1. CE ESTE NATULAN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Natulan este un medicament utilizat la adulti pentru tratamentul anumitor boli grave ale sistemului limfatic,
cum ar fi cancerul ganglionilor limfatici (boala Hodgkin si limfomul non-Hodgkin).

Tn plus, Natulan poate fi prescris pentru tratamentul tumorilor din creier (tumori cerebrale).

Natulan este prescris in asociere cu alte medicamente antineoplazice (chimioterapie). Scopul
chimioterapiei este de a opri cresterea si raspandirea celulelor canceroase si de a diminua numarul sau a
face sa dispara celulele maligne prezente.

Copii si adolescenti

Natulan este indicat in tratamentul anumitor boli grave ale sistemului limfatic, cum ar fi cancerul ganglionilor
limfatici (limfomul Hodgkin) la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 2 si 18 ani, cand este asociat cu
alte medicamente antineoplazice intr-un protocol adecvat.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI NATULAN

Nu luati Natulan
e daca sunteti alergic la procarbazina sau la oricare dintre celelalte componente ale Natulan.
e daca aveti un numar scazut de celule albe in sdnge sau de trombocite (leucocitopenie sau
trombocitopenie preexistenta) preexistent.
e daca alaptati (vezi pct. Sarcina si alaptarea).

Atentionari si precautii

e Aveti grija deosebita dacad dezvoltati infectii sau vanatai (crestere a tendintei de sangerare). in acest
caz, discutati cu medicul dumneavoastra, deoarece acest lucru poate fi un semn ca doza de Natulan
trebuie redusa.

e Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti reactii alergice la nivelul pielii, cum ar fi roseata,
eruptie sau mancarime.

fnainte si Tn timpul tratamentului este necesard monitorizarea regulatd a parametrilor sangelui si a
functiei ficatului si rinichilor.

Deoarece fertilitatea poate fi redusa prin utilizarea Natulan, medicul poate recomanda pacientilor de sex
masculin ca sperma sa fie inghetata inainte de inceperea tratamentului cu Natulan.

Avertisment: Inainte de a deschide flaconul, verificati daca capsulele de Natulan sunt deteriorate,
(In acest caz veti vedea pulbere libera in sticld). Daca este cazul, returnati flaconul care contine
capsulele, de preferintd nedeschis, farmacistului care a livrat flaconul si solicitati un alt flacon.

Natulan impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente.
Acestea includ medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Acest lucru are o importanta deosebita, deoarece utilizarea concomitentd a mai multor medicamente
poate amplifica sau reduce efectul altor medicamente.

Administrarea concomitentd a Natulan cu anumite medicamente care actioneaza asupra sistemului
nervos, cum ar fi:
e anumite bronhodilatatoare (simpatomimetice)
medicamente pentru congestie nazala (decongestionante)
sedative sau medicamente antiepileptice (barbiturice)
anumite medicamente pentru depresie (timoleptice)
anestezice



e anumite medicamente pentru depresie (antidepresive triciclice)

e anumite medicamente narcotice pentru durere (analgezice narcotice) si

e medicamente pentru tensiune arteriala crescuta (antihipertensive)
poate avea ca rezultat faptul ca actiunea acestor medicamente este amplificata. In acest caz, medicul
dumneavoastra poate decide sa modifice doza acestor medicamente.

Natulan impreuna cu alimente si bauturi

In cazuri rare, consumul de branza in timpul tratamentului cu Natulan poate creste tensiunea arteriala.
Din motive de sigurantd, se recomanda sa nu mmancati brénza in timpul perioadei de tratament cu
Natulan.

Este posibil ca pacientii care utilizeaz& Natulan sa nu mai tolereze alcoolul. Prin urmare, nu trebuie sa
consumati alcool in timpul tratamentului cu Natulan.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Exista doar date foarte limitate privind posibilele efecte adverse ale utilizarii procarbazinei in timpul
sarcinii. Prin urmare, utilizarea Natulan Tn timpul sarcinii, in special in timpul primului trimestru, nu este
recomandata.

Daca sunteti gravida, trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra Thainte de a incepe tratamentul cu
Natulan. Acest lucru este valabil si in cazul in care credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida. Medicul dumneavoastra va discuta despre beneficiile asteptate ale tratamentului cu Natulan,
evaluate Tn raport cu riscul potential pentru copilul nenascut.

Aléaptarea
Deoarece nu se stie daca Natulan este excretat in laptele matern, nu trebuie sa alaptati daca utilizati
Natulan.

Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze masuri eficiente pentru prevenirea sarcinii in timpul si
timp de 3 luni dupa tratamentul cu Natulan. Acest lucru este valabil si in cazul in care partenerul de sex
masculin este tratat cu Natulan.

Adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandéri inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista indicii ca Natulan are un efect advers asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

3. CUM SA UTILIZATI NATULAN

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul va va prescrie o doza adecvata. Aceasta doza este, de obicei, calculata in functie de suprafata
corporald. Doza uzuala este de 100 mg pe m? de suprafata corporala.

Nu modificati doza prescrisa din proprie initiativa, este important sa urmati cu atentie recomandarile
medicului dumneavoastra.

Tratamentul cu Natulan trebuie efectuat sub controlul strict al medicului specialist.

Copii si adolescenti
Doza pe m? utilizatd in majoritatea studiilor publicate a fost similara cu doza utilizata la adulti (100 mg / m?
timp de pana la 14 zile).
Doza trebuie ajustata in functie de:
e protocolul de chimioterapie utilizat
e starea functionala a maduvei osoase



e cicluri anterioare de chimioterapie si radioterapie

o efectul mielosupresiv al altor citostatice utilizate
Tratamentul si dozele de intretinere de Natulan trebuie determinate numai de catre un medic cu experienta
n utilizarea medicamentelor antineoplazice puternice la copii.

Luati capsulele stand in picioare sau in pozitie sezanda. Nu mestecati capsulele.

Daca luati mai mult Natulan decét trebuie

Daca ati luat prea mult Natulan, contactati imediat medicul, farmacistul sau cel mai apropiat spital.
Simptomele care pot indica administrarea excesiva de Natulan includ greata, varsaturi, ameteli,
halucinatii, depresie a maduvei osoase (un tip de anemie) si spasme (convulsii). De asemenea, apar
tensiune arteriala mica, diaree, contractii musculare involuntare (tremor) si tahicardie.

Daca uitati sa luati Natulan

Daca ati uitat sa luati Natulan, puteti sa il luati dacé au trecut mai putin de 12 ore de la ora obisnuita. Daca
au trecut mai mult de 12 ore de la momentul in care trebuia sa luati doza, omiteti-o si luati urmatoarea
doza la ora obisnuita.

Nu luati o dozé& dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Natulan

Adresati-va intotdeauna medicul dumneavoastrd daca luati in considerare intreruperea administrarii de
Natulan.

Daca aveti orice intrebéri suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse pot sa apara:
Infectii si boli cauzate de paraziti
e inflamatie suplimentara (infectii intercurente)
e septicemie (sepsis)
Neoplasme benigne si maligne (inclusiv chisturi si polipi)
e tumori maligne n alta parte a corpului (malignitati secundare non-limfoide)
e cancer pulmonar
e proliferare a celulelor albe din sange (leucemie mielocitara acuta)
e boald care implica tulburari in divizarea celulelor care formeaza sangele in maduva osoasa
(sindromul mielodisplazic)
Sistemul sanguin si limfatic
e scadere a producerii de celule albe din sénge (deprimare a maduvei osoase). Medicul
dumneavoastra va va monitoriza regulat analizele de sange.
e afectiune a sangelui (lipsa de celule albe din sdnge) asociata cu o sensibilitate crescuta la infectii
(leucopenie)
e afectiune a sangelui (scadere a numarului de trombocite) asociatéd cu vanatai si sangerari
(trombocitopenie)
e numar scazut de celule albe si rosii din sdnge (pancitopenie)
e anemie, anemie hemolitica
e crestere a unui anumit tip de celule albe din sédnge (eozinofilie)
Tulburari ale sistemului imunitar
e reactii de hipersensibilitate cum ar fi scaderea severa a tensiunii arteriale, paloare, neliniste,
puls slab rapid, piele rece si umeda, scadere a starii de constienta printr-o vasodilatatie brusca



puternicd care rezultd din hipersensibilitate severd la anumite substante (anafilaxie) si
acumularea brusca de lichid in piele si mucoase (de exemplu, gat sau limba), dificultati la
respiratie si / sau mancarime si eruptii cutanate, adesea ca reactie alergica (angioedem)
Tulburari metabolice si de nutritie
e pierdere a poftei de mancare (anorexie)
Tulburéri psihice
e perceperea unor lucruri care nu exista in realitate (halucinatii)
depresie (severa)
confuzie
somnolenta
boala mintald severa in care controlul asupra comportamentului si actiunilor proprii este
perturbat (psihoza)
Tulburari ale sistemului nervos
e spasme musculare (convulsii)
e tulburari nervoase (neuropatie)
e senzatii de gadilat, mancarime sau furnicaturi fara altad cauza (parestezie)
e durere de cap
Tulburari oculare
e probleme cu vederea (tulburari de vedere)
Tulburéri vasculare
e séangerare
Respiratorii, toracice si diafragma
e pneumonie (pneumonie interstitiala)
Tulburari ale tractului gastrointestinal

e greatd

e varsaturi

e inflamatie a mucoasei de la nivelul gurii (stomatita)
e diaree

durere abdominala
e constipatie
Tulburari hepatobiliare

e insuficientd hepatica

e inflamatie a ficatului

e cter

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

e eruptie grava pe piele si urticarie (urticarie)

e cadere a parului (alopecie)

e roseata (eruptie cutanatd)

e boala acuta a pielii si a mucoaselor, asociata cu afectiuni severe si febra mare, vezicule la
nivelul gurii, buzelor, ochilor si organelor genitale (necrolizd epidermica toxica, sindromul
Stevens-Johnson)

Tulburéari ale muschilor scheletici si tulburéari ale fesutului conjunctiv

e durere musculara (mialgie)

e necroza a oaselor sau articulatiilor
Tulburéri ale sistemului reproducétor si tulburari ale sénului

e reducere permanenta a producerii de sperma (azoospermie permanenta)
Tulburéri generale si tulburari la locul administrarii

e febra cu valori mari

e slabiciune si/ sau slabiciune fizica sau mintala (astenie)

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversad nementionaté
in acest prospect, va rugadm sé spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse




Dacéa manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro/.

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro .

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA NATULAN

Nu lasati acest medicament la indeméana si vederea copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului si pe cutie. Data de
expirare se refera la ultima zi a acelei luni.

Nu eliminati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sé&
eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. ALTE INFORMATII

Ce contine Natulan

Substanta activa este clorhidrat de procarbazina.

Celelalte componente sunt: manitol (E421), amidon de porumb, talc (E553b), stearat de magneziu (E572).
invelisul capsulei contine: oxid galben de fier (E172), dioxid de titan (E171), gelatina.

Cum arata Natulan si continutul ambalajului
e Flacon din sticld bruna, care contine 50 capsule, prevazut cu un dop de PEID cu o capsula
desicanta.
e Cutie cu blistere din aluminiu/aluminiu cu 50 capsule (5 blistere cu cate 10 capsule
fiecare).

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinétorul autorizatiei de punere pe piata:

Leadiant Biosciences Ltd.

21 Holbom Viaduct,

Londra, EC1A 2DY

Marea Britanie

Fabricantul:

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Str. 378

93055 Regensburg

Germania

Inregistrarea in registru
Natulan este inregistrat in Registru cu numarul RVG 05077.

Acest prospect a fost revizuit ultima data in mai 2017
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Acest medicament este distribuit de C.N. UNIFARM S.A. in baza Autorizatiei pentru furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale nr. 709/04.05.2022, emisa de Agentia Nationala a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale conform Ord. 85/2013.



