KULLANMA TALIMATI

LEUSENOX 10 mg/ 10 mL 1V inflzyon icin konsantre ¢ozelti iceren ampul
Damar yoluyla kullanilir.

Steril

Sitotoksik

Etkin madde: 1 mL c¢6zelti 1 mg arsenik trioksit icerir. Her bir 10 mL’lik c¢ozelti iceren
ampul 10 mg arsenik trioksit igerir.

Yardimci maddeler: Sodyum hidroksit, hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

EQer ilave sorulariniz olursa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek

veya dusuk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. LEUSENOX nedir ve ne icin kullanilir?

2. LEUSENOX’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. LEUSENOX nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LEUSENOX’un saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. LEUSENOX nedir ve ne i¢in kullanthr?

LEUSENOX, infizyon icin konsantre c¢ozelti iceren ampuldir. Hastanede hazirlanip
sulandirilan ve damar icerisine inflizyon seklinde verilen LEUSENOX; konsantre, steril,
berrak, renksiz, sivi c¢ozelti olarak kirmizi OPC’li-kirmizi halkali cam ampuller icerisinde

sunulur. Her bir karton kutu, 1 ve 10 adet tek kullanimlik cam ampul icerir. Her bir ampul;
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10 mL olup, 10 mg arsenik trioksit igerir.

LEUSENOX, yetiskin hastalarda; diger tedavilere cevap vermeyen veya niks gelisen ve yeni
tani almis distk-orta risk akut promiyelositik I6semi (APL) adi verilen kanser c¢esidinin
tedavisinde all-trans retinoik asit ile kombine ya da monoterapi olarak kullanilir. APL,
anormal beyaz kan hiicreleri ve anormal kanama ile morarmanin goruldugu bir hastalik olup,
miyeloid l6seminin (kan hicrelerinin kanseri) 6zel bir tirtdar.

LEUSENOX, yetiskin hastalarda, Pro-Miyelositik L&semi/Retinoik-Asit-Reseptor-alfa
(PML/RAR-alfa) geni varhgr velveya t(15;17) (15 ve 17. kromozomlar arasinda
translokasyon denen bir anormallik) varhgi ile karakterize Akut Promyelositik Losemide,
remisyon indlksiyonu (iyilesme halinin saglanmasi icin yapilan tedavi) ve konsolidasyon

(pekistirme tedavisi) i¢in endikedir.

2. LEUSENOX’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

LEUSENOX, akut 16semi tedavisinde deneyimli bir hekimin gdzetimi altinda verilmelidir.

LEUSENOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:
LEUSENOX’un etkin maddesi arsenik trioksit veya yardimci maddelerinden herhangi

birine karsi alerjiniz varsa (Asiri duyarl iseniz).

LEUSENOXu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Uyarilar ve énlemler:
Asagidaki durumlarda LEUSENOX kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuz veya hemsireniz
ile konusunuz:
Bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa,

Herhangi bir karaciger probleminiz varsa.

LEUSENOX asagidaki durumlarin olusumuna yol acabilir;
- Lokosit Aktivasyon Sendromu (Farklilasma Sendromu): LEUSENOX kullanimina bagl

beyaz kan hicre sayisinda artis ile birlikte ya da artis olmaksizin gérulen aciklanamayan
ates, nefes darligi ve/veya kilo alma, gogus agrisi ile karakterize farklilasma sendromu
denilen ciddi bir durumla Karsilasabilirsiniz. Doktorunuz tedavinizi gegici olarak
durduracak ve belirtiler gecinceye kadar gerekli tedaviyi uygulayacaktir.

- Elektrokardiyogram (EKG) anormallikleri: LEUSENOX kullanimi kalp atis ritminizde
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degisiklige neden olabilir. Ritim bozuklugu; ritim bozuklugunu 6nleyici ilaglar, sizofreni
ilaglari, antidepresanlar [bazi antibiyotikler, bazi antihistaminikler (alerji 6nleyici ilaglar)],
ritim bozuklugunun ©onceden var olmasi, kalp yetmezligi, idrar soktiricl ilaclarin
uygulanmasi ve potasyum ve magnezyum disukligiune yol acan diger durumlar ile
iliskilidir. Bu nedenle doktorunuz tedaviye baslamadan dnce ve tedaviniz sirasinda gerekli
Onlemleri alacak ve gerekli durumda tedavinizi yeniden diizenleyecektir.

Karaciger toksisitesi (derece 3 veya daha blyik): LEUSENOX, all-trans retinoik asit

(ATRA) ile birlikte kullanildiginda karacigerinizde derece 3 veya daha biytk dereceli
toksisite (zehirlilik) gelisebilir. Toksik etkiler LEUSENOX’a, ATRA’ya veya ikisine
birden ara verildiginde ortadan kalkacaktir. LEUSENOX tedavisi ile iliskili olabilecegi
dustinllen ileri derece bir toksisite (zehirlilik) gbzlenmesi durumunda doktorunuz
planlanmis olan tedavi bitiminden Onceki herhangi bir anda LEUSENOX ile tedavinizi
durduracak ve durumunuza gore tedavi planinizda gerekli diizenlemeyi yapacaktir.

Beyaz kan hucrelerinde artis: LEUSENOX ile tedavi beyaz kan hicrelerinde artisa yol

acabilir. Doktorunuz gerekli degerlendirmeyi yapacaktir.

Doktorunuz sizin igin asagidaki 6nlemleri alacaktir:

LEUSENOX’un ilk dozunu almadan 6nce, kaninizdaki potasyum, magnezyum, kalsiyum
ve kreatinin (bobrek fonksiyonlarini izlemek icin kullanilan bir madde) miktarini kontrol
etmek icin testler yapilacaktir.

Ilk dozdan 6nce kalbinizle ilgili bazi tetkikler (elektrokardiyogram, EKG) yapiimalidir.
LEUSENOX ile tedaviniz siresince, kan testleri (potasyum, kalsiyum ve Kkaraciger
fonksiyon testleri) tekrarlanmalidir.

Ayrica, haftada 2 kez elektrokardiyogram (EKG) yapiimalidir.

Eger anormal kalp ritminin belli bir tipi (6rnegin, torsade de pointes veya QTc uzamasl)
icin risk altindaysaniz, kalbiniz surekli takip altinda olacaktir.

LEUSENOX’un etkin maddesi arsenik trioksit, diger kanserlere sebep olabileceginden,

tedaviniz siresince ve sonrasinda doktorunuz saglik durumunuzu kontrol edebilir.

Hastanin kan, karaciger, bobrek ve pihtilasma testlerine ek olarak iyonik bilesenler olan

mineraller ve kan sekeri duizeyleri, haftada en az iki kez gozlenmelidir. Degerleri degiskenlik

gosteren hastalarda daha sik takip yapmak tzere indiksiyon (iyilesme halinin saglanmasi igin

yapilan tedavi) ve konsolidasyon (pekistirme tedavisi) tedavileri sirasinda haftada en az bir

kez gozlenmelidir.

Yasl hastalarda arsenik trioksit kullanimi tzerine sinirli veriler vardir. Bu hastalarda dikkat
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edilmesi gerekir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen

doktorunuza danisiniz.

LEUSENOX’un yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
LEUSENOX kullanirken, herhangi bir yiyecek veya icecek kisitlamasi yapmaniza gerek
yoktur.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LEUSENOX hamile kadinlarda kullanildiginda, cenine (fetiis) zarar verebilir.

Eger hamile kalma olasiliginiz varsa; LEUSENOX ile tedavi edilirken, etkili bir dogum
kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Eger hamile iseniz veya LEUSENOX ile tedavi edilirken hamile kaldiysaniz, tavsiye icin
doktorunuza danisiniz.

Ayrica LEUSENOX ile tedavi siiresince, erkekler de etkili korunma yontemi kullanmalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LEUSENOX’ta bulunan arsenik, anne suttine gecer.

LEUSENOX anne sutlyle beslenen bebeklere zarar verebileceginden, LEUSENOX

kullanirken emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanimi
LEUSENOXun suris yeteneginize etkisi bilinmemektedir.
hissetmiyorsaniz; ara¢ veya makine kullanmadan 0Once belirtilerin kaybolmasini

beklemelisiniz.

LEUSENOX’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
EQer receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

EQer kalp atisi ritminizde degisiklige neden olabilecek herhangi bir ilag kullaniyorsaniz,
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doktorunuza soyleyiniz. Bu ilaglar sunlardir:

Duzensiz kalp atislarini diizenlemede kullanilan ilaglarin (antiaritmikler) bazi cesitleri (6r.

kinidin, amiodaron, sotalol, dofetilid).

- Psikozu (gerceklikle baglantinin koptugu bir tir ruhsal bozukluk) tedavi etmede kullanilan
ilaclar (or. tiyoridazin).

- Depresyon (ruhsal ¢okintd) ilaglari (6r. amitriptilin).

- Bakteriye enfeksiyonlari (bakteri nedeniyle iltihap olusturan mikrobik hastalik) tedavi
etmede kullanilan bazi ilag tirleri (6r. eritromisin ve sparfloksasin).

- Antihistaminikler olarak adlandirilan, saman nezlesi gibi alerjileri tedavi etmede kullanilan
ilaclar (or. terfenadin ve astemizol).

- Kaninizda magnezyum veya potasyum dusistne sebep olabilen herhangi bir ilag (6r.
amfoterisin B).

- Sisaprid (bazi mide problemlerini hafifletmede kullanilan bir ilag).

Kalp atisiniz tizerine bu ilaglarin etkisi, LEUSENOX ile daha da kotllesebilir. Doktorunuza

kullandiginiz tim ilaglar sdylediginizden emin olunuz.

Eger karacigerinizi etkileyebilecek herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiniz ise doktorunuza sdyleyiniz. Emin degil iseniz, kullanmakta oldugunuz

veya son zamanlarda kullandiginiz ilaca ait ambalaji doktorunuza gosteriniz.

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

kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LEUSENOX nasil kullanthr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi igin talimatlar:

Yeni teshis edilen akut promiyelositik 10semili hastalar

Doktorunuz LEUSENOXu, giinde bir kez infiizyon olarak size uygulayacaktir. ilk tedavi
dongiinizde, en ¢cok 60 gine kadar veya doktorunuz hastaliinizin daha iyiye gittigini
sOyleyinceye kadar, her giin tedavi alabilirsiniz. 60. giinde tam remisyon (iyilesme hali) elde
edilmemisse doz uygulamasi sonlandiriimalidir. Eger hastaliginiz LEUSENOX’a yanit
verirse; 4 hafta boyunca (bunun ardindan 4 hafta ara verilir), haftada 5 giin olmak uzere
(bunun ardindan 2 gun ara verilir), 20 dozluk 4 ek tedavi dongusi alacaksiniz. Doktorunuz,

LEUSENOX ile tedavinizin ne kadar surecegini size bildirecektir.

Baska tedavilere yanit vermeyen akut promiyelositik 16semisi olan hastalar

Doktorunuz LEUSENOXu size her giin infiizyon olarak verecektir. ilk tedavi siklusunuzda
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size, en fazla 50 glne kadar sureyle ya da doktorunuz hastaliginizin daha iyi durumda
oldugunu tespit edinceye kadar her giin tedavi uygulanabilir. Eger tam remisyonu (iyilesme
hali) 50. glinde saglanamazsa, doz verilmesi kesilmelidir. Hastaliginiz LEUSENOX’a yanit
veriyorsa, 5 hafta boyunca haftanin 5 gunu verilen (ve bunun ardindan 2 gln ara verilir)
25 doz igeren ikinci bir tedavi siklusu uygulanacaktir. LEUSENOX tedavisine ne kadar

stireyle devam etmeniz gerektigine doktorunuz karar verecektir.

Dozun ertelenmesi, dedistirilmesi ve yeniden baslatiimasi

Doktorunuz tarafindan, Ulusal Kanser Enstitist Genel Toksisite Kriterleri’ne gore derecesi 3
veya daha buyuk ve LEUSENOX tedavisi ile iliskili olabilecegi dusunulen toksisite
(zehirlilik) gbzlenmesi durumunda, planlanmis olan tedavi bitiminden 6nceki herhangi bir
anda; LEUSENOX ile tedaviye kisa sureligine ara verilmelidir. LEUSENOX’a bagl gelisen
bu tur reaksiyonlari gosterirseniz, sadece toksik etki gegtikten sonra veya ara verilmesine
neden olan anormalinizin normale dénmesinden sonra tedaviye devam etmelisiniz. Bu gibi
durumlarda tedaviye, 6nceki glnlik dozun %50’si ile devam edilir. Eger azaltilan dozda,
tedaviye baslanilan 7 gln icerisinde toksik olaylar olusmazsa; gunluk doz, orijinal dozun
%100’une tekrar cikarilabilir. Buna doktorunuz karar verecektir. Yeniden toksisite

gostermeniz durumunda, doktorunuz tedavinize son verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

LEUSENOX, glukoz iceren ¢ozelti veya sodyum Klor(r iceren ¢ozelti ile seyreltilmelidir.
LEUSENOX, normalde bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanir. 1-2 saat boyunca
damar icerisine inflizyon yoluyla verilir; ancak al basmasi ve sersemlik gibi yan etkiler

gorulirse inflzyon suresi 4 saate kadar uzatilabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

LEUSENOX’un, 18 yas altindaki ¢cocuklarda kullanimi dnerilmemektedir.

Yashilarda kullanimi:

Arsenik trioksitin yasllarda kullanimina iliskin sinirli veri mevcuttur. Bu hastalarda dikkatli

kullaniimasi gereklidir.

Ozel kullanim durumlari

LEUSENOX diger tibbi drlnler ile karnistinlmamali  veya ayni tip icerisine
doldurulmamalidir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

EQer; bobrek veya karaciger fonksiyonlarinizda bozukluk varsa, mutlaka doktorunuza veya
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hemsirenize soyleyiniz.
Edger LEUSENOX’un etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEUSENOX kullandiysaniz:

Eger ciddi akut arsenik zehirlenmesini akla getiren belirtiler (6r. havale, kas gli¢suzIligu ve
zihin bulanikhgr) goriluyorsa; LEUSENOX ile tedavi hemen kesilmelidir. Doktorunuz fazla
miktardaki arsenigi vicudunuzdan uzaklastirmak igin ginde 1 g veya daha az olan gunluk
dozdaki penisilamin adli zehirlenme tedavisinde kullanilan ilag ile tedavi distinebilir. Agiz
yoluyla ila¢ kullanamayan hastalar icin zehirlenme durumu giderilene kadar kas icine
uygulanan, her 4 saatte bir 3 mg/kg dozunda dimerkaprol uygulanmasi distnalebilir. Daha
sonra, giinde 1 g veya daha az olmak uzere, gunluk dozda penisilamin verilebilir. Pihtilasma
bozuklugu varsa, 5 giin boyunca her 8 saatte bir 350 mg/m? veya 10 mg/kg selat olusturucu
ajan Dimerkaptosuksinik Asit Suksimerinin (DCI) agizdan uygulanmasi ve sonra 2 hafta
boyunca her 12 saatte bir uygulanmasi onerilir.

Siddetli akut arsenik doz asimi olan hastalar igin diyaliz dikkate alinmalidir.

LEUSENOX’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

LEUSENOX’u kullanmayi unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LEUSENOX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
LEUSENOX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler hakkinda herhangi bir bilgi
bulunmamaktadir.

Ilacin kullanimi ile ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, LEUSENOX’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LEUSENOX’u kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimiine basvurunuz:

- Nefes almada gucluk,

- Ates,

- Ani kilo artisl,
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- Vicutta su tutulmasi,

- Bayilma,

- Carpinti (Gogsinuzde hissedebileceginiz guclu kalp atist).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Egder bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LEUSENOX’a karsi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimiine basvurunuz:

- Nefes almada guicluk,

- Okslrme,

- GOgus agrist,

- Ates.

Bunlarin hepsi; “Diferansiyasyon (Farklilasma) Sendromu” olarak adlandirilan, 6limcul
olabilen, ciddi durumun yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goérulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goérulebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yan etkiler “Tum dereceler” ve “Derece =3” olarak iki grupta asagida verilmektedir. “Derece
>3”, tedaviye cevap vermeyen veya niiks gelisen Akut Promyelositik Losemili hastalarin

%37’sinde goriilen yan etkileri ifade etmektedir.

TUm dereceler:

Cok yaygin:
- Yorgunluk (bitkinlik), agri, ates, bas agrisi, ndbet.

- Bulanti, kusma, diyare (ishal).

- Sersemlik hissi, kas agrisi.

- Ciltte kizarikhk, kasinti, kan sekerinin yikselmesi, ddem (asiri sivi nedeniyle sislik).
- Ciltte karincalanma, uyusma, yanma ve batma hissi (parestezi).

- Nefes darligi, yuksek kalp atist.
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EKG bulgusu olarak QT araliginda uzama.

Kanda artmis potasyum.

Kanda azalmis magnezyum.

Karaciger enzimlerinde (ALT-AST) yikselme.

Ates, 6dem, dokintl, solunum sikintisi, bobrek ve karaciger yetmezligi ile seyreden

farklilasma sendromu.

Yayqin:

Kan hicre sayisinda [platelet (kan pulcugu, pihtilasmayi saglayan kan hicresi), kirmizi
ve/veya beyaz kan hiicreleri] azalma, beyaz kan hicrelerinde artis.

Kanda bilirubin ve/veya kreatinin yiksekligi.

Tansiyon dustklugu.

Titreme, kiloda arts.

Dusuk seviyedeki beyaz kan hicreleri ve bir enfeksiyon sebebiyle ates, herpes zoster
(ucuk) enfeksiyonu.

Keskin bicak saplanir tarzda, 6ksirik ve solunum hareketleriyle ortaya ¢ikan gogus agrisi,
dustik oksijen seviyesi (hipoksi), kalbin veya akcigerin etrafinda sivi toplanmasi.

Vicut, eklem veya kemik agrisi, kan damarlarinin iltihaplanmasi.

Kanda ve idrarda artan sodyum veya magnezyum, keton olusumu (ketoasidoz), anormal
bobrek fonksiyon test sonuclari, bobrek yetmezligi.

Karin agrisi.

Deride kizarikhk, yizde sislik.

Akcigerde kanamalar (Alveoler hemoraji).

Havale, nobet.

Kalp ve kalbi ¢evreleyen kesecik arasinda sivi birikimi (Perikardiyal efiizyon).

Kalpte venrikdllere ait erken kalp atimi (Venrikuler ekstrasistol).

Bulanik gérme.

Bilinmiyor:

Akciger enfeksiyonu, kanda enfeksiyon.

Kalp yetmezligi, kalp ritminde bozukluk.

Su kaybi (dehidratasyon), zihin karisikhgi (konfiizyon).

Kanda beyaz kan hucrelerinin sayisinda azalma.

Lenfosit (kemik iligi tarafindan Uretilen beyaz kan hiicresi) disuklugu.

Zatlrre; kisaca akciger dokusunun iltihaplanmasi.
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Sivi toplanmasi.
Artmis gama-glutamiltransferaz (bdbrek, karaciger, dalak, safra kesesi ve pankreasta

bulunan bir enzimdir).

Derece =3:

Cok yaygin:

Kan sekerinin yikselmesi.
Kanda artmis potasyum.
Ates, 6dem, dokintl, solunum sikintisi, bobrek ve karaciger yetmezligi ile seyreden

farklilasma sendromu.

Yavain:

Kan hicre sayisinda [platelet (kan pulcugu, pihtilasmayi saglayan kan hcresi), kirmizi
ve/veya beyaz kan hiicreleri] azalma, beyaz kan hiicrelerinde artis.

Dusuk seviyedeki beyaz kan hucreleri ve bir enfeksiyon sebebiyle ates.

Kanda azalmis magnezyum.

Kanda ve idrarda artan sodyum ve keton olusumu (ketoasidoz).

Ciltte karincalanma, uyusma, yanma ve batma hissi (parestezi).

Yuksek kalp atist.

Kalp ve kalbi ¢evreleyen kesecik arasinda sivi birikimi (Perikardiyal efiizyon).

Kan damarlarinin iltihaplanmasi.

Nefes darh@i, diusik oksijen seviyesi (hipoksi), kalbin veya akcigerin etrafinda sivi
toplanmasi.

Keskin bicak saplanir tarzda, 6ksurik ve solunum hareketleriyle ortaya ¢ikan goégus agrisi,
akcigerde kanama.

Diyare (ishal).

Karin agrisi.

Deride kizariklik.

Kas, eklem ve kemik agrisi.

Ates, agri, gogus agrisl.

Karaciger enzimlerinde (ALT-AST) yikselme.

EKG bulgusu olarak QT aralijinda uzama.

Kanda bilirubin ylksekligi.
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Bilinmiyor:

- Herpes zoster (ucuk), akciger enfeksiyonu ve kanda enfeksiyon.

- Kanda beyaz kan hcrelerinin sayisinda azalma.

- Lenfosit (kemik iligi tarafindan Uretilen beyaz kan hucresi) disukltga.

- Kan hemoglobin seviyesinde ya da kirmizi kan hiicreleri sayisinda azalma.

- Kanda artan magnezyum.

- Su kaybi (dehidratasyon).

- Sivi toplanmasi.

- Zihin kanisikhigi (konfuzyon).

- Sersemlik hissi, bas agrisi, ndbet.

- Bulanik gérme.

- Kalpte venrikullere ait erken vuru (Venrikiler ekstrasistol), kalp yetmezligi, kalp ritminde
bozukluk.

- Tansiyon disukligu.

- Zaturre; kisaca akciger dokusunun iltihaplanmasi.

- Kusma, bulanti.

- Ciltte kizarikhk, kasinti ve yltzde 6dem.

- Bobrek yetmezligi.

- Yorgunluk, 6dem (asiri sivi nedeniyle sislik), titreme.

- Artmis kan kreatinin.

- Kiloda arts.

- Artmis gama-glutamiltransferaz (bobrek, karaciger, dalak, safra kesesi ve pankreasta

bulunan bir enzimdir).

Eder bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattini arayarak Tlrkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin glvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
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olacaksiniz.

5. LEUSENOX’un saklanmasi

LEUSENOX’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEUSENOX’u kullanmayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Seyreltildikten sonra LEUSENOX, 25°C’de 24 saat ve buzdolabinda (2-8°C) 48 saat
stiresince kimyasal ve fiziksel olarak dayaniklidir.

Mikrobiyolojik olarak degerlendirildiginde, Grin hemen kullaniimahidir. Seyreltildikten sonra
eger hemen kullanilmayacaksa, kullanmadan ©Once gecerli saklama suresi ve kosullari;
doktorunuzun sorumlulugundadir ve eger seyreltme islemi steril bir ortamda yapilmazsa,

normalde 2—8°C’de 24 saatten daha uzun olmamalidir.

EQer yabanci bir parcacik veya ¢ozeltinin renginde bir bozulma fark ederseniz LEUSENOX’u
kullanmayiniz.

llaclar, atik suyu veya ev atiklari yoluyla imha edilmemelidir. ilaglarin imhasina yonelik
eczaciniza danisiniz. Bu tedbirler, cevreyi korumaya yoneliktir.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullaniimayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi driinlerin kullanimlari sonucu bosalan i¢c ambalajlarin
atiklarit TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yénetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Atik Ydnetimi Yodnetmeligi’ne gore yapilir.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYIi AS.
Mahmutbey Mah. Kugu Sok. No.23 Bagcilar/istanbul

Uretim yeri  : KOCAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Karaaga¢ Mah. 11.Sok. No:5

Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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