KULLANMA TALIMATI

LEVACT 25 mg infiizyonluk Cézelti i¢in Toz iceren Flakon
Damar i¢ine uygulanir.

e Etkin madde: Her flakon 25 mg bendamustin hidroklorir igerir.
o Yardimcit maddeler: Mannitol

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiuksek veya
diigiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. LEVACT nedir ve ne icin kullanilir?

2. LEVACT ’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LEVACT nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LEVACT 1n saklanmast

bashklar1 yer almaktadir.

1. LEVACT nedir ve ne icin kullanilir?

LEVACT, icerisinde bendamustin hidrokloriir ad1 verilen bir etkin madde iceren kauguk
kapakli ve aliiminyum geg¢meli baglikli kahverengi cam flakonlarda ambalajlanan inftizyonluk
cozelti konsantresi tozudur.

LEVACT, baz1 kanser tiirlerinin tedavisi i¢in kullanilan bir ilagtir (hiicre 6ldiirerek etki eden
yani sitotoksik ilagtir).

LEVACT asagidaki kanser gesitlerinin tedavisinde tek basina veya bagka ilaglarla birlikte
kullanilabilir:
- Kronik lenfositik 16semi ve tekrarlayan / refrakter kronik lenfositik 16semi adi verilen
kan kanseri tirtinde,
- Ik sira tedavi sonras1 yanitsizlik veya niiks gelisen ve otolog kok hiicre nakli icin
uygun olmayan multipl miyelom ad1 verilen kemik iligi kaynakli kanserin tedavisinde.
- Non-Hodgkin lenfoma adi verilen lenf kanseri tiirlerinden folikiiler lenfomanin ileri
evre (Evre I11/1V) tedavisinde.
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2. LEVACT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LEVACT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

[lacin etkin maddesi bendamustin hidrokloriire veya LEVACT 1 igeriginde bulunan
yardimc1 maddelerden herhangi birine karst asir1 duyarliliginiz (alerji) varsa;
Emziriyorsaniz;

Agir karaciger yetmezliginiz (karacigerin islevini yerine getiren hiicrelerde hasar)
varsa;

Karaciger veya kanimiz ile ilgili sorunlar nedeniyle cildinizde veya g6zlerinizin beyaz
kisimlarinda sarilik/sararma varsa;

Kemik 1iligi islevlerinizde ciddi bozulma ve kaninizda bulunan bagisiklik sistemi
hiicreleriniz olan beyaz kan hiicrelerin (WBC) sayis1 3,000/ul ‘nin altina, ve kanin
pihtilasmasinda gorevli hiicreler olan trombosit veya platelet adi verilen hiicrelerin
sayis1 75,000/pul’nin altina inerse;

Tedaviye baslamadan oOnceki 30 gun icinde 6nemli/blyik bir cerrahi operasyon
gecirdiyseniz;

Bir enfeksiyonunuz varsa, Ozellikle bu enfeksiyona beyaz kan hiicre saymizda
diisiikliik (tibbi ad1 16kopeni) eslik ediyorsa;

Sar1 humma ad1 verilen hastalia kars1 yapilan as1 ile birlikte.

LEVACT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kemik iliginin, kan hiicrelerini yenileme kapasitesinin diismesi durumunda. LEVACT
ile tedaviye baslamadan devam eden, her tedavi kiirlinden 6nce ve tedavi kiirleri
aralarinda beyaz kan hiicresi ve trombosit sayimi1 yaptirmaniz gerekir.

Mikrobik hastalik yani enfeksiyon durumunda. Akciger belirtileri ve ates de dahil
olmak Uzere enfeksiyon belirtileri s6z konusu olursa doktorunuza bildiriniz.

Sarilik (Hepatit B) viriisii tasiyicilig1 ya da aktif sarilik hastaligi agisindan test edilmeli
ve bu durumlar varsa yakindan takip edilmelidir.

LEVACT ile tedavi siiresince cilt reaksiyonu gelismesi durumunda. Bu reaksiyonlarin
siddeti artabilir.

Kalp hastalig1 (6rnegin kalp krizi, gogiis agrisi, ciddi diizeyde diizensiz kalp ritmi)
varlig1 durumunda.

Herhangi bir agri duymaniz, idrarinizda kan olmasi ve idrar miktarinda azalma
durumunda. Hastaliginiz siddetlendiginde, &len tim kanser hiicresi artiklar
viicudunuzdan temizlenmeyebilir. Buna timor lizis sendromu adi verilir ve ilk
LEVACT dozundan sonraki 48 saat icinde mudahale edilmezse, bobrek ve kalp
sorunlarina yol agabilir. Doktorunuz bu durumu Onlemeye yonelik bazi ilaglar
verebilir ve yeterince siv1 aldiginizi takip edecektir.

Ciddi alerjik veya asir1 duyarlilik reaksiyonu durumunda. ilk tedavi kiirinden sonra
ilac damardan verilirken olabilecek reaksiyonlara kars1 dikkatli olunuz.

Mukozada (6rnegin agiz ve dudaklar) agrili kirmizi veya morumsu dokiintii, kabarcik
ve/veya baska lezyonlarin ortaya c¢ikmaya basladigi durumlarda. Daha 6nce 1s18a
duyarlilik, bronsit gibi solunum yolu enfeksiyonlar1 ve/veya ates oldugu durumlarda
oOzellikle dikkat edilmelidir.

Bulant1 ve kusma i¢in bulant1 engelleyen (antiemetik) bir ilag¢ verilebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza basvurunuz.

LEVACT tedavisi sirasinda ve sonrasinda yeterli miktarda su veya sivi verildiginden emin

olun.
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LEVACT tedavisi uygulanan erkekler tedavi sirasinda ve tedaviden sonraki 6 ay boyunca
cocuk sahibi olmamalidir. Tedaviye baslamadan 6nce kalici kisirlik (infertilite) olasiligina
kars1 sperm saklama konusunda danigmanlik almalisiniz.

Kan damarlar1 disindaki dokuya istemeden enjekte edilmesi halinde (enjekte edilen maddenin
damar disia ¢ikmasi) enjeksiyonun derhal durdurulmas: gerekir. Ignenin pistonunu hafif geri
cekip, enjektdr ucunu c¢ikarin. Ardindan etkilenen bolgeye soguk uygulaym. Etkilenen
kolunuzu yukar1 kaldirin. Kortikosteroid adi verilen ilaglarla ilave tedavilerin uygulamasinin
yarar1 kesin degildir (bakiniz Bolim 4).

LEVACT 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle yiyecekle alinmasinda bir sorun s6z konusu degildir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LEVACT genetik hasara nede olabilir ve hayvan c¢alismalarinda tibbi adiyla
malformasyonlara sakatliklara) neden olmustur. Doktorunuz tarafindan kesinlikle
kullanmaniz gerektigi belirtilmedigi siirece hamileliginiz sirasinda LEVACT kullanmayin.
Tedavi durumunda dogmamis ¢ocuk iizerindeki olasi yan etkiler agisindan tibbi danigsmanlik
alin ve genetik inceleme imkanini degerlendirin.

Cocuk dogurma potansiyeli olan bir kadinsaniz LEVACT tedavisinden hem 6nce hem de
sonra etkili bir dogum kontrol yontemi kullanimiz. LEVACT tedavisi sirasinda hamile
kalirsaniz derhal doktorunuza bilgi veriniz ve genetik inceleme yaptiriniz.

Eger erkekseniz LEVACT tedavisi sirasinda ve tedavi durdurulduktan sonraki 6 ay boyunca
cocuk sahibi olmaktan kagimmin. LEVACT tedavisinin kisirliga yol agcmak gibi bir riski
mevcuttur ve tedavi baslamadan 6nce sperm koruma icin bir danigmanlik almaniz 6nerilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LEVACT emzirme siresince kullanilmamalidir. Emzirme siresince LEVACT tedavisi
gerekliyse emzirme durdurulmalidir.

Ara¢ ve makine kullanim

LEVACT’1n ara¢ ve makine kullanim yetenegi tizerine olan etkisi ile ilgili hicbir ¢alisma
yoktur. Bag donmesi veya koordinasyon eksikligi gibi yan etkiler yasarsaniz ara¢ ve makine
kullanmayiniz.

LEVACT mn iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ilacin formiiliinde mannitol bulunur. Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyari

gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
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- LEVACT kemik iliginde kan olusumunu engelleyen ilaclarla es zamanlh kullanilirsa
kemik iligindeki durum siddetlenir.

- LEVACT bagisiklik yamitimizi degistiren ilaglarla birlikte uygulanirsa bu etki
siddetlenebilir.

- Hicre 6lduriici yani sitostatik ilaglar canli viriis asilarinin etkisini azaltabilir. Buna ek
olarak, canli virlis agilar1 (viral asilama) ile asilanma sonrasinda bir enfeksiyon
gelismesi riskini de arttirir.

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

3. LEVACT nasil kullanilir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
LEVACT viicut ylizey alaniniza gore hesaplanan dozlarda tek basina (monoterapi) veya diger
ilaclarla birlikte es zamanli olarak uygulanmaktadir.

Eger bagisiklik sistemi hiicreleriniz olan beyaz kan hiicre (WBC veya lokosit) sayiniz 3,000
hiicre/mikrolitre ve/veya kanmizin pihtilasmasinda goérev alan trombosit (veya platelet)
saymiz 75,000 hucre/mikrolitre’nin altina diiserse tedaviye baslanmamalidir.

Doktorunuz diizenli araliklarla bu kan degerlerini kontrol edecektir.

Kronik lenfositik I6semi (bir kan kanseri tirii)

LEVACT her metre kare viicut yiizey alan1 (boyunuz ve kilonuza | 1. ve 2. giinlerde
gore belirlenir) basina ilk kiirde 70 mg, takip eden kirlerde 90 mg

4 haftalik kiirler halinde ilk 3 kiir sonunda en az kismi yanit alinan durumlarda tedavi 6 kiire
tamamlanir.

Multipl miyelom

LEVACT, her metre kare viicut yiizey alan1 (boyunuz ve kilonuza | 1. ve 2. gunlerde
gore belirlenir) bagina maksimum 100 mg

4 haftalik kiirler halinde ilk 3 kiir sonunda en az kismi yanit alinan durumlarda tedavi 6 kiire
tamamlanir.

Folikiler lenfoma (bir lenf kanseri tiri)

LEVACT, her metre kare viicut yiizey alan1 (boyunuz ve kilonuza | 1. ve 2. gunlerde
gore belirlenir) bagina 90 mg

4 haftalik kiirler halinde ilk 3 kiir sonunda en az kismi yanit alinan durumlarda tedavi 6 kiire
tamamlanir.

Beyaz kan hiicre sayis1 3000/mikrolitrenin ve trombosit sayist 75000/mikrolitrenin altina
duserse tedavi durdurulur.

Beyaz kan hiicresi sayis1 4000/ mikrolitrenin ve trombosit sayisi 100000/mikrolitrenin iistiine
cikarsa tedaviye devam edilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
LEVACT tedavisi sadece tiimor tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan yapilmalidir.
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LEVACT gesitli dozlarda, bir toplardamar icerisine 30-60 dakika boyunca yavas ve kontrollii
olarak verilmek suretiyle uygulanir.

LEVACT ile tedavi timor tedavisinde uzman bir hekimin kontroliinde yapilmalidir.
Doktorunuz size gereken dozda LEVACT verecek ve gerekli 6nlemleri alacaktir.
Size regetelenen dozda infuzyon ¢Ozeltisi uzman saglik personeli tarafindan uygulanacaktir.

Uygulama siresi

LEVACT tedavisi icin kesin olarak belirlenmis genel bir zaman sinirlamasi yoktur.
Tedavi siiresi hastaliga ve tedaviye alinan yanita baglhidir.

LEVACT tedaviniz ile ilgili endiseleriniz veya sorulariniz varsa hekiminizle iletisime
geciniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

Mevcut bilgilerle g¢ocuklarda LEVACT kullanim dozu ile ilgili herhangi bir Oneri
yapilamamaktadir.

Yashlarda kullanim:
Yasli hastalarda doz ayarlamas1 gerektigine dair herhangi bir veri mevcut degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger veya bobrek islevi yetmezligi:

Karaciger islev bozuklugunuzun derecesine bagl olarak size uygulanan LEVACT dozunun
disurulmesi (orta dereceli karaciger yetmezliginde yaklasik %30) gerekebilir.

Doktorunuz dozunuzda herhangi bir diizenleme yapilmasi gerekip gerekmedigi ile ilgili karar
verecektir.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger LEVACT 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEVACT kullandiysaniz:
LEVACT dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

LEVACT’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LEVACT uygulamasi atlanirsa doktorunuz genellikle normal uygulama takvimine devam
edecektir.

LEVACT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Sizi tedavi eden doktorunuz tedavinin kesilmesi ya da baska bir ilaca gecilmesi gerekip
gerekmedigi ile ilgili karar verecektir.

Bu {iriiniin kullanimina dair baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi LEVACT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir fakat bu yan etkiler herkeste ortaya ¢ikmaz.

Yan etkileri degerlendirirken bu yan etkilerin sikliklarinin belirlenmesinde asagidaki siklik
tanimlar1 kullanilir

Cok yaygin : 10 hastadan 1’ini etkiler

Yaygin : 100 hastadan 1 ila 10’unu etkiler

Yaygin olmayan : 1000 hastadan 1 ila 10’unu etkiler

Seyrek : 10000 hastadan 1 ila 10’unu etkiler

Cok seyrek : 10000 hastada 1’den daha azin etkiler

Bilinmiyor : Eldeki mevcut verilere gore sikligi tahmin edilemeyen

Kan damarmin digina istemsiz olarak yapilan uygulama sonrasi ¢ok seyrek olarak doku
degisiklikleri (nekroz) gozlenmistir. Yanma hissi; ilacin verilmesinde kullanilan igne ucunun
kan damari disina yerlestirildigini gosteren bir isaret olabilir. Bu sekilde uygulamanin sonucu
agr1 ve cilt hasarlarinda iyilesmede zayiflik olabilir.

LEVACT’1n doz sinirlayict yan etkisi bozulmus kemik iligi islevidir, genellikle tedavi
sonrasinda normale doner. Baskilanmig kemik iligi islevi mikrobik hastalik (enfeksiyon),
kansizlik ve kanama riskini artirir.

Cok vaygin:

- Dusiik sayida bagisiklik sistemi hiicreleri olan beyaz kan hiicresi (16kopeni)

- Kanin kirmizi renk pigmentinde (hemoglobin) azalma

- Dusiik sayida pihtilasmada gorev yapan hiicre (trombosit) (trombositopeni)

- Mikrobik hastaliklar (enfeksiyonlar)

- Bulant1

- Kusma

- Mukoza adi verilen mide, barsak, agiz i¢i gibi organlarin bosluga bakan i¢ yiizlerinde
enflamasyon, yangi

- Bobrek islevini gosteren kreatininin kan degerlerinde yiikselme

- Viicutta atik bir iiriin olan iirenin kan degerlerinde yiikselme

- Ates

- Halsizlik

- Bas agrisi

Yaygin:

- Kanama (hemoraji)

- Olen kan hiicrelerinin kendi iceriklerini kan dolasimina yaymasi sonucu olusan
metabolizmadaki bozulma

- Solgun cilde ve zayifliga veya nefessizlige neden olabilen, kirmizi kan hiicre sayisinda
dists (kansizlik, anemi)

- Bir bagigiklik sistemi hiicresi olan nétrofil sayisinda azalma (ndtropeni)

- Ciltte alerjik enflamasyon (dermatit), Grtiker adi verilen kasinti, kizarikliklarla
seyreden asirt duyarlilik reaksiyonlart

- Karaciger enzimleri olan AST/ALT’de yiikselme

- Alkalen fosfataz enziminde yikselme

- Safra pigmentinde yukselme

- Potasyum kan duzeylerinde diisme
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Kalp islevinde dengesizlik (yetersizlik)
Kalp ritminde dengesizlik (aritmi)
Dusiik veya yiiksek kan basinci (hipotansiyon veya hipertansiyon)
Akciger islevinde bozulma

Ishal (diyare)

Kabizlik (konstipasyon)

Agizda yara (Stomatit)

Istah kaybi

Sag kaybi

Ciltte degisiklikler

Adet gérememe (amenore)

Agri

Uykusuzluk

Titreme

Usiime

S1v1 kaybi (dehidrasyon)

Kemik iligi yetmezligi

Bas donmesi

Yaygin olmavan:

Kalpte s1v1 birikmesi (perikardiyal alana sivi kagist)
Kan hiicrelerinin yetersiz ve etkisiz Gretimi

Akut l16semi

Kalp krizi, gogiis agris1 (miyokard enfarktiisii)
Kalp yetmezligi

Seyrek:

Kana mikrop karisarak hastalikli bir durum olusturmasi (sepsis)
Ciddi alerjik asir1 duyarlilik reaksiyonu (anafilaktik reaksiyonlar)
Anafilaktik reaksiyonlara benzeyen belirtiler (anafilaktoid reaksiyonlar)
Uyusukluk

Ses kaybi

Kan dolasiminin ani bozulmasi

Ciltte kizarma (eritem)

Ciltte enflamasyon, yangi (dermatit)

Kasint1 (prurit)

Ciltte dokinti (makdiler ekzantem)

Asiri terleme (hiperhidroz)

Cok seyrek:

Zaturre (akcigerlerin primer atipik inflamasyonu, pndmoni)
Alyuvarlarin yikilmasi

Bazen cilt reaksiyonlari veya dokiintii ile birlikte goriilen kan basincinda hizli diigiis

(anafilaktik sok)

Tat duyusunda bozulma

Karincalanma, uyusma hissi (parestezi)
Bacaklarda zayiflik ve agri (periferal noropati)
Sinir sistemi hastalig1 (antikolinerjik sendrom)
Norolojik bozukluklar
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- Koordinasyon kaybi (ataksi)

- Beyin enflamasyonu (ensefalit)

- Kalp atim sayisinda artis (tasikardi)

- Toplardamarlarda enflamasyon (flebit)

- Akcigerde yara dokusu olusumu (akciger fibrozi)

- Yemek borusunda kanli ilhitabi hastalik (hemorajik 6zofajit)
- Mide veya bagirsakta kanama

- Kiusirlik

- Birgok organin ayni anda yetmezlige girmesi

Bilinmeyven siklik:

- Karaciger yetmezligi

- Bobrek yetmezligi

- Diizensiz ve hizli kalp atis1 (atrial fibrilasyon)

- Mukoz membranlarda (agi1z ve dudaklar) goriilebilen agrili kirmiz1 veya mor dokiintii

LEVACT tedavisinden sonra miyelodisplastik sendrom ad1 verilen kemik iligi hastaligina dair
bildirimler s6z konusu olmustur.

Az sayida vakalarda ciddi cilt reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson Sendromu, Toksik

Epidermal Nekroliz) rapor edilmistir. Bu reaksiyonlarin Levact ile iligkisi net

degildir.

LEVACT tedavisine bagli bobrek yetmezligi olduguna dair bildirimler mevcuttur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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. LEVACT ’1n saklanmasi
LEVACT 1 ¢ocuklarin g0remeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan korumak i¢in ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etiketinde ve kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra LEVACT 1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ayin son giiniinii ifade eder.

Icerigi 1s1ktan korumak i¢in siseyi kutusunda saklayiniz.

LEVACT 1n agildiktan ve/veya seyreltildikten sonra saklanmasi

Kutuyu actiktan sonra ya da soliisyonu hazirlarken raf 6mrii kismina not alin.

Bu kullanma talimatinin sonunda belirtilen talimatlara gore hazirlanan infiizyon soliisyonlar1
polietilen torbalarda oda sicakliginda ve %60 bagil nemde 3.5 saat ve buz dolabinda 2 giin
boyunca saklanabilir.
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http://www.titck.gov.tr/

LEVACT koruyucu icermez. Bu nedenle c¢ozeltiler belirtilen sirelerden sonra
kullanilmamalidir.

LEVACT seyreltildikten sonra aseptik kosullar altinda saklanmalidir.
laglar atik sularla veya evsel atiklarla imha edilmemelidir. Artik gerekmeyen ilaglarin nasil
imha edilecegini eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasini saglayacaktir.

Ruhsat sahibi: Mundipharma Ecza Uriinleri Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Biiyiikdere cad. Yap1 Kredi Plaza C Blok N0:40-41 Levent
34330 Besiktas/Istanbul
Tel: (0212) 317 47 57
Faks: (0212) 317 47 01

Uretim yeri: Oncotec Pharma Produktion GmbH
AmPharmapark, 06861 Dessau-Rosslau, Almanya

Bu kullanma talimati 24/08/2017 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Tim sitotoksik ilaglarda oldugu gibi, preparatin genom hasarina ve kansere neden olma
olasilig1 nedeniyle, saglik personelini ilgilendiren kat1 gtivenlilik énlemleri uygulanir.

LEVACT hazirlanirken inhalasyondan (solunmasindan) ve cilt ve muk6z membranla
temasindan kaginilmalidir (eldiven, koruyucu kiyafet giyilmeli ve yiiz maskesi takilmalidir).
Vicudun herhangi bir bdlgesinde kontaminasyon olursa su ve sabunla dikkatlice
temizlenmelidir ve gozler %0.9 serum fizyolojik (izotonik) ¢ozeltisi ile durulanmalidir.
Miimkiinse sivi gegirmeyen, tek kullanimlik emici folyo bulunan 6zel ¢alisma tezgahlarinda
(laminer akig) calisiimalidir. Kontamine tim materyaller sitotoksik atiktir. Sitostatik
materyallerin imhasi i¢in ulusal yOnetmeliklere uyulmalidir. Hamile personel sitostatik
ilaglarin hazirlandig1 alandan uzaklastirilmalidir.

LEVACT enjeksiyonluk su ile ¢ozlilmeli ve asagidaki sekilde hazirlanmalidir:

1. Konsantratin hazirlanmasi:

- 25 mg bendamustin hidroklortr iceren bir enjeksiyonluk LEVACT flakonu 10 ml

enjeksiyonluk suda calkalayarak eritilir.
2. Infiizyon ¢ozeltisinin hazirlanmast:

- Berrak bir ¢ozelti elde edilir edilmez (genellikle 5-10 dakika icinde) tavsiye edilen
toplam LEVACT dozu %0.9 (izotonik) salin ile yaklasik 500 ml’lik son hacme
seyreltilmesi ile elde edilir.

- LEVACT %0.9 (izotonik) salin ile seyreltilmeli baska enjektabl soliisyon
kullanilmamalidir.

- LEVACT inflizyon sirasinda bagka maddelerle karistirilmamalidir.

3. Uygulama:
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- Hazrlanan soliisyon damar igine (intravendz) infiizyon seklinde 30-60 dakikada
uygulanir.

- Flakonlar sadece tek kullanim igindir.

- Kullanilmayan iirlin veya atiklar uygun bir sekilde imha edilmelidir.

Kan damarlar1 disindaki dokuya istemeden enjekte edilmesi halinde (enjekte edilen maddenin
damar disina gikmasi) enjeksiyonun derhal durdurulmasi gerekir. Ignenin pistonunu hafif geri
cekip, enjektor ucunu c¢ikarin. Ardindan etkilenen bolgeye soguk uygulayimn. Etkilenen
kolunuzu yukar kaldirilmalidir. Kortikosteroid adi verilen ilaglarla ilave tedavilerin yarari
kesin degildir (bakiniz Boliim 4).
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