KULLANMA TALIMATI
OCLADRA 2 mg/ ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon

Steril, apirojen
Deri altina uygulanir.

* Etkin madde: Her bir flakon 10 mg kladribin igerir.
* Yardimcit maddeler: Sodyum kloriir, sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*Bu ilacin kullanmimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. OCLADRA nedir ve ne icin kullanilir?

2. OCLADRA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. OCLADRA nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. OCLADRA’nmin saklanmast

Bashiklar yer almaktadir.

1. OCLADRA nedir ve ne icin kullanilir?
» OCLADRA, etkin madde olarak, 5 mL ¢ozeltide 10 mg kladribin icerir
* OCLADRA, berrak, renksiz bir ¢ozelti olup 5 mL enjeksiyonluk ¢dzelti igeren bir flakonluk
ambalaj ile kullanima sunulmaktadir.
* OCLADRA sitostatik (6zellikle kanserli hiicrelerin ¢ogalmasini 6nleyen) bir ajandir. Tiiyli
hiicreli 16semi hastaliginda rolii olan malin (kanserli) akyuvar hiicrelerinin biiyiimesini
etkiler. OCLADRA bu hastaligin tedavisi i¢in kullanilir.

2. OCLADRA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

OCLADRA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
» Kladribine veya OCLADRA’nin igerdigi maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarliliginiz varsa,
* Hamileyseniz veya emziriyorsaniz,
» 18 yasindan kiiciikseniz,
» Orta ila siddetli derecede bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa,
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= Kemik iligindeki kan hiicrelerinin {iretimini etkileyen (miyelosupresyon) diger ilaglardan
kullaniyorsaniz.

OCLADRA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidakilerden biri varsa veya geg¢miste oldu ise doktorunuza sdyleyiniz:

= Karaciger veya bobrek problemleri,
» Enfeksiyonlar,
* Bir enfeksiyon geciriyorsaniz, OCLADRA kullanmaya baslamaniz Oncesinde bu
enfeksiyon tedavi edilecektir.
* OCLADRA ile tedaviniz sirasinda veya sonrasinda bir enfeksiyon belirtisi fark
ederseniz (grip benzeri belirtiler veya ates gibi) hemen doktorunuza bilgi veriniz.
= Ates.

OCLADRA ile tedaviniz dncesinde veya sirasinda, tedaviye devam etmenizin sizin i¢in glivenli
olup olmadigin1 kontrol etmek {iizere, diizenli kan testleri yapilacaktir. Doktorunuz, kan hiicresi
diizeyinizi iyilestirmek i¢in kan nakli almaniza karar verebilir. Buna ilave olarak, karaciger ve
bobreklerinizin islevi kontrol edilecektir.

Cocuk sahibi olmak isteyen bir erkekseniz, OCLADRA ile tedaviniz baslamadan once
doktorunuzla konusunuz. OCLADRA ile tedaviniz sirasinda veya tedaviden sonraki 6 aylik
donemde ¢ocuk sahibi olmamalisiniz. Doktorunuz spermlerinizin dondurularak saklanmasi
olasilig1 (kriyoprezervasyon) hakkinda size bilgi verebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisimiz.

OCLADRA’n1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Deri altina enjeksiyon yoluyla uygulandigindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz OCLADRA kullanmamalisiniz. Tedaviniz sirasinda ve son OCLADRA dozunu

aldiktan sonraki en az 6 ay boyunca uygun dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OCLADRA ile tedaviniz sirasinda ve son kladribin dozundan sonraki 6 ay iginde bebeginizi
emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

OCLADRA’nin ara¢ ve makine kullanimi tiizerinde o6nemli bir etkisi vardir. OCLADRA
tedavisinin sebep oldugu akyuvar sayisi disiikliigiine bagl olarak gergeklesebilecek uyusukluk
veya bag donmesi hissediyorsaniz ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.

OCLADRA’nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Icerigindeki maddelere bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.
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Bu tibbi iiriin her flakonda 1 mmol’den daha fazla sodyum igerir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gézéniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger asagidakileri igeren ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz:

- Enflamasyon (agril1 iltihaplanma) tedavisinde yaygin olarak kullanilan kortikosteroidler
- Viral enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan antiviral ajanlar

OCLADRA’y1 kemik iliginde kan hiicrelerinin iiremesini etkileyen (miyelosupresyon) ilaglarla
birlikte kullanmamalisiniz.

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

3. OCLADRA nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

OCLADRA’y1 her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz viicut agirligiiza gore ilacimizin dozunu belirleyecek ve tedavi programinizi detayl
olarak agiklayacaktir. Onerilen giinliik doz, bes giin boyunca 0,14 mg/kg viicut agirligidir (tek bir
tedavi kiirii).

Asin irik asit miktarin1 diisiirmek igin, allopiirinol etkin maddesini igeren ilave bir ilag
alabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

OCLADRA her giin yaklasik ayn1 saatlerde derinizin altina (subkutan enjeksiyon) uygulanir. Eger
OCLADRA’y1 kendiniz enjekte ediyorsaniz, doktorunuzdan veya hemsirenizden yeterli egitim
almalisiniz. Enjeksiyon i¢in detayl talimatlar1 bu kullanma talimatinin sonunda bulabilirsiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

OCLADRA 18 yasin altindakilerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yash hastalar, bireysel degerlendirme ve kan sayimlarinin, bobrek ve karaciger fonksiyonlarinin
dikkatli izlenmesi ile tedavi edilmelidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bilinen veya siipheli bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli tedavi
gerekmektedir. Kladribin ile tedavi edilen tiim hastalar icin, klinik olarak belirtildigi sekilde
bobrek ve karaciger fonksiyonlarinin periyodik degerlendirmesi onerilir.

Eger OCLADRA 'min etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduuna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmanmiz gerekenden daha fazla OCLADRA kullandiysamz:
OCLADRA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OCLADRA’y1 kullanmay1 unutursamz:
Bir OCLADRA dozunu kagirdiniz ise, derhal doktorunuzla konusunuz.

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

OCLADRA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuzun 6nerisi disinda tedavinizi sonlandirmaymiz. Ilacin kullanimi sirasinda bir sorunla
karsilasirsaniz doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, OCLADRA’nin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa OCLADRA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e (Ciddi alerjik reaksiyon, ani kasinti, dokiintii (kurdesen), eller, ayaklar, bilekler, yiiz,
dudaklar, agiz veya bogazin sismesi (yutkunmayi veya nefes almayr zorlagtirabilen) ve
bayilacak gibi hissetmek.

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu belirtilerden biri sizde mevcut ise OCLADRA’ya kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkiler olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Herhangi bir enfeksiyon belirtisi (grip benzeri belirtiler)
o Ates

Kanser hastaligiin tekrar meydana gelmesi goz ardi edilemez. Bu, gelecekte sizin malin bir
hastaliga yakalanma riskinizin, saglikli insanlara gore biraz daha yliksek oldugu anlamma gelir.
Riskin daha yiiksek olmasi tiiylii hiicreli 16semi hastaligina veya bu hastaligi tedavi etmek i¢in
OCLADRA da dahil olmak tizere kullanilan tedavilere bagl olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden
fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden
fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Cok yaygin yan etkiler:

Enfeksiyonlar

Ates

Kan testlerinde diisiik akyuvar (nétrofiller veya lenfositler) veya trombosit sayisi
Yorgunluk ve uyusukluk gibi belirtilerle birlikte anemi ile sonuglanabilecek diisiik alyuvar
say1s1

Azalmis bagisiklik sistemi fonksiyonu

Bas agris1, bag donmesi

Anormal solunum sesleri, anormal gogiis sesleri, oksiiriik

Mide bulantisi, kusma, kabizlik ve ishal

Cilt dokiintiisti, sisme, kizariklik, enjeksiyon bolgesinde agri, terleme. Cilt reaksiyonlar
cogunlukla hafif ila orta siddette olup, genellikle birka¢ giin igerisinde ¢oziiliir.

Yorgunluk, titreme, istah azalmasi

Halsizlik

Yaygin yan etkiler:

Kanser hastaliginin tekrarlanmasi

Olagan dis1 kanamaya sebep olabilecek diisiik trombosit sayist (6rnegin, burun veya cilt
kanamalar1)

Uykusuzluk, kaygi

Kalp atim hizinda artig, anormal kalp sesleri, diisiik kan basinci, kalp kasina diisiik kan
saglanmasi

Nefes darlig1, akciger dokusunda enfeksiyona bagli sisme, agiz ve dilde agrili iltithaplanma
Karin agrisi, mide ve bagirsaklarda asir1 gaz, tedavi tamamlandiginda normale ddnen
karaciger laboratuvar degerlerinde (bilirubin, transaminazlar) ¢ogunlukla hafif artislar
Kasinti, kasintil cilt dokiintiisi

Dokularda sislik (6dem), 1y1 hissetmeme, agr1 (kas, eklem ve kemik agrilart)

Yaygin olmayan yan etkiler:

Alyuvar kaybindan kaynaklanan anemi

Uykululuk, ciltte uyusma ve karincalanma, mecalsizlik, hareketsizlik, periferik sinirlerin
bozuklugu, zihin karigiklig1, hareket koordinasyonunda giicliik

Gozde agrili iltihaplanma

Bogaz agrisi

Bir damarda agrili iltihaplanma

Siddetli kilo kayb1

Seyrek yan etkiler:

Azalmis karaciger fonksiyonu

Azalmis bobrek fonksiyonu

Kanser tedavisinde kanser hiicrelerinin par¢alanmasina bagl komplikasyonlar
Kan nakillerine ret yaniti

Belirli akyuvarlarin sayisinda artis (eozinofil)

Felc

Konusma ve yutmada giicliik
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e Kalp yetmezligi

e Anormal kalp ritmi

e Kalbin yeterli kan sirkiilasyonunu siirdiirememesi

e Bagirsaklarin tikanmasi

e (Ciddi alerjik cilt reaksiyonu (Stevens-Johnson sendromu veya Lyell sendromu)

Cok seyrek yan etkiler:
e Depresyon, sara atagi
e (0z kapaklarinin sismesi
e Akcigerde kan pihtisi
e Safra kesesinde agrili iltihaplanma
e Viicut tarafindan iretilen spesifik bir maddenin (glikoprotein) miktarinin yiiksekligine
bagli olarak organlarin fonksiyonlarinda azalma.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. OCLADRA’nin saklanmasi
OCLADRA’y1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Mikrobiyolojik agidan, iirliniin acilmasi mikrobiyolojik kontaminasyon riskini engellemedigi
stirece, iirtin derhal kullanilmalidir. Hemen kullanilmadig: takdirde, kullanim sirasindaki saklama
stiresi ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir.

Eger flakonun zarar goérmiis oldugunu ya da ¢ozeltinin berrak olmadigin1 veya partikiil icerdigini
fark ederseniz OCLADRA’y1 kullanmayiniz.

Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Kutu/Flakon’da belirtilen son kullanma tarihinden sonra OCLADRA’y1 kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi : Biem Ilac¢ San. ve Tic. A.S.
Anittepe Mah. Turgut Reis Cad. No: 21
Tandogan / Cankaya — Ankara

Uretim Yeri : Mustafa Nevzat Ilag Sanayi A.S.
Y enibosna/istanbul

Bu kullanma talimati 28 / 08 /2014 tarihinde onaylanmigstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR.
Enjeksiyon icin talimatlar:

Bu bolim bir OCLADRA enjeksiyonunun nasil uygulanacagina dair bilgiler icermektedir.
Doktorunuz veya hemsireniz tarafindan bu konuda egitim almadi iseniz, kendi kendinize
enjeksiyon yapmay1 denememelisiniz. Kendi kendinize enjeksiyon yapacaginizda, doktorunuz size
ne kadar ve ne siklikta OCLADRA’ya ihtiyaciniz oldugunu sdyleyecektir. OCLADRA cildin
hemen altindaki dokuya enjekte edilmelidir (subkutan enjeksiyon). Enjeksiyonun yapilmasi ile
ilgili sorulariniz olursa liitfen doktorunuz veya hemsirenizden yardim isteyiniz.

OCLADRA sitotoksiktir ve bu nedenle dikkatle kullanilmalidir. OCLADRA hastanin kendisi
tarafindan uygulanmadigi zaman, kullanim ve uygulama sirasinda tek kullanimlik eldiven ve
koruyucu giysi kullanilmasi1 onerilir. Eger OCLADRA cilt veya gozler ile temas ederse, ilgili
ylizey hemen bol miktarda su ile yikanmalidir. Hamile kadinlar OCLADRA ile temastan
kaginmalidir.

Enjeksiyon i¢gin nelere ihtiyacim var?
Kendinize subkutan enjeksiyon yapmak i¢in sunlara ihtiyaciniz vardir:

- Bir flakon OCLADRA (veya 5 mL’den fazla enjekte etmeniz gerekiyorsa iki flakon)
Flakon zarar gormiis ya da cozelti berrak degil veya partikiil iceriyor ise iirlinii
kullanmayniz.

- Bir adet steril siringa (6rn; 10 mL siringa)

- Bir adet steril enjektor ignesi (6rn; 0,5 x 19 mm, 25 G x %4”)

- Alkollii mendil

- Kullanilan siringanin imhasi i¢in bir adet delinmeye dayanikli kap

Kendime OCLADRA subkutan enjeksiyonu yapmadan once ne yapmalyyim?

1. Enjeksiyondan 6nce OCLADRA nin oda sicakligina gelmesini bekleyiniz.

2. Ellerinizi iyice yikayiniz.

3. Kendinize rahat, iyi aydinlatilmig bir yer bulunuz ve ihtiyaciniz olan her seyi ulasabileceginiz
bir yere koyunuz.
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Enjeksiyonu nasil hazirlarim?

OCLADRA’y1 enjekte etmeden once sunlar1 yapmalisiniz:
1. OCLADRA flakonundaki koruyucu kapagi ¢ikariniz. Kauguk tipay1 ¢ikarmayiniz. Alkollii bir
mendil ile flakonun {istiindeki kaucuk kismi temizleyiniz. Ucuna dokunmadan siringayi
ambalajindan ¢ikariniz. Enjektor ignesini ambalajdan ¢ikariniz ve siringanin ucuna sikica takiniz.
Igneye dokunmadan igne kapagmi ¢ikarmiz.

2. Igneyi flakonun kauguk kapaginmn igine dogru itiniz. Siringa ve flakonu asag1 dogru ters
ceviriniz. ignenin ucunun ¢dzeltinin iginde oldugundan emin olunuz.

3. Dogru hacimde OCLADRA’y1, siringanin pistonu yardimi ile c¢ekiniz. (Doktorunuz ka¢ mL
OCLADRA enjekte etmeniz gerektigini size sdyleyecektir.)

4. igneyi flakondan ¢ikariniz.

5. Siringada hava kalmadigindan emin olunuz: igneyi yukar1 dogru tutup havay: disari itiniz.

6. Dogru hacmi alip almadiginizi kontrol ediniz.

7. Hemen enjekte ediniz.

Enjeksiyonu nereye yapmalyyim?

OCLADRA’y1 enjekte etmeniz gereken
en uygun yer sekilde gosterilmistir:
uyluklarimizin st kismi ve gobegin
etrafindaki alan hari¢ olmak iizere karin.
Eger bir baskast size enjeksiyon
yapiyorsa Ust kollarimizin dis yiizeyini
ve kalganizi da kullanabilir.

1. Alkollii mendil ile cildinizi
dezenfekte ediniz, alanin kurumasi i¢in
bekleyiniz ve cildinizi bas ve isaret
parmaginizla ezmeden sikistiriniz.

2. lIgneyi, sekilde goriildiigi gibi,
yaklasik 45°C’lik bir a¢1 ile tam olarak
cilde yerlestiriniz.

3. Siringanin pistonunu hafifce ¢ekerek, bir kan damarmi delmediginizi kontrol ediniz. Siringada
kan goriirseniz, igneyi ¢ekip, baska bir yerden yeniden uygulayiniz.

4. Stviy1 yaklasik bir dakika iginde, cildi siirekli sikili tutarak yavas ve dengeli bir sekilde enjekte

ediniz.
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5. Siviy1 enjekte ettikten sonra igneyi ¢ekiniz.

6. Kullanilan siringay1 delmeye dayanikli kaba koyunuz. Her bir enjeksiyonda yeni bir siringa ve
igne kullanimmiz. Flakonlar tek kullanimliktir. Kullanimdan sonra kalan miktari, uygun imha i¢in
doktorunuza veya eczaciniza veriniz.

Kullanilan siringalarin imhast
Kullanilan siringalart delmeye dayanikli bir kaba koyunuz ve ¢ocuklarin gdremeyecegi ve
erisemeyecegi bir yerde tutunuz.

Delmeye dayanikli kabi, doktorunuz, hemsireniz veya eczacinizin sdyledigi sekilde imha ediniz.

Kullanilan siringalar1 normal ev atigina atmayiniz.
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