KULLANMA TALIMATI

CAELYX 2 mg/ml Konsantre Infiizyon Cozeltisi

Steril - Apirojen - Sitotoksik

Bu ila¢ damar icine yavas olarak (infiizyon) uygulanir.

Etkin madde: Her flakon pegile lipozomlar i¢inde kapsiillenmis 20 mg doksorubisin
hidroklortir igerir.

Yardimci maddeler: N-(karbamoil-metoksipolietilen glikol 2000)-1,2-distearoil-sn-
glisero-3-fosfoetanolamin sodyum tuzu (MPEG-DSPE), tam doyurulmus soya
fosfatidilkolin (HSPC), kolesterol, amonyum stilfat, sukroz (seker), histidin, enjeksiyonluk
su, hidroklorik asit ve sodyum hidroksit.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CAELYX nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CAELYX’in saklanmas

Bashklar yer almaktadir.
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1. CAELYX nedir ve ne i¢in kullanihir?

e CAELYX, steril, yar1 saydam ve kirmiz1 renkli bir ¢ozelti olup, karton kutu i¢inde tek
kullanimlik 20 mg/10 ml igeren bir flakon seklinde ambalajlanmistir. CAELY X tiimor
tedavisinde kullanilan farmakoterapdtik grubu antrasiklinler ve benzerleri olan bir
ilagtir.

e CAELYX, kadinlardaki ilerlemis over (yumurtalik) kanseri tedavisinde kullanilir.
CAELYX kanser hiicrelerinin oldiiriilmesi, timdr boyutlarinin kiigtiltiilmesi, timor
biliylimesinin geciktirilmesi ve hayatta kalma siiresinin uzatilmasi i¢in kullanilir.

e CAELYX ayrica AIDS’e bagli Kaposi sarkomu (AIDS-KS) adi verilen hastalikta
diizelme saglamak i¢in de kullanilmaktadir; tiimoriin yassilasip incelmesini, hatta
kiictilmesini bile saglayabilir. Kaposi sarkomunun diger belirtileri de, 6rn., tiimdriin
etrafindaki sislik gibi, kaybolabilir veya bu belirtilerde diizelme saglanabilir.

e CAELYX kanser hiicrelerini viicuttaki normal hiicrelerden ayirt ederek oldiirebilecek
sekilde etkilesime giren bir etkin madde icermektedir. CAELY X’in etkin maddesi olan
doksorubisin hidrokloriir, pegile lipozom adi verilen kiire seklindeki kiiciik taneciklerin
icine yerlestirilmistir. Pegile lipozomlar, ilacin kan dolagimindan normal dokudan
ziyade kanserli dokuya ge¢mesini saglarlar.

2. CAELYX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CAELYX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger doksorubisin hidrokloriire ya da CAELY X in i¢erdigi diger yardimc1 maddelere karsi
asirt duyarli (alerjik) iseniz kullanmayiniz (yardimci maddeler listesine bakiniz).
CAELYX lokal (yerel) tedavi ya da sistemik alfa-interferon ile etkili bir sekilde tedavi
edilebilecek AIDS-KS hastalarinda kullanilmamalidir.

CAELYX soya yag1 ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi {iriinii
kullanmayniz.

CAELYX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:
- Kalp hastalig1 ya da karaciger hastalig1 i¢in tedavi goriiyor iseniz
- Seker hastas1 (diyabet) iseniz, ¢iinkii CAELYX seker icermektedir ve viicuda
verilmeden Once seker iceren dekstroz ¢ozeltisi icinde sulandirilarak hazirlanmaktadir.
Bu durum diyabet tedavinizde bir ayarlama yapilmasini gerektirebilir.
- Siz, dalagi alinmis bir Kaposi sarkomu hastasi iseniz.
- Agzinizda yaralar, renk degisikligi veya herhangi bir rahatsizlik hissederseniz.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

CAELYXin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CAELYX’in etkin maddesi doksorubisin hidrokloriir bebekte dogum kusurlarina yol agabildigi
i¢cin, hamile oldugunuzu doktorunuza sdylemeniz onemlidir. Siz veya esiniz

www.ilac101l.com 2


https://ilac101.com

CAELYX tedavisi goriiyorsaniz, tedavi siiresince ve tedavi bittikten sonraki alt1 ay i¢inde
hamile kalmaktan kag¢ininiz ve bunun i¢in etkin korunma yontemlerini kullaniniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doksorubisin hidrokloriir siit emen bebeklere zarar verebilir; bu nedenle bebegini emziren
kadilar CAELYX tedavisine baslamadan 6nce emzirmeyi kesmelidir. Saglik uzmanlart HIV
enfeksiyonu (AIDS) tastyan kadinlarin, HIV bulasmasin1 6nlemek amaciyla, bebeklerini hi¢bir
sekilde emzirmemelerini 6onermektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
CAELYX tedavisi sizde yorgunluk ya da uyku hali olusturuyorsa ara¢ veya makine
kullanmay1niz.

CAELYXin iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

e Bu tibbi {irlin her ml dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermedigi kabul edilebilir”. (3,19 mg/ml N-(karbamoil- metoksipolietilen glikol
2000)-1,2-distearoil-sn-glisero-3-fosfoetanolamin sodyum tuzu (MPEG-DSPE) ve eser
miktarda sodyum hidroksit ihtiva eder)

¢ Bu tibbi {iriin tam doymus soya fosfatidilkolin (HSPC) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya
alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii kullanmayiniz.

e 10 ml’lik dozda 940 mg seker icerir. Bu, diyabet hastalarinda goz 6niinde bulundurulmalidir.
Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
- Halen gormekte oldugunuz ya da son zamanlarda gordiigliniiz baska bir kanser tedavisi
varsa; c¢linkii kanmizdaki akyuvarlarin sayisini azaltan ilaglara ozellikle dikkat
edilmelidir. Boyle bir tedavi kaninizdaki akyuvarlarin sayisin1 daha da azaltabilir. Eger
gordiigiiniiz tedavilerden veya gecirdiginiz hastaliklardan emin degilseniz doktorunuza
danisiniz.

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

3. CAELYX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
CAELYX 0zgilin bir formiilasyona sahiptir, bu ylizden diger doksorubisin hidrokloriir
formiilasyonlari ile birbirinin yerine kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz CAELYX’i size, bir toplardamar i¢inden yavas bir sekilde vererek (inflizyon
seklinde) uygulayacaktir. Doz miktarina ve kullanildig1 hastaliga bagli olarak bu uygulama 30
dakika veya bir saatten daha uzun (6rn. 90 dakika) siirebilir.

www.ilac101l.com 3


https://ilac101.com

Eger yumurtalik kanseri tedavisi gorliyorsaniz, CAELY X, viicut ylizey alaninizin metrekaresi
basina 50 mg dozunda verilecektir. Viicut ylizey alaninizin biiyiikliigii, boyunuza ve kilonuza
baglidir. Hastalik ilerlemedigi ve viicudunuz tedaviyi kaldirabildigi siirece, bu doz her 4 haftada
bir tekrarlanacaktir.

Eger Kaposi sarkomu tedavisi gorliyorsaniz, CAELYX, viicut yiizey alaninizin metrekaresi
basina 20 mg dozunda verilecektir. Viicut ylizey alaninizin biiyiikliigii, boyunuza ve kilonuza
baglidir. Bu doz 2-3 ay siireyle 2 ya da 3 haftada bir tekrarlanacak; bu siireden sonra ise
hastaliktaki diizelmenin siirdiiriilmesi i¢in gereken siklikta uygulanacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Bu hasta grubunda giivenlilik ve etkililigi arastirilmamis oldugundan CAELY X 18 yasin
altindaki hastalarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
21-75 yas arasindaki hastalar i¢in kullaniminda farklilik bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlart:

CAELYX karacigerde yayilmis kanseri olan ve bilirubin (karacigerden salgilanan bir madde)
diizeyi normalin dort katina kadar ylikseldigi hastalarda uygulanabilir. Ancak tedavi
baslangicinda ve devaminda bilirubin diizeyinin degerlendirilerek ila¢ dozunun azaltilmasi
gereklidir. Doktorunuz gerekli dozu bilirubin diizeylerinizi degerlendirerek uygulayacaktir.
Bobrek yetmezligi olan hastalarda ilag dozunun azaltilmasina gerek yoktur.

Eger CAELY X in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CAELYX kullandiysaniz:

Birden uygulanan asir1 doz, agizdaki yaralar gibi yan etkileri agirlastirir veya kandaki
akyuvarlar ile kan pulcuklarinin sayisini azaltir. Bu tablonun tedavisi antibiyotik uygulamasini,
kan pulcuklar1 naklini (transfiizyon), akyuvar iiretimini uyarici ilaglarin kullanilmasini ve
agizdaki yaralarin belirtilerinin giderilmesine yonelik uygulamalar1 kapsar.

CAELYX den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CAELYX’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CAELYX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Uzun siireli kullanim sonrasi ilag kesilirken, altta yatan bozuklugun belirtileri aciga ¢ikabilir
ve bu belirtilerin takibi gerekebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CAELY X in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

www.ilac101l.com 4


https://ilac101.com

Yiiz, dudaklar, agiz, dil veya bogazda sislik, yutma veya solunum giicliigii ve kasintili
dokiintiiyli (kurdesen) igerebilecek siddetli alerjik reaksiyon

Akcigerlerdeki hava yollarinin iltihaplanip daralarak, oksiirtik, hiriltili solunum ve
nefes darligina (astim) neden olmasi

Kizarma, terleme, lisiime veya ates

Gogls agris1 veya gogiiste rahatsizlik hissi

Sirt agrist

Yiiksek veya diisiik kan basinci

Hizli kalp atis1

Krizler (ndbetler)

Enjeksiyon sivisi cilt altindaki damarlardan dokulara sizabilir. CAELY X inflizyonu
yapilirken, eger enjeksiyon yerinde sizlama ya da batma hissederseniz, derhal
doktorunuza haber veriniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CAELY X e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Eger as

agidaki ciddi yan etkilerden biri fark edilirse, derhal doktorunuza haber verilmelidir:
Ates, yorgunluk hissi veya morarma ya da kanama bulgular1 (¢cok yaygin)

Ozellikle eller veya ayaklarda kizariklik, sislik, soyulma veya hassasiyet (el-ayak
sendromu). Bu etkiler ¢ok yaygin olarak goriilmiistiir ve bazen siddetli olabilirler.
Siddetli durumlarda belirli giinliik aktiviteleri etkileyebilirler ve tamamen iyilesmeden
once 4 hafta veya daha uzun siirebilirler. Doktor bir sonraki tedaviyi erteleyebilir ya da
dozu azaltabilir (Asagidaki “El-ayak sendromundan korunma ve tedavi stratejileri”
boliimiine bakiniz);

Agizda yaralar, siddetli ishal veya kusma ya da bulant1 (¢ok yaygin)

Akciger enfeksiyonlar1 (pndmoni) veya géormenizi etkileyebilecek enfeksiyonlar dahil
enfeksiyonlar (yaygin)

Nefes darlig1 (yaygin)

Siddetli karin agris1 (yaygin)

Siddetli gligsiizliik (yaygin)

Yiiz, dudaklar, agiz, dil veya bogazda sislik, yutma veya solunum gii¢liigii ve kasintili
dokiintiiyti igerebilecek siddetli alerjik reaksiyon (yaygin olmayan)

Kardiyak arrest (kalbin solunumunun durmasi); kalbin viicudun geri kalanina yeterli kan
pompalayamadig1, bu nedenle nefes darlig1 yasamaniza neden olan ve bacaklarda sislige
yol agabilecek kalp yetmezligi (yaygin olmayan)kan pihtisinin akcigerlere tasinarak
gogiis agrisina ve nefes darligina neden olmasi (yaygin olmayan)bacak yumusak
dokusunda bazen agriyla birlikte ayaktayken veya yiiriirken kotiilesen siskinlik, sicaklik
veya hassasiyet (seyrek)

Ozellikle ag1z, burun, gdzler ve genital bdlge ¢evresinde (Stevens-Johnson sendromu)
veya viicudun biiytik bir béliimiinde (toksik epidermal nekroliz) kabarcik ve ciltte
soyulma ile seyreden siddetli veya yagsami tehdit edici dokiintii (seyrek).

Diger yan etkiler

Infiizyonlar aras1 dsnemde goriilen yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

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

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

Yaygin
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Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla

gortilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir):

- Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma. Bu, enfeksiyon ihtimalini artirabilir. Nadir
durumlarda, beyaz kan hiicreleri distkliigii siddetli enfeksiyona yol agabilir. Anemi
(kirmiz1 kan hiicrelerinde azalma) yorgunluga neden olabilir ve kanda trombosit
disiikliigii kanama riskini artirabilir. Kan hiicrelerinizdeki degisiklik potansiyeli
nedeniyle size diizenli kan testleri yapilacaktir.

- Istah azalmas;

- Kabuzlik;

- Cilt kizariklig, alerjik cilt dokiintiisii, ciltte kirmiz1 veya kabarik dokiintii dahil cilt
dokiintiileri

- Sag dokiilmesi

- Kaslar, gogiis kasi, eklemler, kollar veya bacaklarda agri

- Cok yorgun hissetme

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir):

- Viicudun tamaminda ciddi enfeksiyon (sepsis), akciger enfeksiyonlari, herpes zoster
viriisii enfeksiyonlar1 (zona), bir tiir bakteriyel enfeksiyon (mycobacterium avium
kompleks enfeksiyonu), idrar yolu enfeksiyonu, mantar enfeksiyonlar1 (pamukguk ve
agizda pamukguk), sa¢ koklerinde enfeksiyon, bogaz enfeksiyonu veya tahrisi, burun,
siniis veya bogaz enfeksiyonu (soguk alginligr)

- Atesle birlikte goriilen bir beyaz kan hiicresi tiiriintin (ndtrofil) sayisinda azalma

- Siddetli kilo kayb1 ve kas atrofisi, viicutta yeterli su olmamasi (dehidratasyon), kanda
potasyum, sodyum veya kalsiyum diistikliigii

- Zihin karigikli§1, kaygilanma, depresyon, uyuma gii¢liigii

- Karincalanma, uyusukluk, agr1 veya agri hissi kaybina neden olabilecek sinir hasari,
sinir agrisi, ciltte olagandis1 his (karincalanma veya bocek geziyormus hissi gibi),
ozellikle ciltte his veya duyarlilik azalmasi

- Tat alma duyusunda degisiklik, bas agrisi, uyusukluk ile birlikte yorgunluk hissi; bas
donmesi;

- GOz iltihab1 (konjonktivit)

- Hizli kalp atis1

- Yiiksek veya diisiik kan basinci, kizarma

- Fiziksel aktivite ile ortaya ¢ikabilecek nefes darligi, burun kanamasi, dkstiriik

- Mide zar1 veya yemek borusu iltihabi, agizda {ilser (yara), hazimsizlik, yutma giicliigii,
ag1z agrisi, agi1z kurulugu

- Ciltte pullanma veya kuruluk, cilt kizarikligi, ciltte kabarcik olusumu veya iilser (yara),
kasint1, koyu renkli cilt yamalar1 gibi cilt sorunlari

- Agsin terleme

- Kas spazmi veya agrisi

- Kas, kemik veya sirt agrisi

- Idrar yaparken agr1

- Tlag inflizyonuna alerjik reaksiyon, grip benzeri hastalik, iisiime, burun, ag1z veya soluk
borusu gibi viicuttaki bosluklar ve yollarin zarinda iltihaplanma, giigsiizliik hissi, genel
olarak iyi hissetmeme, viicutta siv1 birikimine bagli sislik; el, bilek veya ayaklarda sislik
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Kilo kayb1

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir):

Herpes simplex viriisii enfeksiyonlar1 (uguk veya genital herpes), mantar enfeksiyonu
Tiim kan hiicresi tiirlerinde azalma, ‘trombosit’ (kanin pihtilagmasini saglayan
hiicreler) sayisinda artig

Alerjik reaksiyon

Kanda potasyum yiiksekligi, kanda magnezyum diistikligi

Birden ¢ok viicut alanini etkileyen sinir hasar1

Krizler (nobetler), bayilma

Ozellikle dokunuldugunda hos olmayan veya agril1 his, uyku hali

Bulanik gérme, goz sulanmasi

Kalbin hizl1 veya diizensiz attig1 hissi (¢arpint1), kalp kas1 hastaligi, kalp hasar1
Enjeksiyonun uygulandigi bolgede doku hasar1 (nekroz), sislige ve agriya neden olan
damar iltihaplanmasi, dogrulunca veya ayaga kalkinca bas donmesi

Gogiiste rahatsizlik hissi

Gaz ¢ikarma, dis eti iltihaplanmasi (gingivit)

Ciltte pullanma veya soyulma, alerjik cilt dokiintiisii, ciltte iilser (yara) veya kurdesen,
ciltte renk degisikligi, cildin dogal renginde (pigment) degisim, cilt altindaki kanamaya
baglt kiigiik kirmiz1 veya mor lekeler, tirnak sorunlari, akne gibi cilt sorunlar1 veya
dokiintiiler

Kas giigsiizliigii

Meme agrisi

Enjeksiyonun uygulandig1 bolgede tahris veya agri

Yiizde sislik, ytliksek viicut sicaklig

Daha 6nce radyasyon tedavisi alan veya damar icine kemoterapi enjeksiyonu ile hasar
goren bir viicut bolgesinde enflamasyon, kizariklik veya agri gibi belirtiler
tekrarlayabilir

Seyrek (1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir):

Bagisiklik sistemi zayif kisilerde meydana gelen enfeksiyon

Kemik iliginde iiretilen kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Gorme degisiklikleri veya korliige neden olabilecek retina iltihabi

Anormal kalp ritmi, yavas kalp atisiyla birlikte goriilebilecek EKG’de
(elektrokardiyogram) anormal kalp takibi, kalp atigin1 ve ritmini etkileyen kalp sorunu,
kanda oksijen seviyesinin azalmasi nedeniyle ciltte ve mukozada mavilesme

Kan damarlarinin genislemesi

Bogazda sikisma hissi

Dilde yara ve sislik, dudakta tilser (yara)

I¢i s1vi dolu kabarciklarla gériilen cilt dokiintiisii

Vajina enfeksiyonu, skrotum kizarikligi

Burun, agiz veya soluk borusu gibi viicuttaki bosluklar ve yollarin zariyla ilgili sorunlar
Anormal karaciger kan testleri, kandaki ‘kreatinin’ seviyesinde artis.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Hizla gelisen ve kan hiicrelerini etkileyen kan kanseri (akut miyeloid 16semi), kan
hiicrelerini etkileyen kemik iligi hastalig1 (miyelodisplastik sendrom), agiz veya dudak
kanseri
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Asagidaki etkilerden bazilart CAELY X e degil, sizin hastaliginiza bagli olabilir:
- Genel bir yorgunluk ve zayiflik hissi, el ve ayaklarda karincalanma veya agr1.

El-ayak sendromundan korunma ve tedavi stratejileri:

- Miimkiin olan zamanlarda el ve/veya ayaklarinizi soguk su banyosu i¢inde tutunuz
(6rn. televizyon izlerken, okurken ya da radyo dinlerken);

- El ve ayaklarimiz1 agik halde/ciplak tutunuz (¢orap, eldiven vb. seyler giymeyiniz);

- Serin yerlerde bulununuz;

- Sicak havalarda serin su ile dus aliniz;

- Bacaklarda travmaya neden olabilecek yogun egzersizlerden ka¢ininiz (6rn. hizli
tempolu yliriiyiis /yavas kosu);

- Cildinizi ¢ok sicak su ile temas ettirmeyiniz (6rn. jakuzi, sauna);

- Siki gorap ve ayakkabular, yliksek topuklu ayakkabilar giymeyiniz.

Piridoksin (B6 vitamini):
- B6 vitamini eczanelerde bulunmaktadir;
- Kizariklik veya karincalanma gibi ilk belirtiler ortaya ¢ikinca her giin 50-150 mg
dozunda B6 vitamini aliniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 numaral1 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. CAELYX’in saklanmasi

CAELYX'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2 °C — 8 °C arasinda (buzdolabinda) saklaymiz. Dondurmayiniz.

Sulandirilarak hazirlandiktan sonra:

2 °C ile 8 °C arasinda 24 saat siireyle kimyasal ve fiziksel olarak dayanikli oldugu gosterilmistir.
Mikrobiyolojik bakis agisiyla, iiriin derhal kullanilmalidir. Eger hemen kullanilmayacaksa,
kullanimdan 6nce gegen saklama stiresi ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir ve 2°C ile
8°C arasinda 24 saatten daha uzun olmamalidir. Kismen kullanilmis flakonlar atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
CAELYX'i kutu ve etiketi tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi, belirtilen ayin son giiniidiir.

Cokme belirtisi gosteren veya tanecik seklinde herhangi bir yabanct madde goriilen iirtinleri
kullanmayniz.
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laglar atik su veya evsel atik ile bertaraf edilmemelidir. Atilmas gereken ilaglarin nasil
atilacagini eczaciniza daniginiz. Bu tedbirler ¢evreyi korumaya yardimci olacaktir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi tirlinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin atiklar
TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yénetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 say1li Resmi

Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Y Onetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi: Baxter Turkey Renal Hizmetler A.S. Sariyer/Istanbul

Uretim yeri: GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A — San Polo/Torrile/Italya

Bu kullanma talimati 15/02/2022 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER YALNIZCA DOKTORLAR VE SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

CAELYX dispersiyonu kullanilirken dikkat edilmesi gereken hususlar: Eldiven kullanimi
gereklidir. CAELYX deri veya mukoza ile temas ederse, derhal sabun ve su ile c¢ok iyi
yikanmahidir. CAELYX, diger kanser ilaclar1 ile benzer yontemlerle kullanilmali ve
saklanmalidir.

Verilmesi gereken CAELY X dozunu belirleyiniz (tavsiye edilen doza ve hastanin viicut ylizey
alanina gore). Uygun hacimde CAELYX’i steril bir enjektore ¢ekiniz. CAELYX’in iginde
koruyucu ya da bakteriyostatik madde olmadig i¢in, aseptik yontemler kesinlikle
uygulanmalidir. CAELYX’in uygun dozu uygulanmadan 6nce % 5°lik (50 mg/ml) glukoz
cozeltisi ile seyreltilir. < 90 mg dozlar i¢in 250 ml; > 90 mg dozlar i¢in 500 ml % 5’lik dekstroz
cozeltisinde seyreltilmelidir.

Infiizyon reaksiyonlar: riskini en aza indirmek igin, ilk doz 1 mg/dakika’dan daha hizh
verilmemelidir. Eger hi¢bir infiizyon reaksiyonu gozlenmez ise, daha sonraki CAELYX
infiizyonlar1 60 dakikalik bir zaman dilimi i¢inde uygulanabilir.

Infiizyon reaksiyonu gelisen yumurtalik kanseri hastalarinda infiizyon metodu su sekilde
degistirilmelidir: Toplam dozun % 5’1 ilk 15 dakika i¢inde yavasca verilmelidir. Eger reaksiyon
gelismeksizin tolere edilebilirse sonraki 15 dakikada infiizyon hizi iki katina ¢ikarilmalidir.
Eger tolere edilebilirse, toplam doz takip eden 1 saat icerisinde (toplam 90 dakika) bitirilmelidir.

Eger erken inflizyon reaksiyonu semptomu ve belirtileri gozlenirse inflizyon hemen
durdurularak uygun tedavi ajanlar1 (antihistaminik ve/veya kisa etkili kortikosteroidler)
verilmeli ve infiizyona daha yavag olarak yeniden baglanmalidir.

Infiizyon icin % 5 (50 mg/ml) glukoz ¢dzeltisi disinda herhangi bir ¢dzeltinin kullanilmas1 veya
benzil alkol gibi herhangi bir bakteriyostatik ajanin varligt CAELY X in ¢6kmesine yol agabilir.

CAELYX inflizyon hattinin % 5 (50 mg/ml) glukoz ¢ozeltisinin intravendz inflizyon hattina
bagli olmasi tavsiye edilir. Infiizyon periferik bir vene uygulanir. Inline filtreler ile

kullanmayniz.

COKME BELIRTISI GOSTEREN VEYA HERHANGI BIR YABANCI PARTIKUL
GORULEN URUNLERI KULLANMAYINIZ.
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KULLANMA TALIMATI

CAELYX 2 mg/ml Konsantre Infiizyon Cozeltisi

Steril - Apirojen - Sitotoksik

Bu ila¢ damar icine yavas olarak (infiizyon) uygulanir.

Etkin madde: Her flakon pegile lipozomlar i¢inde kapsiillenmis 20 mg doksorubisin
hidroklortir igerir.

Yardimci maddeler: N-(karbamoil-metoksipolietilen glikol 2000)-1,2-distearoil-sn-
glisero-3-fosfoetanolamin sodyum tuzu (MPEG-DSPE), tam doyurulmus soya
fosfatidilkolin (HSPC), kolesterol, amonyum stilfat, sukroz (seker), histidin, enjeksiyonluk
su, hidroklorik asit ve sodyum hidroksit.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CAELYX nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CAELYX’in saklanmas

Bashklar yer almaktadir.
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1. CAELYX nedir ve ne i¢in kullanihir?

e CAELYX, steril, yar1 saydam ve kirmiz1 renkli bir ¢ozelti olup, karton kutu i¢inde tek
kullanimlik 20 mg/10 ml igeren bir flakon seklinde ambalajlanmistir. CAELY X tiimor
tedavisinde kullanilan farmakoterapdtik grubu antrasiklinler ve benzerleri olan bir
ilagtir.

e CAELYX, kadinlardaki ilerlemis over (yumurtalik) kanseri tedavisinde kullanilir.
CAELYX kanser hiicrelerinin oldiiriilmesi, timdr boyutlarinin kiigtiltiilmesi, timor
biliylimesinin geciktirilmesi ve hayatta kalma siiresinin uzatilmasi i¢in kullanilir.

e CAELYX ayrica AIDS’e bagli Kaposi sarkomu (AIDS-KS) adi verilen hastalikta
diizelme saglamak i¢in de kullanilmaktadir; tiimoriin yassilasip incelmesini, hatta
kiictilmesini bile saglayabilir. Kaposi sarkomunun diger belirtileri de, 6rn., tiimdriin
etrafindaki sislik gibi, kaybolabilir veya bu belirtilerde diizelme saglanabilir.

e CAELYX kanser hiicrelerini viicuttaki normal hiicrelerden ayirt ederek oldiirebilecek
sekilde etkilesime giren bir etkin madde icermektedir. CAELY X’in etkin maddesi olan
doksorubisin hidrokloriir, pegile lipozom adi verilen kiire seklindeki kiiciik taneciklerin
icine yerlestirilmistir. Pegile lipozomlar, ilacin kan dolagimindan normal dokudan
ziyade kanserli dokuya ge¢mesini saglarlar.

2. CAELYX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CAELYX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger doksorubisin hidrokloriire ya da CAELY X in i¢erdigi diger yardimc1 maddelere karsi
asirt duyarli (alerjik) iseniz kullanmayiniz (yardimci maddeler listesine bakiniz).
CAELYX lokal (yerel) tedavi ya da sistemik alfa-interferon ile etkili bir sekilde tedavi
edilebilecek AIDS-KS hastalarinda kullanilmamalidir.

CAELYX soya yag1 ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi {iriinii
kullanmayniz.

CAELYX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:
- Kalp hastalig1 ya da karaciger hastalig1 i¢in tedavi goriiyor iseniz
- Seker hastas1 (diyabet) iseniz, ¢iinkii CAELYX seker icermektedir ve viicuda
verilmeden Once seker iceren dekstroz ¢ozeltisi icinde sulandirilarak hazirlanmaktadir.
Bu durum diyabet tedavinizde bir ayarlama yapilmasini gerektirebilir.
- Siz, dalagi alinmis bir Kaposi sarkomu hastasi iseniz.
- Agzinizda yaralar, renk degisikligi veya herhangi bir rahatsizlik hissederseniz.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

CAELYXin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CAELYX’in etkin maddesi doksorubisin hidrokloriir bebekte dogum kusurlarina yol agabildigi
i¢cin, hamile oldugunuzu doktorunuza sdylemeniz onemlidir. Siz veya esiniz

www.ilac101l.com 2


https://ilac101.com

CAELYX tedavisi goriiyorsaniz, tedavi siiresince ve tedavi bittikten sonraki alt1 ay i¢inde
hamile kalmaktan kag¢ininiz ve bunun i¢in etkin korunma yontemlerini kullaniniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doksorubisin hidrokloriir siit emen bebeklere zarar verebilir; bu nedenle bebegini emziren
kadilar CAELYX tedavisine baslamadan 6nce emzirmeyi kesmelidir. Saglik uzmanlart HIV
enfeksiyonu (AIDS) tastyan kadinlarin, HIV bulasmasin1 6nlemek amaciyla, bebeklerini hi¢bir
sekilde emzirmemelerini 6onermektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
CAELYX tedavisi sizde yorgunluk ya da uyku hali olusturuyorsa ara¢ veya makine
kullanmay1niz.

CAELYXin iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

e Bu tibbi {irlin her ml dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermedigi kabul edilebilir”. (3,19 mg/ml N-(karbamoil- metoksipolietilen glikol
2000)-1,2-distearoil-sn-glisero-3-fosfoetanolamin sodyum tuzu (MPEG-DSPE) ve eser
miktarda sodyum hidroksit ihtiva eder)

¢ Bu tibbi {iriin tam doymus soya fosfatidilkolin (HSPC) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya
alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii kullanmayiniz.

e 10 ml’lik dozda 940 mg seker icerir. Bu, diyabet hastalarinda goz 6niinde bulundurulmalidir.
Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
- Halen gormekte oldugunuz ya da son zamanlarda gordiigliniiz baska bir kanser tedavisi
varsa; c¢linkii kanmizdaki akyuvarlarin sayisini azaltan ilaglara ozellikle dikkat
edilmelidir. Boyle bir tedavi kaninizdaki akyuvarlarin sayisin1 daha da azaltabilir. Eger
gordiigiiniiz tedavilerden veya gecirdiginiz hastaliklardan emin degilseniz doktorunuza
danisiniz.

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

3. CAELYX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
CAELYX 0zgilin bir formiilasyona sahiptir, bu ylizden diger doksorubisin hidrokloriir
formiilasyonlari ile birbirinin yerine kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz CAELYX’i size, bir toplardamar i¢inden yavas bir sekilde vererek (inflizyon
seklinde) uygulayacaktir. Doz miktarina ve kullanildig1 hastaliga bagli olarak bu uygulama 30
dakika veya bir saatten daha uzun (6rn. 90 dakika) siirebilir.
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Eger yumurtalik kanseri tedavisi gorliyorsaniz, CAELY X, viicut ylizey alaninizin metrekaresi
basina 50 mg dozunda verilecektir. Viicut ylizey alaninizin biiyiikliigii, boyunuza ve kilonuza
baglidir. Hastalik ilerlemedigi ve viicudunuz tedaviyi kaldirabildigi siirece, bu doz her 4 haftada
bir tekrarlanacaktir.

Eger Kaposi sarkomu tedavisi gorliyorsaniz, CAELYX, viicut yiizey alaninizin metrekaresi
basina 20 mg dozunda verilecektir. Viicut ylizey alaninizin biiyiikliigii, boyunuza ve kilonuza
baglidir. Bu doz 2-3 ay siireyle 2 ya da 3 haftada bir tekrarlanacak; bu siireden sonra ise
hastaliktaki diizelmenin siirdiiriilmesi i¢in gereken siklikta uygulanacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Bu hasta grubunda giivenlilik ve etkililigi arastirilmamis oldugundan CAELY X 18 yasin
altindaki hastalarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
21-75 yas arasindaki hastalar i¢in kullaniminda farklilik bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlart:

CAELYX karacigerde yayilmis kanseri olan ve bilirubin (karacigerden salgilanan bir madde)
diizeyi normalin dort katina kadar ylikseldigi hastalarda uygulanabilir. Ancak tedavi
baslangicinda ve devaminda bilirubin diizeyinin degerlendirilerek ila¢ dozunun azaltilmasi
gereklidir. Doktorunuz gerekli dozu bilirubin diizeylerinizi degerlendirerek uygulayacaktir.
Bobrek yetmezligi olan hastalarda ilag dozunun azaltilmasina gerek yoktur.

Eger CAELY X in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CAELYX kullandiysaniz:

Birden uygulanan asir1 doz, agizdaki yaralar gibi yan etkileri agirlastirir veya kandaki
akyuvarlar ile kan pulcuklarinin sayisini azaltir. Bu tablonun tedavisi antibiyotik uygulamasini,
kan pulcuklar1 naklini (transfiizyon), akyuvar iiretimini uyarici ilaglarin kullanilmasini ve
agizdaki yaralarin belirtilerinin giderilmesine yonelik uygulamalar1 kapsar.

CAELYX den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CAELYX’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CAELYX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Uzun siireli kullanim sonrasi ilag kesilirken, altta yatan bozuklugun belirtileri aciga ¢ikabilir
ve bu belirtilerin takibi gerekebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CAELY X in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CAELYX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
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Yiiz, dudaklar, agiz, dil veya bogazda sislik, yutma veya solunum giicliigii ve kasintili
dokiintiiyli (kurdesen) igerebilecek siddetli alerjik reaksiyon

Akcigerlerdeki hava yollarinin iltihaplanip daralarak, oksiirtik, hiriltili solunum ve
nefes darligina (astim) neden olmasi

Kizarma, terleme, lisiime veya ates

Gogls agris1 veya gogiiste rahatsizlik hissi

Sirt agrist

Yiiksek veya diisiik kan basinci

Hizli kalp atis1

Krizler (ndbetler)

Enjeksiyon sivisi cilt altindaki damarlardan dokulara sizabilir. CAELY X inflizyonu
yapilirken, eger enjeksiyon yerinde sizlama ya da batma hissederseniz, derhal
doktorunuza haber veriniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CAELY X e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Eger as

agidaki ciddi yan etkilerden biri fark edilirse, derhal doktorunuza haber verilmelidir:
Ates, yorgunluk hissi veya morarma ya da kanama bulgular1 (¢cok yaygin)

Ozellikle eller veya ayaklarda kizariklik, sislik, soyulma veya hassasiyet (el-ayak
sendromu). Bu etkiler ¢ok yaygin olarak goriilmiistiir ve bazen siddetli olabilirler.
Siddetli durumlarda belirli giinliik aktiviteleri etkileyebilirler ve tamamen iyilesmeden
once 4 hafta veya daha uzun siirebilirler. Doktor bir sonraki tedaviyi erteleyebilir ya da
dozu azaltabilir (Asagidaki “El-ayak sendromundan korunma ve tedavi stratejileri”
boliimiine bakiniz);

Agizda yaralar, siddetli ishal veya kusma ya da bulant1 (¢ok yaygin)

Akciger enfeksiyonlar1 (pndmoni) veya géormenizi etkileyebilecek enfeksiyonlar dahil
enfeksiyonlar (yaygin)

Nefes darlig1 (yaygin)

Siddetli karin agris1 (yaygin)

Siddetli gligsiizliik (yaygin)

Yiiz, dudaklar, agiz, dil veya bogazda sislik, yutma veya solunum gii¢liigii ve kasintili
dokiintiiyti igerebilecek siddetli alerjik reaksiyon (yaygin olmayan)

Kardiyak arrest (kalbin solunumunun durmasi); kalbin viicudun geri kalanina yeterli kan
pompalayamadig1, bu nedenle nefes darlig1 yasamaniza neden olan ve bacaklarda sislige
yol agabilecek kalp yetmezligi (yaygin olmayan)kan pihtisinin akcigerlere tasinarak
gogiis agrisina ve nefes darligina neden olmasi (yaygin olmayan)bacak yumusak
dokusunda bazen agriyla birlikte ayaktayken veya yiiriirken kotiilesen siskinlik, sicaklik
veya hassasiyet (seyrek)

Ozellikle ag1z, burun, gdzler ve genital bdlge ¢evresinde (Stevens-Johnson sendromu)
veya viicudun biiytik bir béliimiinde (toksik epidermal nekroliz) kabarcik ve ciltte
soyulma ile seyreden siddetli veya yagsami tehdit edici dokiintii (seyrek).

Diger yan etkiler

Infiizyonlar aras1 dsnemde goriilen yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

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

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

Yaygin
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Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla

gortilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir):

- Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma. Bu, enfeksiyon ihtimalini artirabilir. Nadir
durumlarda, beyaz kan hiicreleri distkliigii siddetli enfeksiyona yol agabilir. Anemi
(kirmiz1 kan hiicrelerinde azalma) yorgunluga neden olabilir ve kanda trombosit
disiikliigii kanama riskini artirabilir. Kan hiicrelerinizdeki degisiklik potansiyeli
nedeniyle size diizenli kan testleri yapilacaktir.

- Istah azalmas;

- Kabuzlik;

- Cilt kizariklig, alerjik cilt dokiintiisii, ciltte kirmiz1 veya kabarik dokiintii dahil cilt
dokiintiileri

- Sag dokiilmesi

- Kaslar, gogiis kasi, eklemler, kollar veya bacaklarda agri

- Cok yorgun hissetme

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir):

- Viicudun tamaminda ciddi enfeksiyon (sepsis), akciger enfeksiyonlari, herpes zoster
viriisii enfeksiyonlar1 (zona), bir tiir bakteriyel enfeksiyon (mycobacterium avium
kompleks enfeksiyonu), idrar yolu enfeksiyonu, mantar enfeksiyonlar1 (pamukguk ve
agizda pamukguk), sa¢ koklerinde enfeksiyon, bogaz enfeksiyonu veya tahrisi, burun,
siniis veya bogaz enfeksiyonu (soguk alginligr)

- Atesle birlikte goriilen bir beyaz kan hiicresi tiiriintin (ndtrofil) sayisinda azalma

- Siddetli kilo kayb1 ve kas atrofisi, viicutta yeterli su olmamasi (dehidratasyon), kanda
potasyum, sodyum veya kalsiyum diistikliigii

- Zihin karigikli§1, kaygilanma, depresyon, uyuma gii¢liigii

- Karincalanma, uyusukluk, agr1 veya agri hissi kaybina neden olabilecek sinir hasari,
sinir agrisi, ciltte olagandis1 his (karincalanma veya bocek geziyormus hissi gibi),
ozellikle ciltte his veya duyarlilik azalmasi

- Tat alma duyusunda degisiklik, bas agrisi, uyusukluk ile birlikte yorgunluk hissi; bas
donmesi;

- GOz iltihab1 (konjonktivit)

- Hizli kalp atis1

- Yiiksek veya diisiik kan basinci, kizarma

- Fiziksel aktivite ile ortaya ¢ikabilecek nefes darligi, burun kanamasi, dkstiriik

- Mide zar1 veya yemek borusu iltihabi, agizda {ilser (yara), hazimsizlik, yutma giicliigii,
ag1z agrisi, agi1z kurulugu

- Ciltte pullanma veya kuruluk, cilt kizarikligi, ciltte kabarcik olusumu veya iilser (yara),
kasint1, koyu renkli cilt yamalar1 gibi cilt sorunlari

- Agsin terleme

- Kas spazmi veya agrisi

- Kas, kemik veya sirt agrisi

- Idrar yaparken agr1

- Tlag inflizyonuna alerjik reaksiyon, grip benzeri hastalik, iisiime, burun, ag1z veya soluk
borusu gibi viicuttaki bosluklar ve yollarin zarinda iltihaplanma, giigsiizliik hissi, genel
olarak iyi hissetmeme, viicutta siv1 birikimine bagli sislik; el, bilek veya ayaklarda sislik
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Kilo kayb1

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir):

Herpes simplex viriisii enfeksiyonlar1 (uguk veya genital herpes), mantar enfeksiyonu
Tiim kan hiicresi tiirlerinde azalma, ‘trombosit’ (kanin pihtilagmasini saglayan
hiicreler) sayisinda artig

Alerjik reaksiyon

Kanda potasyum yiiksekligi, kanda magnezyum diistikligi

Birden ¢ok viicut alanini etkileyen sinir hasar1

Krizler (nobetler), bayilma

Ozellikle dokunuldugunda hos olmayan veya agril1 his, uyku hali

Bulanik gérme, goz sulanmasi

Kalbin hizl1 veya diizensiz attig1 hissi (¢arpint1), kalp kas1 hastaligi, kalp hasar1
Enjeksiyonun uygulandigi bolgede doku hasar1 (nekroz), sislige ve agriya neden olan
damar iltihaplanmasi, dogrulunca veya ayaga kalkinca bas donmesi

Gogiiste rahatsizlik hissi

Gaz ¢ikarma, dis eti iltihaplanmasi (gingivit)

Ciltte pullanma veya soyulma, alerjik cilt dokiintiisii, ciltte iilser (yara) veya kurdesen,
ciltte renk degisikligi, cildin dogal renginde (pigment) degisim, cilt altindaki kanamaya
baglt kiigiik kirmiz1 veya mor lekeler, tirnak sorunlari, akne gibi cilt sorunlar1 veya
dokiintiiler

Kas giigsiizliigii

Meme agrisi

Enjeksiyonun uygulandig1 bolgede tahris veya agri

Yiizde sislik, ytliksek viicut sicaklig

Daha 6nce radyasyon tedavisi alan veya damar icine kemoterapi enjeksiyonu ile hasar
goren bir viicut bolgesinde enflamasyon, kizariklik veya agri gibi belirtiler
tekrarlayabilir

Seyrek (1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir):

Bagisiklik sistemi zayif kisilerde meydana gelen enfeksiyon

Kemik iliginde iiretilen kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Gorme degisiklikleri veya korliige neden olabilecek retina iltihabi

Anormal kalp ritmi, yavas kalp atisiyla birlikte goriilebilecek EKG’de
(elektrokardiyogram) anormal kalp takibi, kalp atigin1 ve ritmini etkileyen kalp sorunu,
kanda oksijen seviyesinin azalmasi nedeniyle ciltte ve mukozada mavilesme

Kan damarlarinin genislemesi

Bogazda sikisma hissi

Dilde yara ve sislik, dudakta tilser (yara)

I¢i s1vi dolu kabarciklarla gériilen cilt dokiintiisii

Vajina enfeksiyonu, skrotum kizarikligi

Burun, agiz veya soluk borusu gibi viicuttaki bosluklar ve yollarin zariyla ilgili sorunlar
Anormal karaciger kan testleri, kandaki ‘kreatinin’ seviyesinde artis.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Hizla gelisen ve kan hiicrelerini etkileyen kan kanseri (akut miyeloid 16semi), kan
hiicrelerini etkileyen kemik iligi hastalig1 (miyelodisplastik sendrom), agiz veya dudak
kanseri
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Asagidaki etkilerden bazilart CAELY X e degil, sizin hastaliginiza bagli olabilir:
- Genel bir yorgunluk ve zayiflik hissi, el ve ayaklarda karincalanma veya agr1.

El-ayak sendromundan korunma ve tedavi stratejileri:

- Miimkiin olan zamanlarda el ve/veya ayaklarinizi soguk su banyosu i¢inde tutunuz
(6rn. televizyon izlerken, okurken ya da radyo dinlerken);

- El ve ayaklarimiz1 agik halde/ciplak tutunuz (¢orap, eldiven vb. seyler giymeyiniz);

- Serin yerlerde bulununuz;

- Sicak havalarda serin su ile dus aliniz;

- Bacaklarda travmaya neden olabilecek yogun egzersizlerden ka¢ininiz (6rn. hizli
tempolu yliriiyiis /yavas kosu);

- Cildinizi ¢ok sicak su ile temas ettirmeyiniz (6rn. jakuzi, sauna);

- Siki gorap ve ayakkabular, yliksek topuklu ayakkabilar giymeyiniz.

Piridoksin (B6 vitamini):
- B6 vitamini eczanelerde bulunmaktadir;
- Kizariklik veya karincalanma gibi ilk belirtiler ortaya ¢ikinca her giin 50-150 mg
dozunda B6 vitamini aliniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 numaral1 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. CAELYX’in saklanmasi

CAELYX'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2 °C — 8 °C arasinda (buzdolabinda) saklaymiz. Dondurmayiniz.

Sulandirilarak hazirlandiktan sonra:

2 °C ile 8 °C arasinda 24 saat siireyle kimyasal ve fiziksel olarak dayanikli oldugu gosterilmistir.
Mikrobiyolojik bakis agisiyla, iiriin derhal kullanilmalidir. Eger hemen kullanilmayacaksa,
kullanimdan 6nce gegen saklama stiresi ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir ve 2°C ile
8°C arasinda 24 saatten daha uzun olmamalidir. Kismen kullanilmis flakonlar atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
CAELYX'i kutu ve etiketi tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi, belirtilen ayin son giiniidiir.

Cokme belirtisi gosteren veya tanecik seklinde herhangi bir yabanct madde goriilen iirtinleri
kullanmayniz.
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laglar atik su veya evsel atik ile bertaraf edilmemelidir. Atilmas gereken ilaglarin nasil
atilacagini eczaciniza daniginiz. Bu tedbirler ¢evreyi korumaya yardimci olacaktir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi tirlinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin atiklar
TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yénetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 say1li Resmi

Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Y Onetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi: Baxter Turkey Renal Hizmetler A.S. Sariyer/Istanbul

Uretim yeri: TTY Biopharm Company Ltd.-Taoyuan/Tayvan

Bu kullanma talimati 15/02/2022 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER YALNIZCA DOKTORLAR VE SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

CAELYX dispersiyonu kullanilirken dikkat edilmesi gereken hususlar: Eldiven kullanimi
gereklidir. CAELYX deri veya mukoza ile temas ederse, derhal sabun ve su ile c¢ok iyi
yikanmahidir. CAELYX, diger kanser ilaclar1 ile benzer yontemlerle kullanilmali ve
saklanmalidir.

Verilmesi gereken CAELY X dozunu belirleyiniz (tavsiye edilen doza ve hastanin viicut ylizey
alania gore). Uygun hacimde CAELYX’i steril bir enjektore ¢ekiniz. CAELYX’in iginde
koruyucu ya da bakteriyostatik madde olmadig i¢in, aseptik yontemler kesinlikle
uygulanmalidir. CAELYX’in uygun dozu uygulanmadan 6nce % 5°lik (50 mg/ml) glukoz
cozeltisi ile seyreltilir. < 90 mg dozlar i¢in 250 ml; > 90 mg dozlar i¢in 500 ml % 5’lik dekstroz
cozeltisinde seyreltilmelidir.

Infiizyon reaksiyonlar: riskini en aza indirmek igin, ilk doz 1 mg/dakika’dan daha hizh
verilmemelidir. Eger hi¢bir infiizyon reaksiyonu gozlenmez ise, daha sonraki CAELYX
infiizyonlar1 60 dakikalik bir zaman dilimi i¢inde uygulanabilir.

Infiizyon reaksiyonu gelisen yumurtalik kanseri hastalarinda infiizyon metodu su sekilde
degistirilmelidir: Toplam dozun % 5’1 ilk 15 dakika i¢inde yavasca verilmelidir. Eger reaksiyon
gelismeksizin tolere edilebilirse sonraki 15 dakikada infiizyon hizi iki katina ¢ikarilmalidir.
Eger tolere edilebilirse, toplam doz takip eden 1 saat icerisinde (toplam 90 dakika) bitirilmelidir.

Eger erken inflizyon reaksiyonu semptomu ve belirtileri gozlenirse inflizyon hemen
durdurularak uygun tedavi ajanlar1 (antihistaminik ve/veya kisa etkili kortikosteroidler)
verilmeli ve infiizyona daha yavag olarak yeniden baglanmalidir.

Infiizyon icin % 5 (50 mg/ml) glukoz ¢dzeltisi disinda herhangi bir ¢dzeltinin kullanilmas1 veya
benzil alkol gibi herhangi bir bakteriyostatik ajanin varligt CAELY X in ¢6kmesine yol agabilir.

CAELYX inflizyon hattinin % 5 (50 mg/ml) glukoz ¢ozeltisinin intravendz inflizyon hattina
bagli olmasi tavsiye edilir. Infiizyon periferik bir vene uygulanir. Inline filtreler ile

kullanmayniz.

COKME BELIRTISI GOSTEREN VEYA HERHANGI BIR YABANCI PARTIKUL
GORULEN URUNLERI KULLANMAYINIZ.
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