e i T I

KULLANMA TALIMATI

Anzatax 150 mg/25 ml Enjektabl Soliisyon Igeren Flakon
Damar icine uygulamr.

® Ethin madde: Her ml'de 6 mg paklitakse]
* Yardumc: maddeler: Sitrik asit anhidrat. polioksil kastor vag1, ctanol

B AT ks

| Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 5nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullunma talimatini saklayouz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivac duvabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa. hitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.
* Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir. baskalarina vermeviniz.
* Bu ilaain kullommi swasinda, dokiora veyva hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiguuizi soyleyiniz.

® Bu talimaita vazilanlara avnen wyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
viiksek veyva diigiik doz kullanmaviniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ANZATAX nedir ve ne icin kullambir? _

2. ANZATAX"1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ANZATAX nasud kullantlir?

4. Olasi yan ctkiler nelerdir

5. ANZATAX 1n saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.
1. ANZATAX nedir ve ne icin kullapilir?

ANZATAX, taksan olarak adlandmlan antikanser ilag grubuna dahildir. Bu ilaglar kanserli
hiicrelerin biiyiimesini engeller.

ANZATAX 150 mg/25 ml enjektabl soliisyonun her mililitresi 6 mg paklitaksel icerir.

ANZATAX 150 mg/25 ml cnjektabl soliisyon. 1 flakonluk ambalaj formlan ile kullanima
sunulmaktadir.

ANZATAX, yumurtahk ve meme kanseri tedavisinde, bir gesit akciger kanseri tedavisinde
(Kiguk Hricreli Olmayan Akciger Kanseri) ve Kaposi sarkomu tedavisinde kullamlir.

2. ANZATAX 1 kullanmadan ince dikkat edilmesi gerckenler
ANZATAX"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;
* Paklitakscle veya ANZATAX 1n diger bilesenlerine, 6zellikle polioksil kastor vagina
karsi alerjiniz varsa.
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e Kammizdaki beyaz kan hiicresi sayisi diisitkse — diizenli olarak kan testleri yaptirmaniz
gerekebilir,

e Hamileyscniz.

e Emziryorsaniz,

e Yasimz 18 den kiigiikse

e Kaposi Sarkomu’nda kullanildiginda, ciddi ve kontrol altina ahnamayan enfeksiyonlar
goriiliivorsa.

ANZATAX"1 asagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ:

Alerjik reaksiyonlari en aza indirmek i¢in ANZATAX kullanmadan dnce size bagka ilaglar
verilecektir.

Fger:

e (iddi alerjik tepki (reaksiyon) gegirirseniz (dmegin: nefes almada zorluk. nefes
darhig1, gogiiste darhik hissi. kan basincinda diisme, sersemlik, bas dénmesi, dokunti
va da sisme gibi deri reaksiyonlari).

e Atesiniz. ciddi iisiimeniz. bogaz agnmz veva agzimzda tlseriniz varsa (bunlar kemik
iligi baskilanmasimin belirtileridir).

e El ve ayaklanmzda uyusma veya giigsiizlik varsa, Bu durumda periferik néropatiniz
olabilir ve ANZATAX dozunun azaltilmas: gerekebilir.

» (iddi karaciger probleminiz varsa: bu durumda ANZATAX kullanilmasi énerilmez.

» Kalp ilctim bozuklufunuz varsa.

e ANZATAX uvgulammi sirasinda veya uygulamadan kisa siire sonra ortaya ¢ikan ciddi
veva siirekli ishal durumu (ates ve mide agnsi ile birlikte) varsa. Bu durumda kolon i
iltihab1 s6z konusu olabilir (psédomembranéz kolit: kalin barsak iltithatn).

e Onceden akciger hastah@gimz nedeniyle 1sin tedavisi aldiysamiz (bu durumda akciger
iltihab1 riski artabilir).

e Apizda agn ve kizankhk (mukoza iltthabimz) varsa ve Kaposi sarkomu i¢in tedavi
edilivorsamz
Bu durumlarda dozun azaltilmas: gerekebilir.

ANZATAX her zaman bir vene uygulanmalidir. ANZATAX 1in arterlere uygulanmasi
arterlerin  iltthaplanmasina neden  olabilir ve agn. sisme, kizankbk ve sicakhk
hissedebilirsiniz.

AN7ATAX enjektabl soliisyon kanser kemoterapi ilaglarinin kullamminda deneyimli bir
doktorun gozetimi altinda uyeulanmahdir. Onemli alerjik reaksivonlar gelisebileceginden
uvgun destekleyici ckipmanlann bulundurulmas: gerekir. !

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitlen
doktorunuza damsgmiz.

ANZATAX ' viyecek ve icecek ile kullanilmas:

Yiveeck ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

o]
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Hamilelik

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

ANZATAX gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullamlmamalidir.

Hamilc kalabilccek yasta iseniz tedavi siiresince hamile olmamak i¢in etkili ve glivenli bir
metodu kullammiz. Erkek ve kadin hastalar ve/veya esleri ANZATAX ile tedaviden sonra
en az 6 ay korunmahdirlar. Erkek hastalar olasi bir kisirlhik durumu nedeniyle spermierin
dondurularak saklanmasi konusunda bilgilendirilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacuuza
daniginiz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veva eczacimza danisimz.

Paklitakselin insan siitiivle atlip atlmadigi bilinmemektedir. ANZATAX ile tedavi
sirasinda emzirme durdurulmalidir.

Arac ve makine kullanimi
ANZATAX alkol i¢erdiginden sinir sisteminiz izerinde olumsuz etkileri olabilir.

Doktorunuza damismadan herhangi bir ara¢ ve makineyi kullanmaymmz veya tehlikeli igler
yapmayimniz.

ANZATAX m iceriginde bulunan baz yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler
ANZATAX 1n her ml'si 527 mg polioksil kastor vag: igerir ve bu madde ciddi alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

ANZATAX m her ml'sinde 393 mg alkol icermektedir.

Ortalama bir ANZATAX dozu 21 g alkol igerir (% 3.5 vol. 740 ml bira veya % 14 vol. 190
ml saraba esdeger).

Bu ilag alkol bagimhihg olanlar ig¢in zararhi olabilir. Hamile veya emziren kadinlar.
¢ocuklar ve karaciger hastahi@i va da cpilepsi gibi vitksek risk grubundaki hastalar igin
dikkatc alhimmahdir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:

Etkilesim farkh ilaglarm birbirini etkilemesi anlamma gelmektedir. Etkilesim meydana
gelebileceginden doklorunuz ANZATAX ile birlikte asagidaki ilaglan alip almadiginizi
bilmelidir:

» Sisplatin (kanser tedavisi igin): ANZATAX sisplatinden dnce verilmelidir. Birlikte
kullanildizinda bobrek fonksiyonlarinin daha sik kontrol cdilmesi gerekebilir.

s Doksorubisin {(kanser tedavisi i¢in) ilc birlikte kullamldiginda. viicutta yiksck
scvivede doksorubisin  birikiminden kagmmak i¢in  ANZATAX. doksorubisin
uygulamasim takiben ancak 24 saat sopra uygulanmalidir.

e IV tedavisinde kullanilan cfavirenz. nevapirin. ritonavir, nelfinavir veya diger
protcaz inhibitorleri ile birlikte kullamldiginda ANZATAX 0 dozunda bir avarlama
gerekebilir.

o Fritromisin (bakterivel enfeksiyon tedavisi igin), fluoksetin (depresyon tedavisi igin)
veva gemfibrozil (kolestrol digiiriicli) ile birlikte kullamidiinda. ANZATAX
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dozunun azaltilmasi gerekebilir. Rifampisin (tiiberkiiloz enfcksivonuna Karsi) ile
birlikte kullamldiginda ANZATAX dozunun artirllmas: gerekebilir.

* Sara hastah@inin tedavisinde kullamlan karbamazepin, fenitoin veya fenobarbital
aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son
zamanlarda kullandimzsa liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. ANZATAX nasil kullamhr?

ANZATAX her zaman tam olarak doktorunuzun agikladigi sckilde kanscr ilaglarinin
kullamlmas: konusunda deneyimli saghk personeli tarafindan uygulanir. Emin olmadigimz.
konularda doktorunuza ya da eczacimza damisiniz.

Alerjik reaksiyonlari en aza indirmek icin ANZATAX almadan dnce size bagka ilaglar
verilecektir. Bu ilaglar tablet veya infiizyon seklinde olabilir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:
ANZATAX kanser ilaglanmn kullammi konusunda denevimli bir saghk personeli
tarafindan uygulama i¢indir,

Alacagimz  ANZATAX dozunu ve sikhgm doktorunuz belirleyecek ve size
uygulayacakur. Alacagimz doz kan testi sonuglarimza bagh olacaktir. ANZATAX tek
bagina uygulanabilecegi gibi diger bazi kanser ilaglar ile birlikte de uygulanabilir.

ANZATAX genellikle her 2-3 haftada bir 3 ila 24 saatlik infiizyon seklinde bir veniniz
i¢ine uygulamir: meme kanscrinde haftalik olarak da uygulanmas: miimkindiir. Dozlama
tle ilgili ayrintili bilgi bu Kullanma Talimatinin sonunda bu ilac uygulayacak Saghk
Personeli igin hazirlanan bolimde ver almaktadir.

Uygulama volu ve mefodu:
ANZATAX intravendz infiizyon yoluyla damar (ven) icine uygulanir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullammi: Paklitakselin 18 vasin alundaki ¢ocuklarda ve crgenlerde
giivenliligi ve etkililig kamtlanmamstir.

Yashlarda kullannn: Paklitakselin yaghlarda kullanimu ile ilgili sumurl veri meveutur,

Ozel kullamm durumlan:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginin paklitaksel atilim iizerindeki etkisi arastirimamstir.

Karaciger yetmezligi:
Eger karacigerinizde bir sorun varsa, doktorunuz sizin daha digitk miktarda ANZATAX
almamiza karar verebilir.

Eger ANZATAX i etkisinin ok giicli veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
dokiorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

www.ilac101.com
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla ANZATAX kullandiysaniz:

ANZATAX tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile

{crmu\\'unuz
Nacimiz bir saghk personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmamiz gerekenden daha
fazla ANZATAX uyvgulamm beklenmez.

ANZATAX’1 kullanmay1 unutursaniz:

ANZATAX 1 kullanmay: unutursamz. doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Nacimiz bir saghk personeli taralindan uygulanacagindan kullanmamz gereken dozun
unutulmas: beklenmez.

ANZATAX ile tedavi sonlandigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ANZATAX ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildircecktir. Kendinizi iyi
hissetseniz bile doktorunuza damismadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

4. Olasi yan ctkiler nclerdir?
Tiim ilaglar gibi, ANZATAX n i¢eriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ANZATAX in kullamlmasi durdurulmah ve DERHAL
doktorunuza bildirilmeli veya en yakin hastancnin acil béliimiine basvurulmahdir:

Sicak basmasi

Deri rcaksivonlari
Kasinti

Gogsintzde sikigma
Nefes almada zorlanma
Sisme

e o ° @ o

Bunlarin hepsi cok ciddi van etkilerdir.
L:ger bunlardan biri sizde meveut isc. sizin ANZATAX a kargi ciddi alerjiniz var demekur.
Acil tibbi miidahalcye veya hastancye yatinlmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza séyleviniz:

e Ates. ciddi iisime. bogaz agrisi veya agizda ilser (yaralar)
» Kollarda veya bacaklarda his kayb ya da giigsiizlik (periferik noropati belirtileri)
e Ates ve karmn agrisinin eslik ettidi ciddi va da siirekli ishal

Cok vaygin yan etkiler
100 hastanin 10 undan fazlasim etkilemesi beklenir
e Sicak basmasi. dékiintii ve kasinti gibi mindr alerjik rcaksiyonlar
» Infcksiyonlar: ¢ogunlukla iist solunum yolu enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu
e Nefes daralmasi
e Bogaz agnsi va da afizda ilser. agnihi ya da kirmizi agiz. ishal, hasta hissetmek
(bulanti, kusma)
Sag dokiilmesi
Kaslarda agn, kramplar, eklemlerde agn

www.ilac101l.com
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Ales. ciddi Osiime. bas agnsi. sersemlik. yorgunluk. solgun gériinme. kanama,
normalden daha kolay bir sckilde derinin morarmast

Kol ve bacaklarda his kayvbi. kanncalamma veya giigsiizlikk (periferik néropati
belirtiler}

Test sonuglarinda trombosit (kan pulcugu, pihtilasmayr saglayan- kan hiicresi)
sayisinda ve beyaz ya da kirmuzi kan hicrelerinde azalma. diisik kan basmc
gorilebilir

Yaygin yan etkiler
100 hastanin 10°unu etkilemesi beklenir

Gegici tirnak ve deri degigiklikleri. enjeksivon yerinde reaksiyonlar (deride lokalize
sismc. agn ve kizarikhik)

Test sonuglannda vavas kalp atimi. karaciger enzimlerinde ciddi viikselmeler
(Alkalen fosfataz ve AST-SGOT) goriilebilir.

Yaygin olmayan yan etkiler
1000 hastamn 107unu ctkilemesi beklenir

Enfeksiyona bagh sok (septik sok olarak da bilinir)

izl kalp atum, kardiyak disfonksiyon (AV blogu), kalp aim hizinda artig. kalp
krizi, solunum zorlugu

Yorgunluk. terleme. bayilma (senkop), onemli alerjik rcaksiyonlar, flebit (bir
damanm enflamasyonu), viizde dudaklarda. afizda, dilde veya bogazda sisme

Sirt agrist. gbgis agnsy. cl ve ayaklarda apr. iisiime ve kann (abdominal) agn

Test sonuglannda bilirubin seviyesinde ciddi artig (sarlik), yitksek kan basinct, kan
prhuisy géritlebilir.

Seyrek olarak goriilen yan etkiler -
10.000 hastanin 10’unu etkilemesi beklenir

Vilcuttaki savunma hiicrelen sayisimn  diigiigine baglh gelisen, ates ve artan
enfeksiyon riski ile birlikielik gisteren beyaz kan hiicrelerinde azalma durumu
(febril nitropeni)

Kol ve bacak kaslarmda zawiflik hissi ilc birliktelik gésteren, sinirlerle ilgili bir
hastalik (motor néropati)

Neles darh@. Pulmoner emboli (damar tikaci). akciger fibrozisi (akcider hiicre
aralanindaki 1ifli bag dokunun artmasi), interstisyel pnémoni (doku igi akciger
iltihab1). nefes almada giigliik, plevral sivi birikimi.

Barsak tikanmasi. barsak yirtilmasi. kolon iltihabi (kolit). pankreas iltihabi
{pankreatit)

Kasint, dokintil. denide kizankhk (eritem)

Kan zchirlenmesi (sepsis). peritonit

Ates. su kaybw kuvvetsizlik. 6dem. kirginhik

Ciddi ve potansiyel olarak oliimciil hipersensitivite rcaksiyonlan (Ani asin
duvarlihk tepkisi)

Test sonuglarinda bobrek yetmezligini belirien kan kreatinin seviyesinde yiikselme
goriilebilir.

Cok sevrek olarak goriilen yan etkiler
100.000 hastanin 10" unu etkilemesi beklenir

www.ilac101.com
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* Kan yapici hicrelerde ani bozukluk (akut miveloid I5semi. miyelodisplastik
sendrom)

® Optik sinir ve/veya gérme ile ilgili bozukluklar

* Duyma kaybi va da azalmas: (ototoksisite). kulaklarda ¢inlama (tinnitus), denge
bozuklugundan kaynaklanan bas dénmesi (vertigo)
Oksiiriik

* Abdomen va da barsaktaki bir kan damarinda kan pihtisi (mesenterik trombozis).
bazen strekli ishal ile birlikte ortaya ¢ikan kolon iltihabi (psédomembraniz kolit,
nitropenik kolit). kannda su toplanmasi. yemek borusu iltihabi. kabizlik

e Ates. ciltte kizankhk, cklemlerde agn ve/veya gozde iltihap (Stevens- Johnson
sendromu). derinin lokal olarak soyulmas (epidermal nekroliz). kirmizi noktalar ile
garilen diizensiz kizanklik (eritema multiforma). deri iltihabi (ek (oliyatil’ dermatit),
kurdesen. timak kaybi (tedavide olan hastalann el ve ayaklarim giinesten korumasi
gerekmekiedir)

e Istah kaybi (anoreksi)

® 5ok ile birlikielik gosteren ciddi ve potansiyel olarak dliimeiil ciddi asin duyarhihk
tepkileri

e Karaciger fonksiyvon bozuklugu

e /Zihin bulamkhg durumu

Bilinmivor
Eldeki verilerle stkhig tahmin cdilemeyen van etkiler
e Skleroderma (Ozellikle yemek borusu, mide, ig organlar, sindinm sistemi ve
derinin ilerleyici sertlesmesiyle karakterize bir bagisiklik sistemni hastah@idir.)

Eger bu kullanma 1alimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir van etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczcacimizi bilgilendiriniz.

5. ANZATAX 1n Saklanmas:

ANZATAX 1 ¢ocuklarin goremevecegi veva erigemeyecegi yerlerde ve ambalgjinda
saklayimz,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanini.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANZATAX1 kullanmaymniz. Son kullanma
tarihi belirtilen avin son giintidiir.

ANZATAX" 25 "C altindaki oda sicakh@inda ve ambalajinda saklayiniz.
Isiktan korumak i¢in orijinal kutusunda saklayimz.
Agilmayan flakonlarnn donmusg olmas: {iriinii olumsuz yonde ctkilemez.

Dekstroz veya serum fizyolojik ¢dzelusiyle seyreltildikien sonra 235 °C’nin altindaki oda
sicakliginda 72 saat siirevle fiviksel ve kimyasal stabilitesini korur.

Seyreltildikten sonra 2-8 °C°de 24 saat siireyle fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik
stabilitesini korur.

Ik kullanimdan sonra ¢oklu igne girislerini takiben kullanilmayan konsantre, mikrobiyal.
kimyasal ve fizikscl stabilitesini 25 °C’nin alunda 28 giine kadar 1s1ktan korunmak sartiyla
korur.

www.ilac101l.com
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Sevreltmeden sonraki stabilite bilgisi ile ilgili daha fazla aynnti igin bu kullanma
talimatimn sonunda yer alan saglik personeli igin hazirlanan bélime bakimz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ANZATAX 1 kullanmaymmz.
Ruhsat sahibi: ORNA llag, Tckstil, Kimyevi Maddeler Sanayi ve Dig Ticaret Ltd. Su.

Fatih Sultan Mehmet Cad. Yayabevi Sok.
Ann Is Merkezi No:9/4-5-6 Kavacik-Istanbul

Uretim Yeri: . Hospira Australia Pty. Ltd.

Mulgrave, Victoria- Avustralya

Bivknllsnmaialimetio. .. ..o tarihindc onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
iCINDIR

Infiizyon cozeltilerinin hazirlanmas:

e ANZATAX igin kullanmlacak ambalajlar ve infiizyon setleri DEHP i¢ermemelidir.
Bu. hastamn PVC infizyon ambalaj veva setlerinden gelecek DEHP [di-(2-
etitheksi)fitalat] plastizerine daha fazla maruz kalmasim dnleyecektir. IVIEX-2 gibi
PVC kaph tibiin ginis ve ¢ikis agzimin kisa tutuldufu filtre sistemlerinde énemli
DEHP sizintis1 olmamaktadar.

»  ANZATAX sitotoksik bir antikanser ilacidir ve dikkatle kullamalmalidir. Paklitaksel
iceren (lakonlan tutarken her zaman koruyvucu eldiven kullamilmahdir. Céozelti
seyreltmelert Ozel alanlarda sorumlu personel tarafindan aseptik kosullarda
vapilmahdir. Deri ve mukoz membranlarla temas ctmemesi icin gercken dnfemler
alinmalidir. Eger ANZATAX derivic temas ederse derhal su ve sabunla
vikanmalidir. Mukoz membranlarla temas cderse bol suyla yikanmahdir.

e Flakon upasmin ¢okmesine ve dolayisiyla sterilitenin  bozulmasina yol
acabileceklerinden Chemo-Dispensing Pin aleti ya da sivri uglu benzer aletler
kullamlmamahdir.

Basamak 1: Konsantratin Sevreltilmesi

ANZATAX inflizyondan 6nce agagndaki ¢ozeltilerden biri ile seyreltilmelidir:
o % 0.9 sodyum kloriir enjeksivonu
e % 5 dckstroz enjcksivonu
e % 5 dekstroz ve % 0.9 sodvum kloriir enjeksivonu
e % 5 dekstrozlu Ringer ¢ozeltisi
Paklitakselin final inflizyon kensantrasvonu 0.3 mg/ml ve 1.2 mg/ml araliginda olmahdrr,
DIHP i¢ermeyen ambalajlar ve inflizvon setleri kullamilmahdar.
(ozelti hazirlandiktan sonra formiiliin tagiyict maddesine baghi olarak dumanli bir
goriiniim alabilir. filtrasyon ile kaybolmayabilir. Bir in-line filtre i¢eren IV titpiinden gegen
¢ozeltide Gneml bir potens kaybr kaydedilmemistir.

Basamak 2: infiizvonun uveulanmass

Uygulama 6ncesinde tiim hastalara premedikasvon amach: kortikosteroid. antihistaminik
ve Has antagonisti uygulanmalidir. :
Daha sonraki pakhtaksel dozlan, solid tiimori olan hastalarda nétrofil savisi = 1,500/mm’

(Kaposi sarkomal hastalarda >1000/mm”) ve trombosit savist = 100.000/mm’ (Kaposi

sarkomal hastalarda > 75.000/mm®) olana kadar uygulanmamahdur.

Infiizyon ¢ozcltisindeki ¢okmeyi cngellemek igin:
e Seyrelttikten hemen sonra kullamilmalidir.
e (alkalama, sallama veya vibrasvondan kagimlmahidir.
e Inflizyon seti kullanmadan 6nce gegimli bir sevreltici ile calkalanir.
e Infiizyonun goriiniisii diizenli kontrol cdilir ve ¢okme goriilmesi halinde
infiizyon durdurulur.
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Dekstroz veya serum fizyolojik ¢ozeltisiyle seyreltildikten sonra 23 °C’nin altindaki oda
sicakliginda 72 saat siireyle fiziksel ve kimyasal stabilitesini korur.

Sevreltildikten sonra 2-8 “C°de 24 saat siircyle fiziksel. kimyasal ve mikrobiyolojik
stabilitesini korur.

Tk kullammdan sonra goklu igne girislerini takiben kullamlmayan konsantre, mikrobiyal,
kimyasal ve fiziksel stabilitesini 25 °C’nin altinda 28 giine kadar 151ktan korunmak sartivla
korur.

ANZATAX mikropor membram 0.22 mikron'dan biiytk olmavan in-line filtre ile
uygulanmahdir.

DEHP igermeyen inliizvon kaplan ve setleri kullanmalidir. PVC kaph tiibiin giris ve gikig
agzimn Kisa tutuldugu filtre sistemlerinde énemli DEIIP sizintisi olmamaktadir.

Basamak 3: Imhasi

Uyvgun kullammm ve antikanser ilaclann aulmasi ile ilgih prosediirler goz Oniinde
bulundurulmahdar.

Kullanilmamis olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Auklarin Kontroli Y&nctmelidi™
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontrolii Yénetmeligi™ne uvgun olarak imha edilmelidir.

Dozlama: {
Paklitaksel intravendz. inflizyonu igin dnerilen dozlar asagida belirtilmektedir: i
Endikasyon T Paklitaksel |

dozlama arahg

jlerlemis veva metastatik over | 3 saatlik LV. inflizyonla 175 mg/m?®

. kanserinde birinci basamak dozunda vygulanir. Altematif olarak her |

tedavi 3 haftada bir 24 saatlik L.V. inflizyonla

Kombinasyon tedavisi 135 mg;"mz‘lik daha miyclosupresif bir
doz kullamlabilir. Bir platin bilesigi ile | 3 hafta
kombine edilerek  kullamlacak ise
paklitaksel platin  bilesiginden &nce

: | verilmelidir.

[lerlemis veya metastatik over | 3 saatte  intravenéz yoldan 175 3 hafta

kanserinde ikinci basamak mg.-"m2 “dir.

tedavi

‘T'ck ajan tedavisi

Meme kanserinde Antrasiklin ve siklofosfamid (AC)
tedavisini takiben 4 kiir olarak 3 saatte

Adjuvan tedavi: mtravend. yoldan 175 mg,-"'m2 dozunda 3 hafta
uygulanir. s i

llerlemis veya metastatik Doksorubisinden 24 saat sonra 2 |

meme kanserinde birinci verilmelidir. Onerilen paklitaksel dozu 3 | 3 hafta

basamak kombinasyon saatte intravendz yoldan 220 mg/m™dir.

tedavisi

(doksorubisin 50 mg/'m2 ile )
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