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1.  
 

MYLERAN™ 2 mg film tablet  
Sitotoksik 
 
2.  
 

Etkin madde:  
Her bir film tablette: 2 mg busulfan 
 

 
Anhidr Laktoz 92.5 mg (inek sütü) 
 

in tam listesi için Bölüm  
 
3.  
 

Film tablet 
 

 
 
4.  
 

4.1.  
 

MYLERAN kronik  
 

hemaopoetik progenitör 
 

 

MYLERAN özellikle belirgin trombositozu 
 

 

MYLERAN
olabilir.  
 

 
4.2.  
 

/   
 

MYLERAN  

klinik olarak gözlem 

 
 
 

 
 

  

mg/kg/gün siklof  
 

 : Bu belge 5070 say l  Elektronik mza Kanunu uyar nca elektronik olarak imzalanm t r. Doküman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol 
adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza asl  ile ayn d r. Doküman n do rulama kodu : 1YnUyYnUyQ3NRak1UZ1AxQ3NRRG83
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- 2 
dozdur. 

 - 5 mg/m2’dir (bkz. Bölüm 
5.2). Siklofosfa  
   

  
 

  
mg/kg'

ir kez 
-

9/L 
zamana kadar (tipik olarak 12-

9/L

 
 

 

9/L

- 9/ L 
5 - 

g

 
 

).  
 

 n görülür. 

 
 

 
 

- -
üzere d

it 
YLERAN  

 

 
 

-
gerekir.  

 
 

 

- 9

9  
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MYLERAN bir miktar su ile  MYLERAN bölünmemelidir. 
 

 
 

 
 (bkz. Bölüm 6.6). 

 
 

 

 
 

MYLERAN
. 

 

 
 

MYLERAN “ ” 
 

  
 

MYLERAN’ . 
 

  
 

Obez hastalarda  
(bkz. Bölüm 5.2). 
 
4.3.  
 

MYLERAN MYLERAN daha 
  

(bkz. Bölüm 6.1). 
 
4.4.  
 

 
 

 
 

MYLERAN kullanan hastalarda 
 

 

MYLERAN  (bkz. B .   
 
MYLERAN genel o
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konsantra -
 

 

Kronik 

profilaksi ile önlenmelidir.  
 

 
 

 
 

 

  

(bkz. B  
 

 : 
 (bkz. B en bir benzodiazepin 

 (bkz. B .  
 

 
 (bkz. B

 
 
 

-
  

 

k 
 

 

 
 

  

 
 

 
 (bkz. B .  

 
-
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malign  
 

 

akut lösemi insida  
 

 
 

 
 (bkz. B

 
 

a
glikoz-  
 
4.5.  
 

(bkz. B   
 

 (bkz. B .  
 

Yüksek dozda MYLERAN (bkz. B  blatif 
 

 

Yüksek doz MYLERAN 

 . Flukonazolun busulfan klerensi üzerine herhangi 
 

 (bkz. B .  
 

-
 

 

kull  
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 -

 
 
4.6.  
 

 
 

 
 

  
 

 
 

 
 

MYLERAN 
 

 

MYLERAN  
 

MYLERAN 
 

 
 

Mutlak olarak 

in utero MYLERAN’a maruz olsa 
da normal görünüme sahip  
 

 
 

 
 

MYLERAN MYLERAN 
alan anneler bebeklerini emzirmemelidir.  
 

 
 

 erkeklerde 
B  

 

 
 -

ile sonuçlanabilir. Erkeklerde de busulfan alan hastalarda erkek 
  

 
4.7.  
 

MYLERAN s
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4.8.  
 

 
 

 

le 
tahmin edilememektedir.) 
 

   
ekonder akut lösemi (bkz. B  

 

i * 

 
 

 (bkz. B  
 

 
: Yüksek dozda   nöbet (bkz. B  

 

 
 

 
: Lens kataraktlar (bilateral olabilen)

).  
 

 
: Yüksek dozda  d 

 

m,  * 
: Yüksek dozda   

 

:  
 

 
: Yüksek dozda     

 

: Mutad dozlarda    
  

 

Bilin  
 

- er * 
: -oklüzif  (bkz. 

B hepatik atrofi  hepatiknekrozla birlikte fibroz. 
 

 fibroz. 
 

* 
: Yüksek dozda alopesi. Deride h

) 
 

:  non-
akut  deride tam anhidroz ile   

ögren sendromu. Yüksek dozda busulfan 
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* 
: Yüksek dozda menopoz-

-

 
 

 
.  

 

:  
 

* 
Displazi 

 

 
 

 

aplastik  
 

 

oner toksisite görülür. 

B

 
 

i 

 olabilir. 
 

 

 

 
kz. Bölüm 
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klinik sendromunun bir 
 

 

 
B  

 . 
 

 

 
 

B  
 

 

 e-posta: 
 

 
4.9.  
 

 akut doz- m  (bkz. 
B .  
 

  
 

 5 
-

 
 

 Busul

dest  
 

 
 
5.  
 

5.1.  
 

Farmakoterapötik grup :  lkil sülfonatlar 
   :    

 

 
-butandiol dimetansülfonat) çift 

-
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hafifletilmesinde çok etkilidir. Hemog
 

 
5.2.  
 

 
 

Emilim: 
(ortalama ) 

 
maks maks 

nanogram.saat
 

 
 

maks 
nanogram. saat

 
 

  
Busulfan  i  

oranlarda geçer: ortalama BOS: Tükrük:plazma 1:1’dir. Plazma 

  
 

 
on ile on-S-met

  
-

ofen 1-  
 

 
-ömrü 2

klerensi 2 -ömrü tekrarlanan 
dozlarda a

 
 

 
 

 : 

 
 

kg dozda 
göre doz 

maks 
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B  
 

5 mg/m2  
 

Obez hastalar: 

 
 
5.3.  
 

 

in vivo 

 
 

 
 

B  
 

 
-iskelet sistemi 

rtilite 
 

 

Fertilite 

 
 

 
6.  

 

6.1.   
 

Anhidr laktoz (inek sütü) 
 
 

Hipromelloz 
Titan m dioksit 
Triasetin 
 
6.2.  

 

 
 
6.3.  

 

  
 
6.4.  
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6.5.  
 

MYLERAN 2mg film  
 
6.6.  
 

 
 

 
 

Re  

 

 
 

 
 
7.  
 

  
    Esentepe -  

 
Tel no:  

8.   
 

-  
 
9.  
 

 
 
10.  
 


