KULLANMA TALIMATI

DOXITAX TEC 80 mg/4 ml IV infiizyonluk ¢ézelti
Damar yoluyla kullanilir.

Steril

o FEtkin madde: 1 ml ¢ozelti 20 mg dosetaksel icerir. Her bir 4 ml’lik ¢6zelti flakonu
80 mg dosetaksel igerir.

e Yardimct maddeler: Polisorbat 80, susuz etanol ve sitrik asit.

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

®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o 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. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DOXITAX TEC nedir ve ne icin kullanilir?

2. DOXITAX TEC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DOXITAX TEC nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DOXITAX TEC’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1. DOXITAX TEC nedir ve ne icin kullanihr?

e DOXITAX TEC, dosetaksel etkin maddesini igerir. Dosetaksel, porsukagacinin

ignemsi yapraklarindan elde edilen bir maddedir.

e DOXITAX TEC, bir adet cam flakon iceren blister kartonda kullanima sunulmustur.
DOXITAX TEC, acik sar1 renkli berrak bir ¢cozeltidir.

e DOXITAX TEC, kanser tedavisinde kullanilan ve taksoidler ad1 verilen ilag¢ grubunda

yer alir.
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e Doktorunuz size DOXITAX TEC’i meme kanseri, akciger kanserinin 6zel formlart
(kiictik hiicreli olmayan akciger kanseri), bas-boyun kanseri, prostat kanseri veya mide

kanserinin tedavisi i¢in recetelemis olabilir.

e DOXITAX TEC ilerlemis meme kanserinin tedavisinde tek basina veya doksorubusin,

trastuzumab veya kabesitabin ile birlikte uygulanabilir.

e DOXITAX TEC lenf bezinin tutuldugu veya tutulmadigi erken evredeki meme
kanserinin tedavisinde, doksorubisin ve siklofosfamid ile birlikte, ayn1 anda veya

birbirinin ardindan uygulanabilir.

e DOXITAX TEC akciger kanserinin tedavisinde tek basma veya sisplatin ile birlikte

uygulanabilir.

e DOXITAX TEC metastatik prostat kanserinin tedavisinde prednison veya prenisolon

ile birlikte uygulanabilir.

e DOXITAX TEC metastaz yapmis mide kanserinin tedavisinde sisplatin ve 5-

fluorourasil ile birlikte uygulanabilir.

e DOXITAX TEC bas-boyun kanserlerinin tedavisinde sisplatin ve 5-fluorourasil ile
birlikte uygulanabilir.

2. DOXITAX TEC’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DOXITAX TEC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Daha 0Once etkin madde olan dosetaksele veya ilacin igerdigi diger yardimci
bilesenlere kars1 alerjiniz varsa,

e Beyaz kan hiicrelerinizin sayis1 ¢ok diisiikse,

e Agir bir karaciger hastaliginiz varsa,
DOXITAX TEC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

DOXITAX TEC ile tedaviniz sirasinda beyaz kan hiicresi bozukluklari yasayabilirsiniz ve
buna bagli enfeksiyon ve ates goriilebilir. Bu nedenle her DOXITAX TEC tedavisinden &nce,
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bu ilaci almaniz icin yeterli sayida kan hiicrenizin bulunup bulunmadigint ve karaciger

islevlerinizin yeterli olup olmadigini anlamak {izere kan testleri yapilacaktir.

Tedaviniz sirasinda 6zellikle erken donemde karin agrisi ve hassasiyeti, ates, ishal gibi
sindirim sistemi sorunlar1 ortaya ¢ikabilir. Gerekli degerlendirme ve tedavinin yapilabilmesi

icin, bu gibi belirtileri derhal doktorunuza bildiriniz.

Gorme sorunlarimiz varsa doktorunuza, hastane eczaciniza veya hemsirenize sdyleyin. Gérme
sorunlar1, 6zellikle bulanik gérme durumunda, gozlerinizi ve goriisiinlizii hemen muayene
ettirmelisiniz.

Daha once paklitaksel tedavisine karsi alerjik reaksiyon yasadiysaniz doktorunuza, hastane

eczaciniza veya hemsirenize soyleyin.
Kalp rahatsizliginiz varsa doktorunuza, hastane eczaciniza veya hemsirenize sdyleyin.

Akcigerlerinizde akut veya kotiilesen sorunlar yasarsaniz (ates, nefes darligi veya oksiiriik),
litfen doktorunuza, hastane eczacimmiza veya hemsirenize hemen bildirin. Doktorunuz
tedavinizi derhal durdurabilir.

DOXITAX TEC uygulamasindan sonra ortaya ¢ikabilecek bazi istenmeyen etkileri, dzellikle
de alerjik tepkileri ve viicutta sivi tutulmasini (el, ayak ve bacaklarda sisme veya kilo alimi
gibi) en aza indirmek icin doktorunuz Onlem alacaktir. Bu nedenle DOXITAX TEC
uygulamasindan bir giin 6nce, deksametazon gibi agizdan uygulanan bir kortikosteroid ile 6n
tedaviye baslamaniz ve bu ilact almaya, DOXITAX TEC uygulamasindan sonraki bir veya iki

giin boyunca devam etmeniz istenecektir.

Tedavi sirasinda, kan hiicrelerinizin sayisin1 korumak icin size baska ilaclar verilebilir.

Stevens-Johnson Sendromu (SJS), Toksik Epidermal Nekroliz (TEN),
Akut Genel Ekzantematoz Piistiloz (AGEP) gibi ciddi cilt sorunlar1 dosetaksel ile
bildirilmistir:
- SJS/TEN semptomlari, cildinizin herhangi bir yerinde (dudaklar, gézler, agiz, burun,
genital organlar, eller veya ayaklar dahil) dokiintii ile veya dokiintii olmadan
kabarciklanma, soyulma veya kanama igerebilir.
Ayn1 anda ates, titreme veya kas agris1 gibi grip benzeri semptomlar da

yasayabilirsiniz.
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- AGEP semptomlari, sismis cildin altinda sisliklerle birlikte kirmizi, pullu yaygin bir
dokiintii (cilt kivrimlariniz, gdvdeniz ve list ekstremiteleriniz dahil) ve atesle birlikte

kabarciklar igerebilir.

Siddetli cilt reaksiyonlar1 veya yukarida listelenen reaksiyonlardan herhangi birini
gelistirirseniz, derhal doktorunuza veya saglik uzmaniniza basvurunuz.

DOXITAX TEC’e baslamadan 6nce bdbrek sorunlariniz veya kaninizda yiiksek iirik asit
seviyeleri varsa doktorunuza, hastane eczaciniza veya hemsirenize bildiriniz.

DOXITAX TEC alkol igerir. Alkol bagimlhiliginiz, epilepsiniz veya karaciger bozuklugunuz
varsa doktorunuzla goriisiin. Ayrica asagidaki “DOXITAX TEC’in iceriginde bulunan bazi

yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler” boliimiine bakiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igcin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DOXITAX TEC’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Yeterli veri yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, doktorunuz tarafindan belirtiimeyen durumlar disinda size DOXITAX TEC

uygulanmamasi gerekir.

Bu ilagla tedavi sirasinda ve tedavinin bitiminden sonraki 2 ay boyunca hamile
kalmamalisiniz. Tedavi sirasinda ve tedavinin bitiminden sonraki 2 ay boyunca etkili bir
dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz ¢iinkii DOXITAX TEC dogmamis bebek icin zararli
olabilir. Tedaviniz sirasinda hamilelik meydana gelirse, derhal doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz.

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

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DOXITAX ile tedavi gordiigiiniiz sirada bebeginizi emzirmemeniz gerekir.
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DOXITAX TEC ile tedavi goren bir erkek iseniz, cocuk sahibi olmamalisiniz ve bu ilagla
tedavi sirasinda ve tedavinin bitiminden sonraki 4 ay boyunca etkili bir dogum kontrol

yontemi kullanmalisiniz.

Dosetaksel erkek dogurganligini degistirebileceginden, tedaviden Once spermin korunmast

konusunda tavsiye almaniz onerilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bu tibbi iiriindeki alkol miktar1 ara¢ kullanma veya makine kullanma yeteneginizi bozabilir.
Bu ilacin ara¢ kullanma, alet kullanma veya makine calistirma yeteneginizi bozabilecek yan
etkileri yasayabilirsiniz (bkz. Boliim 4). Bu olursa, doktorunuz, hemsireniz veya hastane
eczacinizla goriismeden arag kullanmayin veya herhangi bir ara¢ veya makine kullanmayiniz.
DOXITAX TEC’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ilag, her bir mL'sinde 0,5 ml’ye esdeger 395 mg alkol (etanol) igerir. Bu ilagtaki her 1 ml,

10 ml bira veya 4 ml saraba esdegerdir.

Bu ilagtaki alkol miktarinin yetiskinlerde ve ergenlerde bir etkisi olmas1 muhtemel degildir ve
cocuklarda etkilerinin farkedilmesi muhtemel degildir. Kiiclik ¢ocuklarda, 6rnegin uykulu
hissetmek gibi bazi etkileri olabilir.

Bu ilagtaki alkol diger ilaglarin etkilerini degistirebilir. Baska ilaglar aliyorsaniz doktorunuzla
veya eczacinizla konusunuz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, bu ilaci almadan once doktorunuzla veya eczacinizla
konusun.

Alkol bagimlisiysaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
DOXITAX TEC ile diger ilaglar arasinda etkilesme olabileceginden, doktorunuza danismadan
baska bir tibbi tedavi kullanmaymmz, ciinkii DOXITAX TEC veya aldigmiz diger ilag

beklenen etkiyi gostermeyebilir veya yan etkilerle karsilagma ihtimaliniz artabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DOXIiTAX TEC nasil kullanilir?

DOXITAX TEC size uzman saglik personeli tarafindan uygulanacaktir.
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Uygulanan doz, kilonuza ve genel durumunuza gore degisecektir. Doktorunuz metrekare (m?)

olarak viicut yiizeyinizi hesaplayacak ve almaniz gereken dozu belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
DOXITAX TEC toplardamarlarinizdan birine infiizyon yoluyla verilecektir. Infiizyon

yaklagik 1 saat siirecek ve hastanede uygulanacaktir.

Uygulama sikhg:
DOXITAX TEC infiizyonlarinizin olagan uygulama siklig1, her 3 haftada bir olacaktir.

Doktorunuz DOXITAX TEC dozunuzu ve uygulama sikhigini sizin kan testlerinizin

sonuglarina, genel durumunuza ve ilaca verdiginiz yanita bakarak degistirebilir.

Ozellikle, ishal, agizda yaralar, uyusukluk veya karmncalanma hissi ve ates gibi belirtileriniz
olursa, liitfen doktorunuza haber veriniz ve kan testi sonuglarinizi doktorunuza iletiniz. Bu
bilgiler, doktorunuzun dozun azatilmasina gerek olup olmadigina karar vermesini
saglayacaktir. Bu iriinlin kullanimi ile ilgili bagka bir sorunuz varsa, doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

DOXITAX TEC’in 18 yas altinda kullanim1 yoktur.

Yashlarda kullanima:

DOXITAX TEC’in yaslhilarda kullanimina iliskin 6zel bir talimat bulunmamaktadir.
Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanima:

Yeterli veri bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi:
Karaciger fonksiyon testlerinin sonuglarina gore hekiminiz gerekli gordiigiinde doz

ayarlamas1 yapabilir.

Eger DOXITAX TEC'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOXITAX TEC kullandiysamz:
DOXITAX TEC size hastanede ve uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan

kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmaniz ihtimali yoktur.

DOXITAX TEC’i kullanmay1 unutursaniz:
DOXITAX TEC size hastanede ve uzman saglk personeli tarafindan uygulanacagindan
kullanmay1 unutma ihtimaliniz yoktur.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz uygulatmayiniz (almayiniz).

DOXITAX TEC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
DOXITAX TEC size hastanede ve uzman saghk personeli tarafindan uygulanacagindan
doktorunuzun denetimi diginda tedaviyi sonlandirmaniz miimkiin degildir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DOXITAX TEC’in igeriginde bulunan maddelere duyarl1 olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin: 100 hastanin 1 ila 10’unda goriilebilir.

Yaygin olmayan: 1000 hastanin 1 ila 10’unda goriilebilir.
Seyrek: 10000 hastanin 1 ila 10’unda goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Tek basina uygulanan DOXITAX TEC ile ¢ok yaygin bildirilen yan etkiler sunlardir:

e Kirmiz1 kan hiicrelerinin veya beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma
e Sag dokiilmesi

e Bulant1

e Kusma

e Agizda yaralar

e Ishal

¢ Yorgunluk

DOXITAX TEC’in yan etkilerinin siddeti, baska kemoterapi ilaglariyla birlikte
uygulandiginda artabilir.
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Hastanede uygulanacak infiizyon sirasinda asagidaki alerjik reaksiyonlar ortaya

cikabilir

Cok yaygin

Sicak basmasi, cilt reaksiyonlari, kasinti
Gogiiste daralma hissi, nefes alma giicliigii
Ates veya titremeler

Sirt agrist

Tansiyon diistikliigi

Daha ciddi reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir.

Eger paklitaksele kars1 alerjik reaksiyon gosterdiyseniz, docetaksele karsi da daha siddetli bir

alerjik reaksiyon yasayabilirsiniz.

Tedavi sirasinda durumunuz hastane personeli tarafindan yakindan takip edilecektir. Eger bu

etkilerden herhangi biriyle karsilasirsaniz, hemen doktorunuza veya hemsirenize bildiriniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

DOXITAX TEC infiizyonlar1 arasinda, asagidakilerden herhangi biri ortaya ¢ikabilir ve

bunlarin siklig1, size hangi ilaglarin birlikte uygulandigina gore degisebilir.

Cok yaygin:

Enfeksiyonlar, kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma (kansizlik), enfeksiyonlarla
savagta Onem tasiyan beyaz kan hiicrelerinin veya kan pihtilasmasinda rol oynayan
kan pulcuklarinin (trombositlerin) sayisinda azalma

Ates: atesiniz yiikselirse, hemen doktorunuza haber veriniz

Yukarida tanimlanan alerjik reaksiyonlar

Istahsizlik (anoreksi)

Uykusuzluk

Eklem yerlerinde veya kaslarda agri, uyusukluk hissi veya karincalanma

Bas agris1

Tat alma duyusunda degisiklik

Gozde iltihaplanma veya gozyas salgisinda artis

Lenf akisinda bozukluga bagh sislik

Nefes darlig1
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Burun akintisi; bogaz ve burunda iltihaplanma; 6ksiiriik

Burun kanamasi

Agizda yaralar

Bulanti, kusma ve ishal de dahil olmak iizere mide bozukluklari, kabizlik

Karm agrisi

Hazimsizlik

Saclarda gegici olarak dokiilme (cogu kiside saclar yeniden normal olarak uzar)

Avug iglerinde veya tabanlarda kizariklik ve sisme; bu durum bu bolgelerde derinizin
soyulmasina neden olabilir (bu reaksiyon kollarda, yiizde veya viicutta da ortaya
¢ikabilir)

Tirnaklarinizda renk degisikligi ve tirnak yatagindan ayrilma

Kaslarda s1z1 ve agrilar; sirt agris1 veya kemik agrisi

Adet kanamasinda degisiklikler veya adet kanamasinin kesilmesi

Ellerde, ayaklarda bacaklarda sisme

Yorgunluk veya gribe benzer belirtiler

Kilo alimi veya kilo kaybi

Ust solunum yolu enfeksiyonu

Yaygin:

Agizda pamukguk

Asiri su kaybi (viicudun su kaybetmesi)

Bas donmesi

Isitme kayb1

Kan basincinda diisme; kalp atislarinda diizensizlik veya hizlanma
Kalp yetmezligi

Yemek borusu iltihabi

Ag1z kurulugu

Yutma gii¢liigii veya yutarken agr1 hissetme

Kanama

Karaciger enzimlerinde yiikselme (bu nedenle diizenli kan testleri yapilmasi
gerekmektedir)

Kan sekeri seviyelerinde artis (diyabet)
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e Kaninizdaki potasyum, kalsiyum ve/veya fosfatin azalmasi

Yaygin olmayan:
e Bayilma
e Enjeksiyon yerinde deri reaksiyonlari, flebit (toplardamar iltihab1) veya sisme
e Kan pihtilari

Dosetakselin baz1 diger kanser Onleyici tedavilerle birlikte kullanildigi hastalarda akut
miyeloid 16semi ve miyelodisplastik sendrom (kan kanseri tiirleri) ortaya ¢ikabilir.
Seyrek:

Kolon, ince bagirsak iltihab1 (6liimciil olabilir) (siklig1 bilinmemektedir); bagirsak delinmesi.

Bilinmiyor:

e Interstisyel akciger hastalig1 (8ksiiriie ve nefes alma zorluguna neden olan akciger
iltihabi.

e Akciger iltihabi, dosetaksel tedavisi radyoterapi ile birlikte kullanildiginda da
gelisebilir)

e Pnomoni (akciger enfeksiyonu)

e Pulmoner fibrozis (nefes darligi ile birlikte akcigerlerde yara izi ve kalinlasma)

e (G0z igindeki retinanin sismesi nedeniyle bulanik gérme (kistoid makiila 6demi)

e Kaninizdaki sodyum ve/veya magnezyumun azalmasi (elektrolit denge bozukluklar1)

e Ventrikiiler aritmi veya ventrikiiler tasikardi (diizensiz ve/veya hizli kalp atis1, siddetli
nefes darligi, bas donmesi ve/veya bayilma olarak kendini gosterir). Bu semptomlarin
bazilar1 ciddi olabilir. Bu olursa, derhal doktorunuza sdylemelisiniz

e Onceki bir reaksiyonun oldugu yerde enjeksiyon yeri reaksiyonlari. « Hodgkin dist
lenfoma (bagisiklik sistemini etkileyen bir kanser) ve diger kanserler, docetaxel ile
belirli diger antikanser tedavileri birlikte tedavi edilen hastalarda ortaya ¢ikabilir.

e Stevens-Johnson Sendromu (SJS) ve Toksik Epidermal Nekroliz (TEN) (cildinizin
herhangi bir yerinde (dudaklar, gézler, agiz, burun, genital organlar, eller veya ayaklar
dahil) dokiintii ile veya doklintii olmadan kabarciklanma, soyulma veya kanama. Ayni
zamanda ates, titreme veya kas agris1 gibi grip benzeri semptomlar da

yasayabilirsiniz.)
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e Akut Genellestirilmis Ekzantematéz Piistiilloz (AGEP) (sismis cildin altinda (cilt
kivrimlariniz, govdeniz ve iist ekstremiteleriniz dahil) sisliklerle birlikte yaygin
kirmizi, pullu dokiintii ve atesle birlikte kabarciklar.)

e Tiimor lizis sendromu, lirik asit, potasyum, fosfor ve kalsiyum seviyesinde artis gibi
kan testlerindeki degisikliklerle ortaya ¢ikan ciddi bir durumdur; nébetler, bobrek
yetmezligi (idrar miktarinin azalmasi veya koyulasmasi) ve kalp ritmi bozuklugu gibi
semptomlara yol agar. Bu olursa, derhal doktorunuza bildirmelisiniz.

e Miyozit (kaslarin iltihab -sicak, kirmizi ve sis- kas agris1 ve gii¢siizliigiine neden olur)

Eger bu yan etkilerden herhangi biri siddetlenirse, doktorunuzu veya eczacinizi

bilgilendiriniz.

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 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. DOXITAX TEC’in saklanmasi

DOXITAX TEC’i c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Icinde ¢okelti veya kristal goriilen ilaglar1 kullanmayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Flakon acgildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmayacak ise kullanim ig¢in

saklama stiresi ve kosullar kullanicinin sorumlulugu altindadir.

Mikrobiyolojik agidan ¢6zme/seyreltme islemleri kontrollii ve aseptik kosullar altinda

yapilmalidir.
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DOXITAX TEC, infiizyon torbasma eklendikten sonra hemen kullanilmalidir. Hemen
kullanilmayacak ise, kullanim i¢in saklama siiresi ve kosullar kullanicinin sorumlulugu
altindadir. Bu durumda kullanim ig¢in saklama siiresi, bir saatlik inflizyon siiresi de dahil

olmak tizere 25°C’nin altinda 6 saatten uzun olmamalidir.

Dosetaksel infiizyonluk ¢ozelti asir1 doymus bir ¢6zeltidir, dolayisiyla zaman i¢inde kristalize
olabilir. Kristallesme gozlenmesi durumunda c¢ozelti artik kullanilmamali ve hemen

atilmalidir.

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller, yerel diizenlemelere uygun olarak
atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOXITAX TEC'i kullanmayniz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DOXITAX TEC’i
kullanmay1niz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA lla¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23 Bagcilar/ISTANBUL

Imal yeri : KOCAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. 11. Sok. No: 5
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati --/--/---- tarihinde onaylanmuistir.
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