KULLANMA TALIMATI

ATAXIL 300 mg/50 ml L.V. infiizyon i¢in konsantre cozelti iceren flakon
Damar icine uygulanir.
Steril, sitotoksik

Etkin madde: Her bir flakon 1 mL’sinde 6 mg paklitaksel, 50 mL’sinde (toplam hacim) 300
mg paklitaksel igerir.
Yardimct madde(ler): Susuz etanol, makrogolgliserol risinoleat, susuz sitrik asit

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

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ATAXIL nedir ve ne icin kullanilir?

ATAXIL ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ATAXIL nasu kullanilr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ATAXIL ’in saklanmasi

akrowbdPE

Bashklar yer almaktadir.

1. ATAXIL nedir ve ne i¢in kullanihr?

ATAXIL, taksan olarak adlandirilan antikanser ilag grubuna dahildir. Bu ilaglar kanserli
hiicrelerin biiylimesini engeller.

ATAXIL 300 mg/50 ml 1.V. infiizyon i¢in konsantre ¢dzeltinin her mililitresi 6 mg paklitaksel
igerir.

ATAXIL 300 mg/50 ml 1.V. infiizyon i¢in konsantre ¢6zelti iceren flakon, berrak sarimsi viskoz
bir ¢dzeltidir ve cam flakonlarda ambalajlanmistir, ATAXIL, yumurtalik ve meme kanseri
tedavisinde, bir ¢esit akciger kanseri tedavisinde (Kiigiik Hiicreli Olmayan Akciger Kanseri)
ve Kaposi sarkomu tedavisinde kullanilir.

2. ATAXIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ATAXIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Paklitaksele veya ATAXIL’in diger bilesenlerine, dzellikle makrogolgliserol risinoleata

kars1 alerjiniz varsa,
1/13



e Kanmizdaki beyaz kan hiicresi sayis1 diisiikse - diizenli olarak kan testleri yaptirmaniz
gerekebilir,

e Hamileyseniz

e  Emziriyorsaniz,

e Yasimniz 18’den kiiclikse

e Kaposi Sarkomu’nda kullanildiginda, ciddi ve kontrol altina alinamayan enfeksiyonlar
goriliiyorsa.

ATAXIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Alerjik reaksiyonlar1 en aza indirmek icin ATAXIL almadan 6nce size baska ilaglar
verilecektir.

Eger:

e Ciddi alerjik tepki (reaksiyon) gegirirseniz (6rnegin: nefes almada zorluk, nefes darligi,
gogiiste darlik hissi, kan basincinda diisme, sersemlik, bas donmesi, dokiintii ya da sisme gibi
deri reaksiyonlar1).

e Atesiniz, ciddi iistimeniz, bogaz agriniz veya agzinizda iilseriniz varsa (bunlar kemik iligi
baskilanmasinin belirtileridir).

e El ve ayaklarinizda uyusma veya giigsiizliik varsa; bu durumda periferal néropatiniz
olabilir ve ATAXIL dozunun azaltilmas1 gerekebilir.

e Ciddi karaciger probleminiz varsa; bu durumda ATAXIL kullanilmasi dnerilmez.

e Kalp iletim bozuklugunuz varsa.

e ATAXIL uygulanimi sirasinda veya uygulamadan kisa siire sonra ortaya ¢ikan ciddi veya
stirekli ishal durumu (ates ve mide agrisi ile birlikte) varsa. Bu durumda kolon iltihab1 s6z
konusu olabilir (psddomembrandz kolit: kalin bagirsak iltihabr).

e Onceden akciger hastaligimiz nedeniyle 1sin tedavisi aldiysanmiz (bu durumda akciger
iltihabi riski artabilir).

e Agizda agr1 ve kizariklik (mukoza iltihabimiz) varsa ve Kaposi sarkomu icin tedavi
ediliyorsaniz bu durumda dozun azaltilmasi gerekebilir.

Bu durumlarda dozun azaltilmasi gerekebilir.

ATAXIL her zaman bir vene uygulanmalidir. ATAXIL’in arterlere uygulanmasi arterlerin
iltihaplanmasina neden olabilir ve agri, sisme, kizariklik ve sicaklik hissedebilirsiniz.

ATAXIL enjeksiyonluk ¢ozelti kanser kemoterapi ilaglarinin kullanimimda deneyimli bir
doktorun gézetimi altinda uygulanmalidir. Onemli alerjik reaksiyonlar gelisebileceginden

uygun destekleyici ekipmanlarin bulundurulmasi gerekir.

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

ATAXIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve iceceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.
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Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ATAXIL gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidar.

Hamile kalabilecek yasta iseniz tedavi siiresince hamile olmamak i¢in etkili ve giivenli bir
metodu kullaniniz. Erkek ve kadin hastalar ve/veya esleri ATAXIL ile tedaviden sonra en az 6
ay korunmalidirlar. Erkek hastalar olasi bir kisirlik durumu nedeniyle spermlerin dondurularak
saklanmas1 konusunda bilgilendirilmelidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

ATAXIL’in insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. ATAXIL ile tedavi sirasinda
emzirme durdurulmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

ATAXIL alkol igerdiginden sinir sisteminiz iizerinde olumsuz etkileri olabilir.

Doktorunuza danismadan herhangi bir ara¢ ve makineyi kullanmaymiz veya tehlikeli isler
yapmayiniz.

ATAXIL’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

ATAXIL makrogolgliserol risinoleat igerir ve bu madde ciddi alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir.

ATAXIL yarmm litre bira veya biiyiik bir bardak saraba (210 mL) esdeger sekilde; her dozda 20
g’a esdeger %50 etanol (alkol) icermektedir.

Bu ilag alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararl olabilir.

Hamile veya emziren kadinlar, ¢gocuklar ve karaciger hastalig1 ya da epilepsi (ndbet yasayan)
gibi yliksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

Bu tibbi tirtindeki alkol miktar1 diger ilaclarin etkilerinin degismesine sebep olabilir.

Bu tibbi tirtindeki alkol miktar: ara¢ ve makine kullanmanizi etkileyebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Etkilesim farkli ilaglarin birbirini etkilemesi anlamina gelmektedir. Etkilesim meydana
gelebileceginden doktorunuz ATAXIL ile birlikte asagidaki ilaglar1 alip almadigmizi
bilmelidir:

e Sisplatin (kanser tedavisi icin): ATAXIL sisplatinden 6nce verilmelidir. Birlikte
kullanildiginda bobrek fonksiyonlarinin daha sik kontrol edilmesi gerekebilir.
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e Doksorubisinle (kanser tedavisi igin) birlikte kullanildiginda, viicutta yiiksek seviyede
doksorubisin birikiminden kaginmak i¢cin ATAXIL, doksorubisin uygulamasini takiben ancak
24 saat sonra uygulanmalidir.

e HIV tedavisinde kullanilan efavirenz, nevapirin, ritonavir, nelfinavir veya diger proteaz
inhibitorleri ile birlikte kullanildiginda ATAXIL 'in dozunda bir ayarlama gerekebilir.

e Eritromisin (bakteriyel enfeksiyon tedavisi i¢in), fluoksetin (depresyon tedavisi i¢in) veya
gemfibrozil (kolesterol diisiiriicii) ile birlikte kullanildiginda, ATAXIL dozunun azaltilmasi
gerekebilir. Rifampisin (tiiberkiiloz enfeksiyonuna kars1) ile birlikte kullanildiginda ATAXIL
dozunun artirilmasi gerekebilir.

e Sara hastaligimin tedavisinde kullanilan karbamazepin, fenitoin veya fenobarbital
altyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

3. ATAXIL nasil kullanihr?

ATAXIL her zaman tam olarak doktorunuzun agikladig1 sekilde kanser ilaglarinin kullanilmasi
konusunda deneyimli saglik personeli tarafindan uygulanir. Emin olmadiginiz konularda
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Alerjik reaksiyonlar1 en aza indirmek icin ATAXIL almadan &nce size baska ilaglar
verilecektir. Bu ilaglar tablet veya inflizyon seklinde olabilir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
ATAXIL kanser ilaglarmm kullanimi1 konusunda deneyimli bir saglik personeli tarafindan
uygulama i¢indir.

Alacagmz ATAXIL dozunu ve sikligim doktorunuz belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Alacagmiz doz kan testi sonuglarmiza bagl olacaktir. ATAXIL tek basma uygulanabilecegi
gibi diger baz1 kanser ilaglar1 ile birlikte de uygulanabilir.

ATAXIL genellikle her 2-3 haftada bir 3 ila 24 saatlik infiizyon seklinde bir veniniz igine
uygulanir, meme kanserinde haftalik olarak da uygulanmasi miimkiindiir. Dozlama ile ilgili
ayrmtili bilgi bu Kullanma Talimatinin sonunda bu ilac1 uygulayacak Saglik Personeli i¢in
hazirlanan boliimde yer almaktadir.

Uygulama yolu ve metodu:
ATAXIL intravendz infiizyon yoluyla damar (ven) i¢ine uygulanur.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

ATAXIL’in 18 yasmn altindaki cocuklarda ve ergenlerde giivenliligi ve etkililigi
kanitlanmamustir.
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Yashlarda kullanimi:
ATAXIL’in yashlarda kullanimu ile ilgili stnirli veri meveuttur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginin paklitaksel atilimi lizerindeki etkisi arastirilmamaistir.

Karaciger yetmezligi:
Eger karacigerinizde bir sorun varsa, doktorunuz sizin daha diisiik miktarda ATAXIL almaniza
karar verebilir.

Eger ATAXIL in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ATAXIL kullandiysaniz:
[laciniz bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gerekenden daha fazla
ATAXIL uygulanimi beklenmez.

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

ATAXIL’i kullanmay1 unutursanz

ATAXIL’i kullanmay1 unutursaniz, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

llaciniz bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmamz gereken dozun
unutulmasi beklenmez.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ATAXIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

hissetseniz bile doktorunuza danigsmadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ATAXIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

—  Sicak basmasi

—  Deri reaksiyonlari

— Kasinti

—  Gogsiiniizde sikisma

— Nefes almada zorlanma

—  Sisme
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ATAXIL e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza sdyleyiniz:

e Ates, ciddi iisiime, bogaz agrisi1 veya agizda lilser (yaralar)

e Kollarda veya bacaklarda his kaybi ya da gligsiizliik (periferik ndropati belirtileri)
e Ates ve karin agrisinin eslik ettigi ciddi ya da stirekli ishal

Yan etkiler agagidaki gibi siralanmustir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e  Sicak basmasi, dokiintii ve kasint1 gibi mindr alerjik reaksiyonlar

e Enfeksiyonlar: cogunlukla iist solunum yolu enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu

e Nefes daralmasi

e Bogaz agrisi1 ya da agizda iilser, agrili ya da kirmiz1 agiz, ates ve karin agrisinin eslik ettigi
ciddi ya da siirekli ishal, hasta hissetmek (bulanti, kusma)

e  Sag dokiilmesi

e Kaslarda agri, kramplar, eklemlerde agri

e Ates, ciddi iisiime, bas agrisi, sersemlik, yorgunluk, solgun goriinme, kanama, normalden

daha kolay bir sekilde derinin morarmasi

e Kol ve bacaklarda his kaybi, karincalanma veya giigsiizliik (periferalnoropati belirtileri)

e  Testsonuglarinda trombosit (kan pulcugu, pthtilagsmay1 saglayan kan hiicresi) sayisinda ve

beyaz ya da kirmizi kan hiicrelerinde azalma, diisiik kan basinci goriilebilir

Yaygin

e  Yavas kalp atimi1 (nab1z)

e  Gegici tirnak ve deri degisiklikleri

e Enjeksiyon yerinde reaksiyonlar (deride lokalize sisme, dokuda sertlesme agri1 ve kizariklik
ve nadiren seliilit)

e Test sonuglarinda karaciger enzimlerinde ciddi ylikselmeler (Alkalen fosfataz ve AST -
SGOT) gortilebilir.

Yaygin olmayan

e Enfeksiyona bagli sok (septik sok olarak da bilinir)

e Hizlh kalp atimi, kalp kasinin bozulmasi (kardiomiyopati), gibi ciddi kalp problemleri,
kalbinizin ritminde bayilma ile seyredebilen ciddi degisiklikler, kalp krizi, solunum zorlugu
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e Yorgunluk, terleme, bayilma (senkop), onemli alerjik reaksiyonlar, yiizde, dudaklarda,
agizda, dilde veya bogazda sisme

e  Sirt agrisi, gogiis agrisi, el ve ayaklarda agri, lisiime ve karin (abdominal) agr1

e Kan pihtisi (tromboz), kan pihtilarina bagl olarak toplardamarda iltihap

e Kan basincinda artis

e Test sonuglarinda bilirubin seviyesinde ciddi artis (sarilik)

Seyrek

e  Viicuttaki savunma hiicreleri sayisinin diisiisiine bagl gelisen, ates ve artan enfeksiyon
riski ile birliktelik gosteren beyaz kan hiicrelerinde azalma durumu (febril nétropeni)

e Kol ve bacak kaslarinda zayiflik hissi ile birliktelik gosteren, sinirlerle ilgili bir hastalik
(motor noropati)

e  Zaturre

e Nefes darligi, akciger embolisi (damar tikaci), akciger fibrozisi (akciger hiicre aralarindaki
lifli bag dokunun artmasi), interstisyel pnomoni (doku igi akciger iltihab1), nefes almada giigliik,
akcigerlerde su toplanmasi

e Bagirsak tikanmasi, bagirsak yirtilmasi, kolon iltihabi  (kolit), pankreas iltihabi
(pankreatit)

e Kasinti, dokiintii, deride kizariklik (eritem), flebit (toplardamarlarda olusan yangi), seliilit,
ciltte dokiilme,

e Kan zehirlenmesi (sepsis), karin zarinin iltihaplanmasi (peritonit)

e  Ates, su kaybi, kuvvetsizlik, 6dem, kirginlik

e Ciddi ve potansiyel olarak 6liimciil hipersensitivite reaksiyonlart (Ani asir1 duyarlilik
tepkisi)

e Test sonuglarinda bobrek fonksiyon yetmezligini belirten kan kreatinin seviyesinde
yiikselme goriilebilir.

e Kalp yetmezligi

Cok seyrek

e Diizensiz hizli kalp atis1 (atriyal fibrilasyon, supraventrikular tagikardi)

e Kan yapict hiicrelerde ani bozukluk (akut miyeloid 16semi, miyelodisplastik sendrom)

o Sinir sistemi iizerine etkiler (bagirsak felci (gut) ve yatar pozisyondan oturma
pozisyonuna geg¢ildiginde ya da ayaga kalkildiginda kan basincinda diismeye neden olabilen),
nobetler (sara ndbeti), havale, beyin fonksiyonlarinda ya da yapisinda degisiklik, sersemlik, bag
agrisi, kas hareketlerini koordine etme yeteneginin kaybi.

e  Optik sinir ve/veya gorme ile ilgili bozukluklar

e Duyma kaybi ya da azalmasi (ototoksisite), kulaklarda ¢inlama (tinnitus), denge
bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo)

e Oksiiriik

e Abdomen ya da bagirsaktaki bir kan damarinda kan pihtis1 (mesentrik trombozis), bazen
stirekli ishal ile birlikte ortaya ¢ikan kolon iltihabi (psédomembranéz kolit, ndtropenik kolit),
karinda su toplanmasi, yemek borusu iltihabi, kabizlik
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o Ates, ciltte kizariklik, eklemlerde agri ve/veya goézde iltihap (Stevens- Johnson
sendromu), derinin lokal olarak soyulmasi (epidermal nekroliz), kirmizi noktalar ile goriilen
diizensiz kizariklik (eritema multiforma), deri iltihab1 (ekfoliyatif dermatit), kurdesen, tirnak
kaybi (tedavide olan hastalarin el ve ayaklarini giinesten korumasi gerekmektedir)

e Istah kaybi (anoreksi)

e Sokile birliktelik gosteren ciddi ve potansiyel olarak 6liimciil ciddi asir1 duyarlilik tepkileri
e Karaciger hiicrelerinde oliim (karaciger nekrozu), karacigerin ¢alismasindaki
degisikliklerin sebep oldugu zihin bulaniklig1 ve diger etkiler (hepatik ensafopati) (her ikisinde
de dliimle sonuglandig bildirilen vakalar dahil)

e  Zihin bulaniklig1 durumu

Bilinmiyor

e Skleroderma (Ozellikle yemek borusu, mide, i¢ organlar, sindirim sistemi ve derinin
ilerleyici sertlesmesiyle karakterize bir bagisiklik sistemi hastaligidir.)

o Flebit (bacaktaki toplardamarlarim iltihabi)

e Gorsel bozukluklar (gozde kivileimlar gcakmasi veya gorsel yiizen cisimler gibi)
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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
0800 314 00 08 numarali 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. ATAXIL ’in saklanmasi
ATAXIL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ATAXIL i kullanmayiz. Son kullanma tarihi
belirtilen ayin son giiniidiir.

Diliisyondan 6nce:
Acilmamis flakonlar1 25°C oda sicakliginda orijinal ambalajinda saklayimiz.
Belirtilenin disindaki saklama stiresi ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir.

Diliisyondan sonra:
Seyreltilen ¢ozeltiler buzdolabinda saklanmamalidir, 25°C oda sicakliginda 27 saat iginde
kullanilmalidir, bu siire i¢inde kullanilmayan iiriin atilmalidir.
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Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ATAXIL’i kullanmayiniz.

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

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

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING A.S.
Kiiciikcekmece/Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ....1....1.... tarihinde onaylannigstir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR
infiizyon cézeltilerinin hazirlanmast:

e ATAXIL igin kullamlacak ambalajlar ve infiizyon setleri DEHP igermemelidir. Bu,
hastanin PVC infiizyon ambalaj veya setlerinden gelecek DEHP [di-(2-etilheksi)fitalat]
plastizerine daha fazla maruz kalmasini 6nleyecektir. IVEX-2 gibi PVC kapl tiibiin giris ve
¢ikis agzinin kisa tutuldugu filtre sistemlerinde 6nemli DEHP sizintis1 olmamaktadir.

e ATAXIL sitotoksik bir antikanser ilacidir ve dikkatle kullanilmalidir. Paklitaksel i¢eren
flakonlar1 tutarken her zaman koruyucu eldiven kullanilmalidir. Cozelti seyreltmeleri 6zel
alanlarda sorumlu personel tarafindan aseptik kosullarda yapilmalidir. Deri ve mukoz
membranlarla temas etmemesi i¢in gereken dnlemler alinmalidir. Eger ATAXIL deriyle temas
ederse derhal su ve sabunla yikanmalidir. Mukoz membranlarla temas ederse bol suyla
yikanmalidir.

e Flakon tipasinin ¢okmesine ve dolayisiyla sterilitenin bozulmasina yol agabileceklerinden
Chemo-Dispensing Pin aleti ya da sivri uglu benzer aletler kullanilmamalidir.

Basamak 1: Konsantratin Seyreltilmesi

ATAXIL infiizyondan 6nce asagidaki ¢ozeltilerden biri ile seyreltilmelidir:
e 9% 0,9 sodyum klortir enjeksiyonu

e %5 dekstroz enjeksiyonu

® % 5 dekstroz ve %0,9 sodyum klortir enjeksiyonu

e % 5 dekstrozlu Ringer ¢ozeltisi

Paklitakselin final infiizyon konsantrasyonu 0,3 mg/mL ve 1,2 mg/mL araliginda olmalidir.
DEHP icermeyen ambalajlar ve inflizyon setleri kullanilmalidar.

(Cozelti hazirlandiktan sonra formiiliin tasiyict maddesine bagli olarak dumanli bir gériiniim
alabilir, filtrasyon ile kaybolmayabilir. Bir in-line filtre iceren IV tiiplinden gegen ¢ozeltide
onemli bir potens kayb1 kaydedilmemistir.

Basamak 2: Infiizyonun uygulanmasi
Uygulama 6ncesinde tiim hastalara premedikasyon amacli; kortikosteroid, antihistaminik ve
H2 antagonisti uygulanmalidir.

Daha sonraki ATAXIL dozlari, solid tiimérii olan hastalarda ndtrofil sayis1 >1.500 /mm?3
(Kaposi sarkomali hastalarda >1000/mm?) ve trombosit say1s1 >100.000 /mm? (Kaposi
sarkomalr hastalarda >75.000/mm?) olana kadar uygulanmamalidir.

Infiizyon ¢ozeltisindeki ¢dkmeyi engellemek igin:
e Seyrelttikten hemen sonra kullanilmalidir.
e (alkalama, sallama veya vibrasyondan ka¢iilmalidir.
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e Infiizyon seti kullanmadan énce gecimli bir seyreltici ile galkalanir.

e Infiizyonun goriiniisii diizenli kontrol edilir ve ¢dkme goriilmesi halinde infiizyon

durdurulur.

ATAXIL mikropor membrani 0,22 mikron’dan biiyiik olmayan in-line filtre ile uygulanmalidir.

DEHP icermeyen infiizyon kaplar1 ve setleri kullanilmalidir. PVC kapl tiibiin giris ve ¢ikis

agzinin kisa tutuldugu filtre sistemlerinde 6nemli DEHP sizintis1 olmamaktadir.

Basamak 3: imhasi

Uygun kullanim ve antikanser ilaglarin atilmasi ile ilgili prosediirler g6z Oniinde

bulundurulmalidir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ”Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Dozlama:

ATAXIL intravendz infiizyonu icin dnerilen dozlar asagida belirtilmektedir:

Endikasyon

Doz

ATAXIL dozlama arahg

Ilerlemis veya metastatik
over kanserinde birinci
basamak tedavi
Kombinasyon tedavisi

3 saatlik I.V. inflizyonla 175
mg/m? dozunda uygulanir.
Alternatif olarak her 3
haftada bir 24 saatlik 1.V.
infiizyonla 135 mg/m?’lik
daha miyelosupresif bir doz
kullanilabilir. Bir platin
bilesigi ile kombine edilerek
kullanilacak ise ATAXIL
platin bilesiginden 6nce
verilmelidir.

3 hafta

meme kanserinde birinci
basamak kombinasyon
tedavisi

(doksorubisin 50 mg/m? ile)

sonra verilmelidir. Onerilen
ATAXIL dozu 3 saatte
intravendz yoldan 220
mg/m?*dir

[lerlemis veya metastatik 3 saatte intravendz yoldan 3 hafta
over kanserinde ikinci 175 mg/m? dir
basamak tedavi
Tek ajan tedavisi
Meme kanserinde Antrasiklin ve siklofosfamid | 3 hafta
Adjuvan tedavi: (AC) tedavisini takiben 4 kiir
olarak 3 saatte intravendz
yoldan 175 mg/m? dozunda
uygulanir.
Ilerlemis veya metastatik Doksorubisinden 24 saat 3 hafta

11/13




[lerlemis veya metastatik
meme kanserinde birinci
basamak kombinasyon
tedavisi

(trastuzumab ile kombine)

Kiirler arasinda 3 hafta
birakilarak 3 saatte
intravendz yoldan 175
mg/m? dir.

ATAXIL infiizyonuna
trastuzumabin ilk dozunu
izleyen giin veya dnceki
trastuzumab dozu iyi tolere
edilmisse trastuzumabin
daha sonraki dozlarinin
hemen ardindan baslanabilir.

3 hafta

Metastatik meme kanserinin
tek ajan tedavisi:

3 saatte intravendz yoldan
175 mg/m?’dir

Paklitaksel iceren ilaglar
meme kanseri tedavisinde
80-100 mg/m? dozunda
haftada bir kullanilabilir.

3 hafta

Haftalik dozlama

Kiigiik hiicreli olmayan
akciger kanserinde
Kombinasyon tedavisi

3 saatlik I.V. inflizyonla 175
mg/m? dozunda uygulanir.
Alternatif olarak her 24
saatlik I.V.infiizyonla 135
mg/m?’lik daha
miyelosupresif bir doz
kullanilabilir. Bir platin
bilesigi ile kombine edilerek
kullanilacak ise ATAXIL
platin bilesiginden 6nce
verilmelidir.

3 hafta

Kiigiik hiicreli olmayan
akciger kanserinde
Tek ajan tedavisi

ATAXIL 175-225 mg/m?
dozunda 3 saatlik 1.V.
inflizyonla uygulanir.

3 hafta

AIDS’e bagh Kaposi
sarkomunda
Ikinci basamak tedavi:

(Daha detayl: bilgi icin Kisa
Uriin Bilgisine bakiniz)

Kiirler arasinda 3 hafta ara
birakilarak 3 saatte
intravendz yoldan 135
mg/m?

ATAXIL ya da kiirler
arasinda 2 hafta ara
birakilarak 3 saatte
intravendz yoldan 100
mg/m? ATAXIL uygulanr.
(doz yogunlugu 45-50
mg/m?/hafta)

2 veya 3 hafta
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ATAXIL, nétrofil sayis1 > 1.500/mm? (Kaposi sarkomal1 hastalarda >1000/mm? ve trombosit
say1s1>100.000/mm®  (Kaposi sarkomali hastalarda  >75.000/mm?®) olana kadar
uygulanmamalidir.

Ciddi nétropenisi olan (1 hafta ya da daha uzun bir siiredir nétrofil sayis1 <500/mm?®) ya da
ciddi periferal noropatisi olan hastalarin sonraki kiirlerinde doz %20 oraninda azaltilmalidir
(Kaposi sarkomasi olan hastalarda %25 oraninda azaltilmalidir).

Karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in onerilen doz igin kisa tiriin bilgisine bakiniz.

ATAXIL’in 18 vyasin altindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde giivenliligi ve etkililigi
kanitlanmadigindan kullanilmas1 6nerilmemektedir.
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