KULLANMA TALIMATI

LANVIS 40 mg tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin made: Her bir tablet 40 mg tioguanin igerir.
e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, patates nisastasi, akasya, stearik asit,
magnezyum stearat ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatinit saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
¢ Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda

LANVIS nedir ve ne icin kullanilir?

LANVIS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LANVIS nasu kullanilr?

Olast yan etkiler nelerdir?

LANVIS’in saklanmast

agrwbdE

Bashklar1 yer almaktadir.
1.  LANVIS nedir ve ne icin kullamhr?

LANVIS tabletler iist tarafinda ¢entik ve ‘T40’ baskis1 bulunan, alt tarafinda baski ve gentik
bulunmayan beyaz ila beyazimsi renkli, yuvarlak, iki yiizii digbiikey tabletlerdir.

LANVIS tabletler, 25 tabletlik siselerde sunulmaktadir.

LANVIS tabletler tioguanin ad1 verilen bir ilag igerir. Bu ilag, sitotoksik ilaglar ad1 verilen bir
ilag sinifina (aym zamanda kemoterapi olarak da bilinir) aittir. LANVIS bazi1 kan hastaliklart
ve kan kanserlerinin tedavisinde kullanilir. Viicudunuzun iirettigi yeni kan hiicresi sayisini
azaltarak etki eder.

LANVIS, &zellikle asagidakileri igeren akut 16semilerin (hizli ilerleyen kan kanserlerinin)

tedavisinde kullanilir:

e Akut miyelojendz losemi (ayn1 zamanda akut myeloid 16semi veya AML olarak da
bilinir) - kemik iliginin iirettigi beyaz kan hiicrelerinin sayisinda artisa neden olan hizli
ilerleyici bir hastalik. Bu durum enfeksiyonlara ve kanamaya yol agabilir.
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e Akut lenfoblastik losemi (ayn1 zamanda akut lenfositik l6semi veya ALL olarak da
bilinir) — olgunlasmamis beyaz kan hiicrelerinin sayisinda artisa neden olan hizli ilerleyici
bir hastalik. Bu olgunlagsmamig kan hiicreleri biiyliyemez ve iglevlerini yerine getiremez
ve sonug olarak enfeksiyonlarla savasamaz ve kanamaya yol agabilir.

Bu hastaliklarla ilgili ayrintili bilgi i¢in doktorunuza danisiniz.
2. LANVIS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LANVIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger tioguanine veya bu ilacin i¢eriginde bulunan yardime1 maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa bu ilaci kullanmayiniz.

LANVIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e bu ilact uzun zamandir kullantyorsaniz. Bu durum, karaciger sorunlar1 gibi yan etkilerin
olasiliginda artiga neden olabilir.

e viicudunuzun TPMT veya ‘tiopurin metiltransferaz’ adi verilen maddeyi ¢ok az
iiretmesine neden olan bir rahatsizliginiz varsa.

e ‘Lesch-Nyhan Sendromunuz’ varsa. Bu, HPRT (hipoksantin-guanin-
fosforibosiltransferaz) enzimi eksikliginin bulundugu ailelerde goriilen nadir bir
hastaliktir.

LANVIS’i uygulamasindan énce doktorunuzla ya da hemsirenizle konusunuz.

LANVIS ve giines

LANVIS kullanirken giines 1s18ma karsi hassas olabilirsiniz ve cildinizde lekeler veya
dokiintii gelisebilir. Asir1 glines maruziyetinden kaginin, koruyucu giysiler giyin ve gilines
kremi kullanin.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

LANVIS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Ag veya tok karna kullanilabilir.

Hamilelik
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz LANVIS’i kullanmadan énce doktorunuza
danismiz. Bu uyar1 hem kadm hem de erkek hastalar icin gecerlidir. LANVIS sperm veya
yumurtalariniza zarar verebilir. Siz veya partneriniz, tedavi sirasinda giivenilir dogum kontrol
yontemleri uygulamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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LANVIS kullanirken bebeginizi emzirmemeniz &nerilmektedir. Bebeginizi emziriyorsaniz,
LANVIS’i kullanmadan énce doktorunuza danisiniz.

Arag ve makine kullanim
LANVIS’in ara¢ ve makine kullanimi tizerinde bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

LANVIS’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
LANVIS laktoz icerir. Nadir glukoz-galaktoz malabsorpsiyon hastalig1 olan hastalarin bu ilact
kullanmamalar1 gerekir.

Viicudunuzun baz1 sekerleri kaldiramadigini biliyorsaniz bu ilact kullanmadan &nce
doktorunuza bagvurunuz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan birini altyorsaniz doktorunuza soyleyin:

e olsalzin veya mesalazin — iilseratif kolit adi verilen bir bagirsak hastaliginin tedavisinde
kullanilir

e siilfasalazin — romatoid artrit veya iilseratif kolit igin kullanilir.

e diger kemoterapiler veya 1s51n tedavileri gibi kemik iligi lizerinde zararl etkileri olabilecek
ilaglar. Bu kemik iligi hasarina yol agabilir ve LANVIS dozunun azaltilmas: gerekebilir.

Asilarla birlikte kullanimai:

As1 yaptirmadan once doktorunuz veya hemsirenizle konusun. Ciinkii bazi asilar (gocuk felci,
kizamik, kabakulak ve kizamikg¢ik gibi) LANVIS tedavisi sirasinda uygulandiginda
enfeksiyon gelisimine yol agabilir.

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

3. LANVIS nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
Onerilen doz, giinliik 100 ve 200 mg/m? viicut yiizey alan1 arasindadir.

LANVIS size yalmzca kan hastaliklarmin tedavisinde deneyimli bir uzman doktor tarafindan
uygulanacaktir.

LANVIS’i her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. flacinizi dogru zamanda almaniz
onemlidir. Emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

e LANVIS tedavisi sirasinda doktorunuz diizenli kan testleri yapacaktir. Bunun amaci
kanimizdaki hiicre tipi ve sayisini kontrol etmek ve karacigerinizin diizgiin sekilde
calistigini teyit etmektir. Bu testlerin sonucuna bagli olarak doktorunuz zaman zaman
dozunuzu degistirebilir.

Size verilen LANVIS dozu asagidakilere dayanarak doktorunuz tarafindan belirlenecektir:
e viicut boyutunuz (ylizey alani)

e kan testi sonuglariniz

o tedavi edilen hastalik
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Uygulama yolu ve metodu:

e Tabletleri biitiin olarak bir bardak su ile yutun.

e Tabletleri ikiye bolmeniz gerekirse, tablet tozunu solumayin. Tableti kirdiktan sonra
ellerinizi yikayin. Tabletleri biitlin olarak yutmakta zorlaniyorsaniz, iizerindeki ¢entik size
tableti kirmanizda yardimci olacaktir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim: Cocuklarda viicut yiizey alanlarina gore hesaplanarak
eriskinlerdekine benzer dozlar kullanilir.
Yashlarda kullammm: Yagh hastalara spesifik doz tavsiyesi bulunmamaktadir. (bobrek
veya karaciger yetmezliginde dozaj boliimiine bakiniz).
LANVIS, akut 16semili yash hastalarda gesitli kemoterapi tedavileri ile birlikte genc
hastalardakiler ile ayn1 dozlarda kullanilmigtir.

Ozel kullanim durumlarr:
Bobrek yetmezligi: Bobrek rahatsizliginiz varsa, size daha diisiik bir doz uygulanabilir.
Karaciger yetmezligi: Karaciger rahatsizhigimniz varsa, size daha diisiik bir doz
uygulanabilir.
TPMT (tiyopiirin S-metiltransferaz) eksikligi olan hastalar: Kalitsal olarak TPMT
enzimi aktivitesi az olan veya hi¢ olmayan bir hastaysaniz, siddetli yan etki goriilme riski
sebebiyle, size daha diisiik bir doz uygulanabilir.

Eger LANVIS'n etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LANVIS kullandiysamz
Kullanmaniz gerekenden daha fazla LANVIS kullandiysaniz, derhal doktorunuza sdyleyiniz

veya en yakin hastaneye basvurunuz. Ambalaji1 da yaninizda gétiiriiniiz.

LANVIS kullanmay: unutursaniz
LANVIS kullanmay1 unutursaniz, doktorunuza sdyleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

LANVIS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz size sdyleyene kadar LANVIS tedavinizi birakmayiniz.

Bu ilacin kullanimina iligkin ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza, eczaciniza ya da
hemsirenize danisiniz.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LANVIS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
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Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.
Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, LANVIS’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e herhangi bir ates veya enfeksiyon belirtisi (bogaz agrisi, agiz yarasi veya idrar
problemleri)

e Dbeklenmeyen morarma veya kanama; belirli tipteki kan hiicrelerinin ¢ok diisiik sayida
tiretildiginin belirtisi olabilir,

e aniden kotii hissederseniz (normal atesle bile)

e g6z beyazlarinin veya cildin sararmasi (sarilik).

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:

e kan hiicrelerinizin ve trombositlerin (kan pulcuklari) sayisinda diisiis

e sarilik (cilt ve g6z akinin sararmasi) veya siddetli karaciger hasari (belirtileri yorgunluk ve
bulant1 ve bunu takiben kasinti, koyu renk idrar1 igerir ve dokiintii ve ates de goriilebilir) —
uzun siireli veya yiiksek doz LANVIS kullanimu ile — bu durum kan testlerinizde de ortaya
c¢ikabilir.

Yaygin:

e karaciger hasarina yol agan sarilik (cilt ve gdz akinin sararmasi) veya karaciger biiylimesi
(gdgiis kafesinizin altinda sisme) — kisa siireli LANVIS kullanimi ile- bu durum kan
testlerinizde de ortaya ¢ikabilir.

e hasta hissetme veya olma (bulant1 veya kusma), ishal ve agiz yaralar (aftlar).

e kanda artan iirik asit konsantrasyonlar1 (hiperiirisemi); zaman zaman azalan bobrek
fonksiyonuna da yol agabilir.

Seyrek:

e nekrotizan kolit adi verilen ve siddetli mide agrisi, bulanti, ishal, kusma ve atese neden
olabilen bir bagirsak hastalig

e diger kemoterapi ilaglari, dogum kontrol haplar1 ve alkolle birlikte alindiginda siddetli
karaciger hasari.

Bilinmiyor:
e I[si18a kars1 hassasiyet.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica karsilastigimiz 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5.  LANVIS’in saklanmasi

LANVIS’i ¢ocuklarin géremeyecegi Ve erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu kullaniniz.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilact kullanmayiniz.

LANVIS tabletleri 25 C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde ve 1siktan koruyarak
saklayiniz.

Doktorunuz tabletleri almay1 birakmanizi isterse, kalan ilaglar1 tehlikeli maddelerin imhasina
yonelik kilavuzlara uygun sekilde imha edecek olan eczaciniza gotiiriiniiz. Tabletleri yalnizca
doktorunuz isterse saklayimiz.

Cevreyi korumak amactyla kullanmadiginiz LANVIS’i sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi: )
VLD Danigmanlik, Tibbi Uriinler ve Tanitim Hizmetleri Ltd. Sti.

Biiyiikdere Cad. No:127 Astoria Is Merkezi A Blok K9,
34394 Esentepe - Istanbul

Uretici:

EXCELLA GmbH, 90537 Feucht, Almanya

Bu kullanma talimati 31/03/2016 tarihinde onaylanmigtir.
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