekte edilir.

5. Uygulandig1r bolgede agri, kizariklik ve enjeksiyon bolgesinde sisme gibi anormallik
meydana gelip gelmediginden emin olmak icin hasta 15 ile 30 dakika gozlem altinda
tutulur.

LEUNASE, rekonstitilisyonun ardindan derhal kullanilmalidir.

LEUNASE uygulamasi1 agri, kizariklik ve enjeksiyon bolgesinde sisme gibi cilt reaksiyonlarina
yol acabilir. Bu semptomlarin ortaya ¢ikmasi durumunda LEUNASE uygulamasi derhal
durdurulmali ve gerekli 6nlemler alinmalidir.

Hazirlama bilgileri

e LEUNASE oncelikle, 2 ila 5 ml enjeksiyonluk su ile rekonsititie edilir.

e Rekonstitiie ¢ozelti, % 0.9 izotonik sodyum kloriir ¢6zeltisi ile 200 ila 500 ml’ye seyreltilir.
e Hazirlandiktan sonra hemen kullanilmalidar.

Rekonstitiisyon i¢in  enjeksiyonluk su yerine izotonik sodyum kloriir ¢dzeltisinin
kullanilmamalidir; ¢linkii bu durum tuz aciga ¢ikisina bagl olarak ¢ozeltinin bulaniklagsmasina

sebep olabilir.
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