KULLANMA TALIMATI

KORABIN 40 mg / 2 ml 1V/SC intratekal enjeksiyon / infuizyon igin ¢ozelti iceren flakon

Damar icine (intravendz), deri altina (subkutan) veya dogrudan omurilik sivisi igine
(intratekal) uygulanabilir.

Etkin madde: Her flakon (2 ml) 40 mg sitarabin igerir.

Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, sodyum laktat ¢ozeltisi (% 60), laktik asit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, cinku sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin igin recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya dustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.

KORABIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. KORABIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. KORABIN nasil kullanilir?
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5. KORABIN’in saklanmasi

Olasi yan etkiler nelerdir?

Basliklari yer almaktadir.

1.

KORABIN nedir ve ne icin kullanilir?

KORABIN renksiz ve berrak ¢ozeltidir. Her biri, 2 ml izotonik ¢ozelti icinde 40 mg sitarabin

iceren 30 flakonluk ambalajda bulunur.
KORABIN kanser tedavisinde kullanilan bir ilagtir. KORABIN tek basina kullaniimakla beraber
daha cok diger kanser ilaglan ile birlikte kullaniimaktadir.

KORABIN vyetiskinlerde ve cocuklarda asagida dzel isimleri ile belirtilen gesitli kanser tiplerinin
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tedavisinde kullanilir:
Farkli tardeki I6semiler (akut myeloid 16semi (AML), akut lenfoblastik 16semi (ALL),
kronik myeloid 16semi (KML))

Farkli tipteki lenfomalar (non-Hodgkin lenfomalar)

2. KORABIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KORABIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Sitarabine veya KORABIN’in icerigindeki diger maddelere asiri duyarlili§iniz varsa,

Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz,

Kemik iliginizi etkileyebilen dzel tipte bir ilac aldiysaniz, KORABIN size yalnizca hayati nem

arz ediyorsa verilecektir.

KORABIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
KORABIN yalnizca kanser tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan uygulanmalidir.

Doktorunuz; tedaviye baslamadan once karaciger ve kalp islevlerinizi ve kan durumunuzu
belirlemek amaciyla size bazi testler yapacaktir. EGer karacigeriniz gerektigi gibi calismiyorsa,

doktorunuz tedavinizi daha dustk bir doz ile baslatabilir.

Tedaviniz suresince hastanede vyatirilacaksiniz ve karaciger, bobrek islevleriniz ile kan
degerleriniz duzenli olarak kontrol edilecektir.

KORABIN tedavisi sirasinda cok sayida kanser hiicresi yok edileceginden gut hastalig
olusabilir. Buna karsi koruyucu bir tedavi alabilirsiniz.

Herhangi bir enfeksiyon geciriyorsaniz size KORABIN uygulanmayacaktir.

Yilksek dozda KORABIN alirsaniz akciger ve beyin islevleriniz bir uzman doktor tarafindan
kontrol edilecektir. Ek olarak, gozlerde olusabilecek hasari dnlemek icin sizden gozlerinizi
diizenli olarak durulamaniz veya g6z damlasi kullanmaniz istenilebilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen doktorunuza

danisiniz.



KORABIN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Uygulama yéntemi bakimindan besinlerle etkilesimi beklenmez.

Hamilelik

ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
KORABIN hamilelik déneminde kullanilmamalidir.

KORABIN ile tedavi edilen cinsel olgunluk yasindaki kadin ve erkek hastalar tedavi sirasinda ve

tedaviden sonraki alti ay stresince etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalidirlar.

KORABIN tedavisinin sonucunda geri déniisiimlii olmayan kisirhk olasilii nedeniyle, erkek

hastalarin tedavi 6ncesinde sperm korunmasiyla ilgili bilgi almalari dnerilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KORABIN emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanimi
KORABIN bas dénmesi, kusma ve gorme yetersizligine neden olabileceginden ara¢ ve makine

kullaniimamalidir.

KORABIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi Urlin her flakonda 23 mg’dan az sodyum igerir. Sodyuma bagli herhangi bir olumsuz

etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
KORABIN asagida belirtilen ilaclarla birlikte kullanilmamali ya da dikkatle kullaniimalidir:

Size kemik iligini etkileyebilen baska ilaglar veriliyorsa veya isin tedavisi gorlyorsaniz,

ilacinizin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.



Digoksin (kalp yetmezliginin tedavisinde kullantlir) iceren bir ila¢ kullaniyorsaniz litfen
doktorunuza sdyleyiniz. Kan degerleriniz takip edilecektir. Bu ilac KORABIN ile etkilesim
gostereceginden doz ayari yapilmasi gerekebilir. Bunun yani sira size digitoksin isimli baska
bir maddeyi iceren yeni bir ilag recete edilebilir.

KORABIN enfeksiyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglarin (gentamisin, flusitozin)
etkinligini bozabilir. Bu ilaclarin dozlar degistirilebilir veya tedaviniz icin size baska bir
ilag verilebilir.

KORABIN kanser tedavisinde kullanilan diger ilaglarla birlikte uygulandiginda, tek basina

uygulanmasina kiyasla, kemik iliginizi daha fazla etkileyecektir.

EQer receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KORABIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikli§i igin talimatlar:
KORABIN vyalnizca kanser tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan uygulanmalidir. ilaciniz

size saglik personeli tarafindan uygulanacaktir, kendi kendinize almayiniz.

KORABIN ¢ogu kez diger ilaclarla birlikte hastaliginiz icin tasarlanmis ézel tedavi protokoliine

gore verilir.

Doktorunuz hastaliginiza uygun olacak sekilde kullanmaniz gereken ilag miktarini sizin igin

belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
KORABIN damar icine (intravendz), deri altina (subkiitan) veya direkt olarak omurilik icine
(intratekal) uygulanabilir ya da glukoz veya sodyum Klorlr ¢ozeltisi ile seyreltilerek damar

icerisine damlalar halinde verilebilir (intravendz inflizyon).

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda uygulanacak ila¢ dozunu doktorunuz belirleyecektir.



Yaslilarda kullanimi:
Yaslilarda doz degisikligi gerektigini gosteren bir veri bulunmamaktadir. Ancak yasli hastalar
ilacin zararl etkilerine karsi daha duyarli oldugundan, kan degerlerinde ila¢g kaynakh

degisiklikler olabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi / Karaciger yetmezligi :

Bobrek ve/veya karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz sizin igin ilacinizin dozunu
ayarlayacaktir.

Eger KORABIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KORABIN kullandiysaniz:

Eger belirgin yan etkiler hissederseniz hemen doktorunuza sdyleyiniz.

llacin asir dozda alinmasi durumunda, tedavi derhal durdurulacaktir. Size kan nakli veya
enfeksiyonlari 6nlemek amaciyla antibiyotik uygulanabilir.

KORABIN’i kaninizdan uzaklastirmak icin hemodiyaliz yapilip yapilmayacagina doktorunuz
karar verecektir.

KORABIN’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

KORABIN’i kullanmayi unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KORABIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
KORABIN ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler konusunda detayl bilgi icin

doktorunuza danisiniz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi, KORABIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan etkiler

olabilir.



Yan etkiler gortlme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde gorulebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gérulebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gordlebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goérulebilir.
Bilinmiyor : Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Cok yaygin gorulen yan etkiler:

Tedavinin baslamasindan 6-12 saat sonra ates, kas ve kemik agrisi, beklenmeyen gdogus
agrisi, kizariklik, gozlerde iltihaplanma, hastalik hissi yasayabilirsiniz. Bu durum sitarabin
sendromu (Ara-C) olarak adlandirilir. Bu belirtileri iyilestirmek ve 6nlemek igin size
kortikosteroidler recete edilebilir. Bunlar etkili oldugu takdirde KORABIN tedavisine
devam edilebilir.

Miyelosupresyon (kemik iliginin bozuklugu) agir ve uzun sureli olabilir

Yaygin gorulen yan etkiler:

Beyaz kan hucreleri, kirmizi kan hiicreleri ve kan pihtilastirici hicrelerin miktarinda azalma
(anemi, megaloblastik anemi, 16kopeni, grantlositopeni, trombositopeni), kanama.

Yiiksek doz uygulama durumunda KORABIN, biling seviyesinde azalma, konusma veya dil
ile ilgili bozukluk, istemsiz g6z hareketleri, ndbet (intratekal olarak verildiginde), bas agrisi,
bas donmesi, sinir iltihabi ile neticelenen beyin igin zararh etkiler olusturabilir.

Isiga hassasiyet, batma, gorme bozukluklari, gozyasi salgilanmasinda artis, aci ve
kizariklikla g6z iltihabi (reversibl hemorajik konjunktivit, keratit). Korunma amagl
glukokortikoid iceren g6z damlalari kullanilabilir.

Agiz yaralari, mide problemleri, istah kaybi, yutma glgligu, agri, hastalik hissi, bulanti,
ishal ve agiz veya anuste iltihap veya yaralar.

Enzim degerlerinde artis ile karaciger tizerinde geri donusimlu etkiler.

Kizariklik, kasinti, deride kirmizi lekeler, sa¢ doktlmesi (genellikle geriye doner).

Ates, enjeksiyon bolgesinde iltihap. Urik asit seviyesinde yiikselme (hiperirisemi). Bu

durum gut hastaligina yol acabilir.



Yaygin olmayan yan etkiler:
Mikroplarin kana ge¢mesiyle olusan kan zehirlenmesi (sepsis), enfeksiyon riskinde artis
(immunosupresyon).
Sisme (6dem) dahil alerjik reaksiyonlar (anafilaksi)
intratekal uygulama durumunda bacaklarda felg.
Kalp iltihabi, gégus agrisi.
Akciger iltihabr (pnémoni), nefes almada sorunlar, bogaz iltihabi, kronik pndémoni,
pulmonar édeme (akciger 6demi) varan ani solunum problemi.
intratekal uygulama sonrasi yemek borusu iltihabi, barsak duvarinda hava (pnomatoz,
Kistoid intestinaliz), mide ve barsak delinmesi, hastalik hissi, kusma.
Deri ve gozlerde sararma.
Deride kahverengi lekeler, enjeksiyon bdélgesinde iltihap, deri Glserasyonu, kurdesen, el
ayas! ve ayak tabaninda yangili agri.
Kas ve eklem agrisi.
Bobrek islevinde bozukluklar, idrar akiminda problemler.

intratekal uygulama sonrasinda ates.

Cok seyrek gorulen yan etkiler:

intratekal uygulama sonrasinda sinir lifleri tahribati (nekrotizan l6koensefalopati), bacak
felci veya kol-bacak felci bildirilmistir.

Intratekal uygulama sonrasinda korliik bildirilmistir.

Kalp ritminde degisiklikler.

El ve ayak tabaninda kabartilar ve su toplamasi (nétrofilik ekrin hidradenit).

KORABIN tedavisinden sonra rabdomiyoliz (kas erimesi) rapor edilmistir.

KORABIN, intratekal (direkt olarak omurilik icine) olarak ve 1sin tedavisi, yilksek doz tedavi
veya intratekal metotreksat uygulamasi gibi merkezi sinir sistemine zarar veren diger tedavilerle
beraber uygulanirsa merkezi sinir sisteminde zararl etkiler goérilme ihtimali artar. Ek olarak
intratekal KORABIN kisa araliklarla veya 30 mg/m?’nin iizerindeki dozlarda uygulanirsa da

zararh etkileri artirir.



KORABIN tedavisinden sonra kalp islevlerinin bozulmasi (kardiyomiyopati) rapor edilmistir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 Kkarsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. KORABIN’in saklanmas
KORABIN’i gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C'nin altindaki oda sicakhiginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KORABIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA iLAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Mahmutbey Mah. Kugu Sok. No:18
Bagcilar / ISTANBUL

Uretim yeri: KOCAK FARMA iLAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaagac mah. 11. Sok. no:5 Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 29.08.2016 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI IiCINDIR

Sitarabin inflizyon icin % 0.9’luk sodyum klortr ¢ozeltisi veya % 5’lik glukoz ¢ozeltisi ile
seyreltilmelidir.

% 0.9’luk sodyum klorir ¢ozeltisi ile % 5’lik glukoz ¢dzeltisinin PVS infuzyon torbalari, PE
inflizyon siseleri ve perflizyon siringalarindaki 0.2-3.2 mg/ml konsantrasyonlariyla gecimliligi
calisiimistir. intratekal uygulama icin diliient olarak yalnizca koruyucu icermeyen % 0.9’luk

sodyum klorur kullantimalidir.

Sitarabinin deri ile temasi halinde temas eden bdlge bol miktarda su ile durulanmali, su ve
sabunla iyice yikanmalidir. Eger ¢ozelti gozler ile temas ederse derhal gozler durulanmali ve bir

g0z hekimine basvurulmalidir.
Hamile personel bu ilag ile ¢calistiriimamalidir.

Kullanilmamis olan Grlinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontroli yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolu Yodnetmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Bu tibbi Grtin KUB Boliim 6.6.”da belirtilenler disindaki diger tibbi tirtinlerle karistiriimamalidir.

Heparin, insulin, metotreksat, 5-fluorourasil, nafsilin, oksasilin, benzilpenisilin ve metil

prednisolon sodyum suksinat ile fiziksel gecimsizlik gosterilmistir.

Uygulama:

KORABIN vyalnizca kemoterapi konusunda genis deneyimi olan hekimler tarafindan recete
edilmelidir ve sadece, destekleyici tedavi icin yeterli olanaklari olan, kemoterapiye uygun
kliniklerde uygulanmahidir.

KORABIN tek basina uygulanabilir, ancak cogu kez diger ilaglarla kombine olarak uygulanir.

Hastalar, yavas inflizyona kiyasla hizli intravenéz inflizyon yoluyla ilaci aldiklarinda daha
yuksek total dozlari tolere edebililer. Bu fenomen hizli enjeksiyon sonrasinda, ilacin hizli

inaktivasyonuyla ve duyarli normal ve neoplastik hiicrelerin yliksek seviyede ilaca kisa surede



maruz kalmalariyla alakalidir.
Normal ve neoplastik hiicreler bu farkli uygulama sekillerine bir bakima paralel bicimde cevap
verir gibi gorinmektedir ve her iki uygulama icin de herhangi bir bariz klinik avantaj

gosterilmemistir.

KORABIN oral olarak aktif degildir. Uygulama sekli ve cizelgesi kullanilan tedavi programina
gore degisir. KORABIN, intravendz infiizyon veya enjeksiyon, subkutan ya da intratekal olarak

uygulanabilir.

Raf omru:

24 ay

Seyreltme sonrasi stabilite:

% 0.9’luk sodyum Klorr ¢ozeltisi ve %5’lik glukoz c¢ozeltisi ile seyreltildikten sonra fiziksel ve
kimyasal stabilite 2-8°C’de 4 giin ve 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 24 saat olarak

belirtilmistir.

Mikrobiyolojik acidan bakildiginda; Grln seyreltildikten sonra derhal kullaniimahidir. Eger
hemen kullanilmazsa kullanimdan Onceki saklama kosullan ve saklama suresi kullanicinin
sorumlulugundadir. Ayrica rekonstitlisyon/dilisyon kontrolli valide aseptik sartlar altinda
olmadikca, normal olarak 2-8°C’de 24 saatten veya 25°C’nin altinda 12 saatten daha uzun sire

saklanmamalidir.

Acilmamis driin 25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.
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