KULLANMA TALIMATI

TRABIEM 100 mg infiizyonluk ¢6zelti hazirlamak icin toz ve céziicii

Steril, sitotoksik
Toplardamar icine infiizyonla uygulanir.

. Etkin madde: Her bir flakon 100 mg karmustin icermektedir.
. Yardimct maddeler: Susuz etanol.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.”

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatint saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

»  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

*  Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yilksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TRABIEM nedir ve ne icin kullanilir?

TRABIEM kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TRABIEM nasu kullaniur?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TRABIEM’nin saklanmast

arODE

Bashklar yer almaktadir.

1. TRABIEM nedir ve ne i¢in kullanihr?

TRABIEM intravendz infiizyon (toplardamar icine yavasca zerk) icin 1 adet toz iceren flakon
ve 1 adet ¢oziicii flakon seklinde piyasaya sunulmaktadir. Etkin madde olarak 100 mg
karmustin igeren bir ilagtir. Karmustin kanser hiicrelerinin biliylimesini yavaslatmaya yarayan
anti-kanser maddeler grubuna aittir.

TRABIEM, asagidaki gibi belirli kanser tiplerinde, tek ajan olarak veya diger onayli anti-kanser
maddelerle belirlenmis kombinasyon tedavisi (birlikte uygulama) seklinde palyatif tedavi
(hastalarin ¢ektigi aciy1 rahatlatma ve dnleme amacli) olarak kullanilmaktadir:

. Beyin timarleri (glioblastom, medulloblastoma, astrositom, metastatik beyin tiimérleri)
. Multipl myelom (kemik iliginden kétii huylu timor gelistirme)
. Hodgkin hastaligi (Ienfoid tiimor)

. Non-Hodgkin hastalig1 (lenfoid tiimér)

Karmustin, lenf sisteminin kétu huylu timarleri (Hodgkin lenfoma ve non-Hodgkin lenfoma)
icin otolog kok hiicre nakli (kisiye herhangi bir kan hiicresi tiiriinii iireten kan kok hiicrelerinin
verildigi bir islem) yapilmadan 6nce hazirlik tedavisi olarak da kullanilir.
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2. TRABIEM kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TRABIEM’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger,

. Karmustin, diger nitréziire adi verilen alkilleyici kanser ilaglarima veya bu ilacin
herhangi bir bilesenine kars1 alerjikseniz (asir1 duyarliliginiz varsa).

. Kemoterapi sonucunda ya da bagka herhangi bir nedenden 6tiirii diisiik trombosit (kanin

pihtilasmasindan sorumlu kan pulcugu denen hiicre), akyuvar (I6kosit, beyaz kiire), ya
da alyuvar (eritrosit) sayisina sahipseniz.

. Yiiksek derecede bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa.
. Cocuk veya ergen iseniz.
. Hamile iseniz veya emziriyorsaniz.

TRABIEM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Tiimorlere kars1 hareket eden diger ajanlar gibi bu ilacin kullanimina yonelik riskler ve faydalar
dikkatli bir sekilde ele alinmalidir.

Bu ilacin en 6nemli yan etkisi ge¢ donemde ortaya ¢ikan kemik iligi baskilanmasi oldugundan,
doktorunuz bir dozdan sonra en az 6 hafta i¢in haftalik olarak kan sayiminizi izleyecektir.
Onerilen dozajlarda, TRABIEM kiirii 6 haftada birden daha fazla siklikla verilmemelidir. Dozaj
kan sayimiyla dogrulanacaktir.

Tedaviden 0nce karaciger, akciger ve bobrek fonksiyonunuz test edilecek ve tedavi stiresince
dizenli olarak izlenecektir.

TRABIEM kullanim1 akciger hasaria neden olabileceginden tedaviye baslamadan dnce gogiis
bolgesinin rontgen ¢ekimi ve akciger fonksiyon testleri gergeklestirilecektir (bkz. Bolim 4.).

Karmustin ile yilksek doz tedavi (600 mg/m?’ye kadar) yalnizca sonraki kk hiicre nakliyle
birlikte verilir. Boyle yiiksek bir doz akcigerler, bobrekler, karaciger, kalp ve gastrointestinal
sistemde toksisitelerin sikligin1 ve siddetini arttirabilir ve ayni zamanda enfeksiyonlara ve
elektrolit dengesizliklerine (kanda diisiik potasyum, magnezyum, fosfat diizeyleri) zemin
hazirlayabilir.

Karin agris1 (ntropenik enterokolit) kemoterapi ajanlartyla tedavi sirasinda tedaviyle iliskili
bir yan etki olarak ortaya ¢ikabilir.

Birden fazla, es zamanli saglik sorunlar1 olan ve hastalik durumu daha koétii olan hastalar yan
etkiler agisindan daha yiiksek risk tasirlar. Yaslt hastalar i¢in bu 6zellikle 6nemlidir.

Doktorunuz sizi TRABIEM'in olas1 akciger hasari etkilerinin yani sira alerjik reaksiyonlar ve
bunlarin belirtileri hakkinda bilgilendirecektir. Bu tiir belirtiler ortaya cikarsa, derhal
doktorunuzla iletisime ge¢melisiniz (bkz. BolUm 4.).

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.
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TRABIEM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TRABIEM’in yiyecek ve igeceklerle kullanimina iliskin herhangi bir veri mevcut degildir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TRABIEM’i hamilelik sirasinda kullanmayiniz. Dogmamis bebege zarar verebilir. Dolayisiyla,
normal kosullarda bu ila¢g hamile kadinlara uygulanmamalidir. Hamilelik ddneminde
kullanilirsa hasta, dogmamis bebege yonelik potansiyel risk konusunda bilgilendirilmelidir.
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara bu ilagla tedavi edilirken hamileligi 6nlemeleri
onerilir.

TRABIEM’le tedavi sirasinda erkek hastalar eslerinin gebe kalmasini 6nlemek icin tedavi
sirasinda ve tedaviden sonra en az 6 ay boyunca giivenli bir dogum kontrol yontemi
uygulamalidirlar.

Hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu ilaci
almadan 6nce doktorunuza soyleyiniz.

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

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
TRABIEM’i kullanirken emzirmeyiniz.

Arac ve makine kullanimm

Arag ve makine kullanimi lizerindeki etkileri bilinmemektedir. Bas donmesi, bu ilacla bildirilen
ve ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi bozabilecek bir yan etki oldugundan, ara¢ veya
makine kullanmadan 6nce doktorunuza danismalisiniz. Bu ilag igerisinde bulunan alkol miktar
ara¢ ve makine kullanim1 kabiliyetinize zarar verebileceginden herhangi bir makineyi ya da

araci kullanmadan ya da dikkat gerektiren bir is yapmadan once doktorunuzla birlikte kontrol
etmelisiniz.

Bu ilac1 5 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanmayimiz.

Bu ilaci sadece doktor tarafindan 6nerildigi takdirde kullaniniz. Bu ilac1 kullanirken doktorunuz
ekstra kontroller yapabilir.

TRABIEM’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriinde hacmin %0,57si kadar etanol (alkol) vardir; 6rnegin, her dozda 7,68 g’a kadar,
her dozda 11,32 mL biraya esdeger veya 4,72 mL saraba esdegerdir.

Bu ilagtaki az miktarda alkoliin fark edilir bir etkisi olmayacaktir.

Alkol bagimliligi, karaciger hastalig1 ve epilepsisi olanlar i¢in zararli olabilir.
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Diger ilaglarla birlikte kullanim

TRABIEM diger ilaglarla etkilesebilir. Ayn1 anda birden fazla ila¢ kullanmak, ilaclarin etkisini
kuvvetlendirebilecegi veya zayiflatabilecegi i¢cin bu durum ¢ok 6énemlidir.

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz 6zellikle dikkatli olmalisiniz.

. Fenitoin (epilepsi (sara hastalig1) tedavisinde kullanilan bir ilag)
. Simetidin (iilser hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag)

. Digoksin (kalp yetersizligi tedavisinde kullanilan bir ilag)

. Melfalan (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag)

Bu tibbi iiriin i¢erisindeki alkol miktar1 diger ilaglarin etkilerini degistirebilir.

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

3. TRABIEM nasil kullamilir?

*  Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
TRABIEM anti-kanser ajanlarm kullanimi konusunda deneyim sahibi doktorlar tarafindan
recete edilmelidir. Bu ilag bir saglik uzmani tarafindan toplardamar igine enjeksiyonla
verilmektedir.

Dozaj:

Dozaj sizin tibbi durumunuza, viicut Olciliniize ve tedaviye verdiginiz yanita dayanarak
belirlenir. Ilag genellikle 6 haftada bir ya da doktor tarafindan &nerildigi sekilde verilir. Daha
once tedavi gormemis hastalarda TRABIEM’in tek ajan olarak onerilen dozu 6 haftada bir
toplardamar igine 150-200 mg/m?dir. Bu tek doz olarak verilebilecegi gibi ardisik iki giinde
75-100 mg/m? enjeksiyon olarak ikiye boliinebilir.

Takip eden dozlar, tek basina tedavinin yani sira diger tibbi {iriinlerle kombinasyon tedavisinin
her ikisinde de ilk doz sonrasi kan yanitiniza gore diizenlenmelidir.

Hematopoetik progenitdr hiicre naklinden 6nce diger kemoterapdtik ajanlarla kombinasyon
halinde verilen 6nerilen karmustin dozu intravendz olarak 300 — 600 mg/m?dir.

Kemik iliginizde toksisiteyi onlemek icin kan sayiminiz sik sik izlenecek ve gerekirse doz
ayarlanacaktir.

*  Uygulama yolu ve metodu:
Bu ilag bir saglik uzmani tarafindan toplardamar icine enjeksiyonla verilmektedir.
TRABIEM intravenéz yolla (toplardamar icine) bir ila iki saatlik sirede damla damla zerk
edilecektir. Enjeksiyon bolgesinde yanma ve agridan kagmmmak igin infiizyon (yavasca
toplardamar igine zerk etme) siresi bir saatten daha az olmamalidir. Enjeksiyon bolgesi
uygulama esnasinda izlenecektir.

Tedavi siiresi doktor tarafindan belirlenecektir ve her hasta i¢in farklilik gosterebilir.
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. Degisik yas gruplari:

Yashlarda kullanim

Yaslh hastalar i¢cin doz se¢imi dikkatli bir sekilde yapilmalidir. Bobrek fonksiyonlar1 dikkatli
bir sekilde izlenmelidir.

Yash hastalarda, yiiksek doz karmustin verildiginde agiz mukozasinda iltihaplanma (oral
mukozit) olusumu daha yiiksektir.

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

. Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Tedaviye baslamadan 6nce, karaciger ve bobrek fonksiyonlari test edilmeli ve tedavi sirasinda
fonksiyon testleri diizenli olarak izlenmelidir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRABIEM kullandiysamz:

TRABIEM size doktorunuz tarafindan uygulanacaktir; dolayisiyla gereginden fazla alma
olasiligimiz yoktur. Aldiginiz ilacin dozu konusunda endiselerinizi varsa doktorunuza veya
hemsirenize sOyleyiniz.

TRABIEM den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TRABIEM’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

TRABIEM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, TRABIEM’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

Bu belirtilerden herhangi birinin gelismesi halinde, hemen doktorunuza séyleyiniz.

. Ani gelisen hiriltili solunum

. Solunum gii¢ligi

. G0z kapaklarinda sisme,

. Yiizde, dudaklarda sisme,

. Dokiintii ve kasint1 (6zellikle tiim viicutta olursa),
. Bayilma hissi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRABIEM’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Diger yan etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siniflandirilmaktadir.

Cok yaygin (10 hastada 1’den fazla gortiliir)

Yaygin (10 hastada 1'den az, fakat 100 hastada 1'den fazla)

Yaygin olmayan (100 hastada 1'den az, fakat 1000 hastada 1'den fazla)
Seyrek (1000 hastada 1'den az, fakat 10000 hastada 1'den fazla)

Cok seyrek (10.000 hastada 1’den az goruliir)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Cok

yaygmn

Gecikmis baglangicli kemik iligi baskilamasi-Miyelosiipresyon (kemik iliginde kan
hiicresi azalmast)

Ataksi (istemli kas hareketinde diizensizlik)

Bas donmesi

Bas agris1

Gozde gecici kizariklik, bulanik gérme, retina kanamasi (goziin ag tabakasinda
kanamalar)

Yiiksek doz tedavide hipotansiyon (kan basincinin diigmesi)

Flebit (toplardamar iltihab1)

Siddetli bulant1 ve kusma (uygulamadan sonra 2-4 saat iginde baglayan ve 4-6 saat devam
eden)

Deride kullanilirsa deri iltihab1 (dermatit)

Kazara ciltle temas etmesi sonucunda deri veya tirnaklarin renginde gecici koyulagma
(hiperpigmentasyon)

Yaygin

Uzun sdreli kullanimin ardindan akut l6semiler ve kemik iligi displazileri (kemik iliginin
anormal gelisimi) Asagidaki belirtiler ortaya ¢ikabilir: dis eti kanamasi, kemik agrisi,
ates, sik enfeksiyonlar, sik veya siddetli burun kanamasi, boyun, 6nkol, karin veya kasikta
sismis lenf diiglimlerine bagli topaklar, soluk cilt, nefes darligi, halsizlik, yorgunluk veya
genel enerji eksikligi

Anemi (kanda kirmizi kan hiicrelerinin miktarinda azalma)

Yiksek doz tedavide ensefalopati (beyin hastaligi)

Anoreksi (yeme bozuklugu)

Kabizlik

Ishal

Ag1z ve dudaklarda iltihap

Yiiksek doz tedavide geri doniislii karaciger toksisitesi (uygulamadan sonra 60 giin i¢ginde
goriilebilir). Bu durum karaciger enzimlerini ve bilirlibin diizeyini yiikseltebilir. Bu
artiglar kan testleri ile saptanabilir.

Alopesi (sa¢ dokilmesi)

Cilt kizariklig

Enjeksiyon yerinde reaksiyonlar

Seyrek

Yuksek doz tedavide veno-okluzif hastalik (toplardamarlarin tikanmasi, ilerleyici bir
sekilde seyreder). Karacigerdeki ¢ok kiiciik damarlarin tikandigi durum. Asagidaki
belirtiler miimkiindiir: karinda siv1 birikmesi, dalak biiyiimesi, yemek borusunda siddetli
kanama, cildin sararmas1 ve goz aklarinda sar1 renklenme
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. Dokunun skarlt oldugu (interstisyel fibrozis) bir tiir akciger hastaligina bagli solunum
problemleri (daha diisiik dozlarda)

. Bobrek sorunlart
. Jinekomasti (erkeklerde meme blyiimesi)
. Gozde optik sinir ve komsu retina iltihabi

. Gastrointestinal sistemde kanama

Cok Seyrek

. Tromboz ile iligkili damar duvari iltihab1 (tromboflebit)

Bilinmiyor

. Alerjik reaksiyonlar

. Kas agrisi

. Ikincil tiimérler (radyasyon veya kemoterapinin neden oldugu kanserler)

. Nobetler/havaleler (status epileptikus dahil)

. [lacin enjeksiyon yerinden sizmasina bagli doku hasari

. Kisirlik

. Karmustinin anne karnindaki bebegin gelisimini olumsuz etkiledigi gosterilmistir

. Herhangi bir enfeksiyon bulgusu

. Hizli kalp atis1, gogiis agrisi

. Elektrolit dengesindeki bozukluklar (kanda diisiik potasyum, magnezyum, fosfat
seviyeleri).

. Karin agris1 (notropenik enterokolit).

Eger 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 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. TRABIEM’in saklanmasi
TRABIEM’ U ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Agilmamis flakonu, 2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.
Orijinal ambalaj1 1s1ktan koruyunuz.

Onerildigi gibi sulandirildiktan sonra, TRABIEM cam flakon i¢inde buzdolabinda (2°C-8°C)

24 saat saklanabilir. Sulandirilmis flakonlar kullanilmadan once kristal olusumu agisindan
incelenmelidir. Kristaller gozlenirse, flakon ¢alkalanarak oda sicakligina kadar 1sitilarak yeniden
¢oziilebilir. Mikrobiyolojik ac¢idan sulandirilmis ¢6zelti hemen kullanilmalidir.

Hazirlanmis ¢6zelti cam veya propilen kaplar icerisinde enjeksiyonluk 500 mL sodyum kloriir
cozeltisinde ya da %5 dekstroz ¢ozeltisinde seyreltildikten sonra 1siktan korunmali ve oda
sicakliginda 4 saat i¢inde kullanilmalidir. Bu ¢6zeltilerde seyreltilmis iiriin buzdolabinda (2°C-
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8°C) 24 saat saklanabilir ve oda sicakliginda, 1siktan korunarak ilave bir 3 saat boyunca
stabildir.

Bu ilag doktorunuz ya da saglik ¢alisan1 tarafindan saklanacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Dis ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRABIEM’\ kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi {iriinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklan TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi YOnetmeligine gore yapilir.

Ruhsat Sahibi
Biem Ilac¢ San. ve Tic. A.S.

Anittepe Mah. Turgut Reis Cad. No:21

Tandogan/Cankaya-Ankara

Tel : 0312 23029 29

Faks: 0312 230 68 00

E-mail : biemilac@biemilac.com.tr

Uretim Yeri

Onko Ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
Gebze OSB, 1700. Sk. No:1703

Cayirova/Kocaeli

Bu kullanma talimati 31/03/2026 tarihinde onaylanmigstir.

8/10



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Bu bilgiler, mevcut KUB'e dayali olarak hazirlama ve/veya kullanma, gegimsizlikler, ilacin
pozolojisi, doz asimi veya izleme Onlemleri ve laboratuvar incelemelerinin kisa bir
acgiklamasidir.

Liyofilize dozaj formilasyonu koruyucu madde icermez ve c¢oklu doz flakonu olarak
tasarlanmamuistir. Tibbi {iriin sadece tek kullanimliktir. Dikkatli kullanilmali ve tibbi Griin ile
cilt temasindan kacinilmalidir. Sulandirma ve diger seyreltmeler aseptik kosullar altinda
yapilmalidir.

Onerilen saklama kosullarma uyarak, ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar
acilmamis flakonun bozunmasini 6nlemek miimkiindur.

TRABIEM’in 27°C veya daha yiiksek sicaklikta depolanmasi, Karmustinin diisiik bir erime
noktasma (yaklasik 30,5°C ila 32°C) sahip olmasi nedeniyle maddenin sivilagmasina yol
acabilir. Bozunmanin bir géstergesi flakonun dibinde bir yag tabakasinin ortaya ¢ikmasidir. Bu
ilag daha fazla kullanilmamalidir. Uriiniin yeterince sogutulup sogutulmadig: konusunda emin
degilseniz, hemen kutudaki her bir flakonu incelemelisiniz. Emin olmak i¢in flakonu parlak
1518a dogru tutun.

Infiizyon ¢ozeltisi i¢in konsantre tozun her flakonu sulandirma ve seyreltme icin asagidaki
sekilde hazirlanmalidir.

Verilen 3 mL steril seyrelticiyle TRABIEM’i ¢6ziindiiriin ve daha sonra 27 mL enjeksiyonluk
steril suyu aseptik olarak etanol ¢ozeltisine ekleyin. Bu ¢dzeltinin her bir mL'si %10 etanol
icinde 3,3 mg TRABIEM icermektedir ve pH"1 4 ila 6,8’dir.

Onerilen sekilde sulandirma enjeksiyonluk 500 mL sodyum kloriirle ya da enjeksiyonluk %5
glukozla daha fazla seyreltilebilen berrak renksiz bir ¢ozeltiyle sonuglanir. Sulandirilmis ¢ézelti
intravendz yolla verilmeli ve bir ila iki saatlik periyotla intravendz yoldan damla olarak
uygulanmalidir. TRABIEM’in daha kisa siireli infiizyonu, enjeksiyon bélgesinde yogun bir agr1
ve yanmaya yol acabilir.

Sogutucuda saklanan sulandirilmig flakonlar her kullanimdan 6nce kristal olusumu agisindan
incelenmelidir. Kristal gozlemlenirse, flakonun calkalanarak oda sicakligina isitilmasiyla
yeniden ¢Ozundurlebilir.

Karmustin’in diisiik bir erime noktas1 vardir (yaklasik 30,5-32°C ya da 86,9-89,6°F). Bu ilacin
bu sicakliga ya da daha iistiine maruziyeti tiriiniin sivilasmasina ve flakonun altinda bir yagl
film goriiniimiine neden olacaktir. Bu bir bozulma belirtisidir ve flakonlar atilmalidir.

Onceden hazirlanmis ve buzdolabinda tutularak saklanmis flakonlar kristal olusumu ydniinden
incelenmelidir. Eger kristaller gozlenirse flakon oda sicakligina kadar isitilarak yeniden
cozlindurulebilir.

Uygulama y6ntemi:
Sulandirildiktan ve seyreltildikten sonra intravendz kullanim i¢indir.
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Sulandirilmig ve seyreltilmis ¢ozelti, 1giktan korunarak 1-2 saat iginde intraventz infuizyon
seklinde hemen uygulanmalidir. Infiizyon siiresi bir saatten az olmamalidir, aksi takdirde
enjekte edilen bolgede yanma ve agriya neden olur. Uygulama sirasinda enjekte edilen bolge
izlenmelidir. Uygulama, tibbi {iriiniin sulandirilmasindan/seyreltilmesinden itibaren 3 saat
icinde tamamlanmalidir.

Infiizyon uygulamasi PVC icermeyen PE infiizyon seti kullanilarak yapilmalidir.

Antineoplastik ajanlarin giivenli kullanim1 ve imhasi i¢in kilavuzlara uyulmalidir.
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