KULLANMA TALIMATI

DOXITAX TEC 160 mg IV infiizyon ¢ozeltisi iceren flakon
Damar icine uygulamr.

e FEtkin madde: Her sekiz mililitresinde; 160 mg dosetaksele esdeger 170,688 mg
dosetaksel trihidrat.

o  Yardunct maddeler: Polisorbat 80, susuz etanol ve sitrik asit.

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

Bu kullanma talimann saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DOXITAX TEC nedir ve ne icin kullaniur?

2. DOXITAX TEC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DOXITAX TEC nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. DOXITAX TEC’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. DOXITAX TEC nedir ve ne icin kullanilir?
DOXITAX TEC, igeriginde dosetaksel etkin maddesi bulunan antineoplastik bir ilagtir.

DOXITAX TEC’in, her bir flakonu 160 mg dosetaksele esdeger 170.688 mg dosetaksel
trihidrat icerir.

DOXITAX TEC, damar icine enjekte edilmeden énce uygun bir ¢oziicii ile infiizyon ¢ozeltisi
hazirlanarak verilir.

DOXITAX TEC, meme kanseri, kiiciik hiicreli olmayan akciger kanseri, yumurtalik kanseri,
bas boyun kanseri, prostat kanseri ve mide kanserinin 6nlenmesi ve tedavisinde kullanilir.
¢ Tllerlemis meme kanserinin tedavisi i¢cin DOXITAX TEC ya tek basma ya da
doksorubusin ya da trastuzumab ya da kabesitabin kombinasyonu ile kullanilir.
e Lenf diigiimii ile ilgili ilk basamak meme kanserinin tedavisi i¢cin DOXITAX TEC,
doksorubusin ya da siklofosfamid kombinasyonu ile kullanilir.
* Kiigiik hiicreli olmayan akciger kanserinin tedavisi igin DOXITAX TEC ya tek basina
ya da sisplatin kombinasyonu ile kullanilir.

1/8



¢ Yumurtalik kanserinin tedavisi i¢cin DOXITAX TEC ya tek basina ya da platin grubu
ile kombinasyon halinde kullanilir.

e Prostat kanserinin tedavisi i¢cin DOXITAX TEC, prednison ya da prednisolonun
kombinasyonu ile kullanilir.

*  Yayilmis mide kanserinin tedavisi icin DOXITAX TEC, sisplatin ya da 5-fluorourasil
kombinasyonu ile kullanilir.

e Bas boyun kanserinin tedavisi i¢in DOXITAX TEC, sisplatin ya da 5-fluorourasil
kombinasyonu ile kullanilir.

2. DOXITAX TEC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DOXITAX TEC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Dosetaksele veya igeriginde polisorbat 80 bulunan ilaglara karst agir1 duyarliysaniz,
Beyaz kan hiicre sayiniz ¢ok diisiik ise,

Agur karaciger yetmezliginiz varsa,

Hamileyseniz,

Emziriyorsaniz.

DOXITAX TEC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Her DOXITAX TEC tedavisinden ©nce, yeterli kan hiicrenizin oldugunu ve karaciger
fonksiyonunuzu kontrol etmek i¢in kan sayimi yaptirimiz. Beyaz kan hiicresi problemleriniz
oldugu takdirde, ates ya da enfeksiyon gibi rahatsizliklariniz olabilir.

DOXITAX TEC kullammindan 1 giin 6nce deksametazon gibi oral kortikosteroid ile 6n
tedavi  uygulamas: yapilir. DOXITAX TEC infiizyonundan olusan  belirli alerjik
reaksiyonlardaki ve sivi retansiyonundaki (el, ayak ve bacaklarin sigsmesi veya kilo artig1) yan
etkileri en aza indirmek icin 0n tedaviye infiizyondan 1 veya 2 giin sonra da devam edilir.

Tedavi siiresince kan hiicrelerinin sayisin1 korumak icin diger ilaglarla bagka bir tedaviye tabi
tutulabilirsiniz.

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

DOXITAX TEC’in yiyecek ve icecek ile kullanmilmas:
DOXITAX TEC’in yiyecek ve igecekler ile bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
DOXITAX TEC’i hamilelik siiresince kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacumza
damsiniz,

Emzirme

Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
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DOXITAX TEC’i emzirme siiresince kullanmayniz.

Arag ve makine kullanim

Dosetakselin ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi ile ilgili ¢caligma yapilmamigtir. Ancak
bu tibbi iiriindeki alkol miktar1 araba siirmenizi ve diger makineleri kullanmanizi etkileyebilir.

DOXITAX TEC’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriinde hacmin %50’si kadar etanol (alkol) vardir. Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in
zararlt olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, cocuklar ve karaciger hastaligi ya da epilepsi
gibi yliksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Dosetaksel’in diger tibbi {irtinlerle olan etkilesimini degerlendirmek amaciyla klinik
aragtirmalar yapilmamistir.

Siklosporin, terfenadin, ketokonazol, eritromisin ve troleandomisin iceren ilaclarla
kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Karboplatin ile beraber dikkatli kullanilmalidur.

Ayni anda ritonavir igeren ilaclari, ketokonazol ya da itrakonazol gibi mantar tedavisinde
kullanilan ilaglar alan hastalarda dikkatli uygulanmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DOXITAX TEC nasil kullanihir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

DOXITAX TEC dozu doktorunuz tarafindan viicut yiizeyinize gore belirlenecektir. Viicut
yiizeyiniz, boyunuz ve kilonuza gore hesaplanacaktir.

Mag infiizyonlariizin olagan uygulama siklig1, her 3 haftada bir olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tedaviniz, uzman saglik personeli tarafindan, size uygun DOXITAX TEC dozu
hesaplandiktan sonra gerceklestirilecektir.

DOXiTAX TEC damar icine yavas enjeksiyon (damar i¢i infiizyon) ile uygulanacaktir.
Inflizyon 1 saat siirecek ve hastanede uygulanacaktir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar ve ergenlik cagindaki cocuklarda kullanima ait bilgiler sinirlidur.
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Yashlarda kullanim:

DOXITAX TEC’in yashlarda kullanimina iliskin 6zel bir doz ayarlamasi: bulunmamaktadir.
Kapesitabin ile kombinasyonda 60 yas ve {istii hastalar icin, kapesitabinin baslangic dozunun
9%75’e dustiriilmesi 6nerilmektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalar icin 6zel bir doz ayarlamasi bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetemezligi olan hastalarda doktorunuz gerekli doz ayarlamasini yapacak ve size
uygulayacaktir.

Eger DOXITAX TEC’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacumz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DOXiTAX TEC kullandiysamz:

Bu ila¢ uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, size gerekenden fazla veya az
ila¢c uygulamasi muhtemel degildir.

Doz agimi durumunda, daha fazla yan etkiyle kargilagabilirsiniz. Doktorunuz size bu yan
etkilere yonelik uygun tedaviyi verecektir.

DOXITAX TEC ten kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

DOXITAX TEC’i kullanmayi unutursamz:

DOXITAX TEC uzman saglk personeli tarafindan uygulanacagindan, bdyle bir durumun
olusmamasi i¢in gereken dnlemler alinacaktir.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz uygulatmaywiz (almayiniz).

DOXITAX TEC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

DOXITAX TEC bir uzman doktor denetiminde kullanilacag: igin, tedavinizin ne zaman
sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun onayr olmadan tedaviyi
sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygm: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Enfeksiyonlar

Cok yaygin: Enfeksiyonlar, kandaki beyaz hiicrelerin az olmasina bagl enfeksiyonlar
Yaygin: Agizda kandida

Kan ve lenf sistemi hastahklar

Cok yaygin: Kirmizi kan hiicrelerinde diisme (kansizlik) ya da kandaki beyaz hiicrelerinin
sayisinin azalmast (Iokopeni, enfeksiyonlarla savasmada 6nemli olan) ve kan pulcuklarinin
azalmasi (trombositopeni)

Bagisiklik sistemi hastalhiklar

Cok yaygin: Alerjiye bagh dokiintii, deri reaksiyonlari, kaginma, gogiis sikigmasi, nefes
darlig1, nefes alip vermede gii¢liik, ates ya da iisiime, sirt agrisi, kan basincinda diigme.

Metabolizma ve beslenme hastahklar:

Cok yaygin: Istah azalmasi, istahsizlik
Yaygimn: Su kaybi

Ruh saghg ile iliskili hastaliklar
Cok yaygin: Uykusuzluk

Sinir sistemi hastahklar

Cok yaygin: Hissizlik, tat almada degisiklik, bas agris1, uyusma, duyu azalmasi
Yaygin: Bas donmesi, duyu kayb1
Yaygin olmayan: Bayilma

Goz hastaliklar

Cok yaygin: Goziin iltihaplanmasi veya goz yasinda artig

Seyrek: Nadir gecici gorme bozuklugu (parlama, parlayan 1giklar)
Kulak ve i¢ kulak hastaliklar

Yaygin: Isitmede bozukluk

Seyrek: Duyma bozukluklari ve/veya duyma kaybi

Kalp hastahklari

Yaygin: Diizensiz ya da hizli kalp atisi, kalp yetmezligi, deri altt dokusunda sisme
Yaygin olmayan: Kalp yetmezligi
Cok seyrek: Gogilis sikigmast; nefes alip vermede zorluk

Damar hastahklan

Yaygmn: Kan basincinda diigme, kan basincinda artig, kanama
Yaygin olmayan: Damar iltihaplanmasi ya da sisme
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Solunum sistemi ile iliski hastahklar

Cok yaygm: Nefes alip vermede giicliikk, nefes darligi, burun ve bogazda iltihaplanma,
oksiirtik, burun kanamasi, bogaz agrisi, kizariklik, avug i¢i sismesi ya da soyulmaya sebep
olabilen ayak tabanlarin sigsmesi, burun akintist

Mide bagirsak sistemi hastaliklar

Cok yaygin: Agizda yaralar, diyare, bulanti, kusma, hazimsizlik, agiz icinde iltihap, karin
agrisi, sindirim bozuklugu

Yaygin: Kabizlik, mide agrisi, agiz kurulugu, zor ya da agrili yutkunma, asir: kan kaybi
Yaygin olmayan: Yemek borusu iltihab1, bagirsak iltihab1, bagirsak delinmesi

Karaciger-safra kesesi ile iliski hastaliklar

Yaygin: Karaciger enzimlerinde artig

Deri ve deri alti doku hastaliklan

Cok yaygm: Sa¢ dokiillmesi, kizariklik, dokiintii, deri reaksiyonlari, tirnaklarda renk
degisikligi ile kopmasi

Yaygin: Dokiintii, kasinti

Kas-kemik sistemi ile iliski hastaliklar

Cok yaygin: Sirt ve kemik agrisi, kas agrisi
Yaygin: Eklem agrist

Ureme sistemi ile iliskili hastaliklar

Cok yaygin: Adet diizensizligi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar

Cok yaygm: El, ayak ve bacaklarda sisme, agri, halsizlik, ates, bitkinlik, yorgunluk ya da grip
belirtileri, tiglime, kilo kayb1 veya azalmasi

Yaygin: Gogiis bolgesinde agri

Yaygin olmayan: Ilacin uygulandigi bolgede deri reaksiyonlari

Seyrek:Kan hiicrelerinin kanseri

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. DOXITAX TEC’in saklanmasi
DOXITAX TEC’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Acilmamis flakonlari 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda ve 1giktan koruyarak saklayiniz.

Infiizyon ¢ozeltisi 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1 saatlik infiizyon siiresi de dahil olmak
tizere 6 saat icinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOXITAX TEC’i kullanmayimz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DOXITAX TEC’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi  : KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.§.
Baglarbasi, Gazi Cad., No: 40 Uskiidar / Istanbul
Imal yeri : KOCAK FARMA Tllag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkdy / Tekirdag

Bu kullanma talimatn 29/08/2013 tarihinde onaylannustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
iCINDIR
DOXITAX TEC antineoplastik bir ajan olup, diger potansiyel toksik bilesikler gibi,

DOXiTAX TEC c¢ozeltilerinin maniplasyonu ve hazirlanmast sirasinda dikkatli olunmast
gerekir. Islem sirasinda eldiven giyilmesi tavsiye olunur.

DOXITAX TEC konsantre ¢ozelti veya infiizyon ¢ozeltisi deri ile temas ettigi takdirde, derhal
ve iyice su ve sabunla yikanmalidir. DOXITAX TEC konsantre ¢ozelti veya infiizyon
cozeltisi mukoza ile temas ettigi takdirde, derhal ve iyice su ile yitkanmalidir.

Intraveniiz uyeulamanin hazirlanmasi:

Infiizyon Cozeltisinin Hazirlanmasi:

DOXITAX TEC 160 mg IV infiizyon ¢ozeltisi iceren flakon bir solvent ile 6n seyreltme
gerektirmez, inflizyon ¢ozeltisine ilave edilmeye hazirdir.

Her bir flakon tek kullanimliktir ve hemen kullanilmalidir.

Eger flakonlar sogutucuda saklaniyor ise gerekli sayida [o)OXiTAX TEC inflizyon ¢ozeltisi
iceren flakon cikarilir. Flakonlar 5 dakika siireyle 25 C’nin altindaki oda sicakliginda
bekletilir.

Hasta icin gerekli dozu elde etmek icin 1’den fazla DOXITAX TEC flakonu gerekebilir.
Infiizyon ¢ozeltisi i¢in bir siringa kullanilarak DOXITAX TEC’den gereken miktar aseptik
olarak ¢ekilir.

DOXITAX TEC 160 mg/flakon’da Dosetaksel konsantrasyonu 20mg/ml’dir.

Gerekli hacimde DOXITAX TEC konsantre ¢ozelti 250 ml’lik %0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi
veya %5 glukoz ¢ozeltisi iceren infiizyon torbasina (PVC icermeyen) veya sisesine enjekte
edilir.

200 mg dosetaksel’den daha yiiksek bir doz gerekli oldugu takdirde, 0.74 mg/ml dosetaksel
konsantrasyonunun asilmamast i¢in daha biiyilk hacimde bir infiizyon tasiyicisi
kullanilmalidir.

Infiizyon torbas1 (PVC igermeyen) veya sise elle dondiirme hareketi ile karigtirilar.
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DOXITAX TEC infiizyon ¢ozeltisi 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve normal aydinlatma
altinda 1 saat siireli infiizyon halinde, aseptik olarak uygulanmalidir.

Biitiin paranteral iiriinlerde oldugu gibi, DOXITAX TEC konsantre ¢ozelti veya infiizyon
cozeltisi kullamilmadan 6nce incelenmeli, ¢okelti varsa, bu ¢ozelti atilmalidir.

Infiizyon ¢ozeltisi 25 C’nin altindaki oda sicakliginda 1 saatlik infiizyon siiresi de dahil olmak
tizere 6 saat icinde kullanilmalidir.

Kullanilmamig bir {iriin veya artitk materyal “Tibbi iiriinlerin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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