
KrsA UR0N nfi,cir,nni

r. nr$nnl rrnnl Untrrv0r,r ^lot

SAl.lTA)( 160 mg I 16ml IV infttzyon igin konsante gOzelti igerren flakon

2. r(ALlTATtr rre KANTITATIT nfi,p$hu

Etkin medde:
Her bir 16 ml flakon 160 mg dosetaksel igerir (10 mg/ml).

Yerdmcr maddeler:

Sitik asit anhidroz
Makrogol300
Polisorbat 80
Etanol (0/o96)

U
Her bir flakon o/A7 

@la) etanol (%96) ig€rir.

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrnrz.

3. X'ARMASOTIX FORM

IV inftizyon igin konsantre gdzelti igeren flakon.
Berrak, renksiz ila soluk san rcnkli gOzelti.

4. KLiNiK oZnr,r,ir<r,nn

4.l.Terep6tik endikesyonler

Meme kanseri

I SAI.ITAX, antrasiklin ve siklofosfamid ile egzamanh kombinasyon halinde veya ardrgrkv olaral< opere edilebilir nod-pozitif meme lonseri olan ve tiim6r biiyiikluEg 2 cmve Uzerinde
olan opere edilebilir nod-negatif meme kanseri olan hastalann adjuvan tedavisinde endikedir.
Erken evre meme kanseri konusunda uluslararasr dilzeyde yerlegik laiterlere gore opere
edilebilir nod-negatif meme kans€rli lrastalarda adjuvan tedavi keuroterapiye uygun hastalarla
srmrhdr (bkz. b6liIn 5.1 Farmakodinamik Ozellikler).

SAI.ITAX trastuzumab ile kombinasyon halind€, opere edilmil aksiler lenf nodu metastazr
olmayan, yilksek riskli grupta delerlendirilen immtinohistokimyasal y6ntemlerle HER-2 (+)
veya 3 (+) olan veya FISTUCISH ydntemleri ile HER-2(+) bulunan hastalann tedavisinde
kullanrlr.

SAI{TAX doksorubisin ile kombine olarak, datra 6nce sitotoksik t€davi almamr$ olaq lokal
olaral< ilerlemig veya metastatik meme kans€ri hastalanmn birinci basamak tedavisinde
endikedir.
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SA).ITAX daha Onceki kemoterapisi baganh otmayan, lokal olarak ilerlemig veya metastatik
meme kans€ri hastalanrun tedavisinde endikedir. Daha Onceki kemoterapi antrasiklin veya
alkilleyici ajan igermelidir.

SAIrITA)( tastuzurnab ile kombinasyon halinde, drha Once metastatik hastahk iqin
kemoterapi almamr$ HER-2 neu (Human Epidermal Crrou/th Factor Receptor 2: Insan
Epidermal Bflyllme Faktoru Resept0r[ 2) apn pozitif (3 pozitif veya FISH tekni$ ile pozitif)
metastatik meme kanseri hastalannrn tedavisinde endikedir.

SAIITAX ile kapesitabin kombinasyonu daha Onceki kemoterapisi baganh olmayan, lokal
olarak ilerlemig veya metastatik meme kanseri hastalannrn tedavisinde endikedir. Daha
Onceki tedavi antasiklin igermelidir.

Ktlgtlk htlcreli olmayan akci[er kanseri

Sisplatin ile kombinasyon halinde SAI{TA)q rcznke edilemeyen" lokal olarak ilerlemig veya
metastatik kltgUk hitcreli olmayan akciler kanseri bulunan, bu hastahk igin daha 6nce
kemoterapi almamr$ hastalann tedavisinde endikedir.

SAIITAX, daha Onceki kemoterapisi baganh olmayarS lokal olaral< ilerlemig veya metastatik
kiigilk hticreli olmayan akci[er kanseri olan platin bazh tedaviye yanrtsz hastalann
tedavisinde endikedir.

Overkanseri

SANITA& epitelyal over kanserinin birinci basamak tedavisinde platin grubu ile kombine
olarak kullamlr.

SAI.ITAX platine sensitif veya platine refrakter ntlks over kanserlerinde endikedir.

BaS-boyun kanseri

SAIITA& lokal ileri, reklirren ve metastatik bag-boyun kanserlerinin tedavisinde endikedir.

Prostat kanseri

SAI{TA)( prednison veya prednisolon ile kombinasyon halinde, hormona refrakter
metastatik prostat kanseri olan hastalann tedavisinde endikedir.

Mde Adenokarsinomu

SAIITAX, sisplatin ve 5-florourasil ile kombinasyon halinde, metastatik gastro6zofageal
kaWak adenokarsinomu dahil olmak frzerc metastatik mide adenokarsinomu olan, dalra 6nce
metastatik hastaltk igin ke,moterapi almam4 hastalann tedavisinde endikedir.

4.2. P ozoloii ve uygulama gekli

Pomloji/uygulema ukhl$ ve stresi
Meme, ktlgtlk h0creli olmayan akcifer, over, bag-boyun ve mid€ kans€ri hastalan igin
Unerilen premedikasyon" her SAI.ITAX uygulamasrndan bir g0n 6nce baqlaurak fi?r,re,3 gfln
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stlreyle gtinde 16 mg (giinde iki defa 8 mg) deksametazon gbi, sadece oral
kortikosteroidlerden olugmahdr (bka.4.4 Ozel kullamm uyanlan ve 0nlemler). Hematolojik
toksisite riskini azalmak igin profilaktik G-CSF (Granulocyte Colony-Stimulating Factor:
Granitlosit Koloni Uyancr Faktdr) kullamlabilir.

Prostat kanseri igin, prednison veya prednisolonun kullauldr$ durumlarda, premedikasyon
olarak dosetaksel inftizyonrmdan 12 saat" 3 saat ve I saat Once 8 mg dozunda deksametazonun
oral yoldan larllamlmasr Onerilmektedir Okz. 4.4 bzplkullanrm uyanlan ve 6nlemleri).

SAI.ITA)( UA hafta arayla bir saatlik inffizyon geklinde uygulanu.

Meme kanseri

Opere edilebilir nod-pozitif ve nod-negatif meme kanserinin adjuvan tedavisinde, Onerilen
aosaatset doza 75 rt/t olup, 6 Hir-olarak her 3 haftada bir doksorubisin 50 mg/m2 ve
siklofosfarnid 500 mg/m"den I saat sonra uygulamr (TAC rcjimi) (aynca bkz. Tedavi
suasrnda doz ayarlan).

Opere edilebilir meme kans€ri olan ve tllmOrlerinde ayn [IER2 ekspresyonu olan hastalann
adjuvan tedavisinde Onerilen dosetaksel dozu g6yledir:
. AC-TH (A: Adriamicin [doksorubisin]; C: siklofosfamid; T: SA].ITAX [dosetaksel]; H:
Herceptin [TRASTUZLTI\{AB]): AC (Siklns I - 4): doksorubisin (A) 60 mglm" takiben
siklofosfamid (C) 600 mg/m2, tlg hafta arayla (4 ktir olarak) uygulamr. TH (Sikhrs 5 - 8):
doksetaksel (T) 100 mg/m'U9 hafta araylq (4 kiir olarak) uygulanr ve agagdaki programa
g6re haftada bir trastuztrmab (H) uygulanr:

- Siklus 5 (Ac'nin son kiiriinden tlg hafta sonra baglayarak):
l. Giin: trastuzumab 4mdkg(yilkleme dozu)
2. Gttn: dosetaksel 100 mg/m2
8. ve 15. giinler: nastuzumab 2mglkg
-Siklus6-8:
I Gtin: dosetalsel 100 mg/m'zve trastuzumab 2mgkg
8. ve 15. giinler: trastuzumab 2mg/r9
8. siklusrm 1. giintinden th hafra sonra: tig hafta araylatrastuzumab 6 mdkg verilir.
Trastuamab toplam olarak I yrl silreyle uygulanr.

. TCH (T: SA}ITAX [dosetaksel]; C: karboplatin; H: Herceptin [TRASTUZLJMAB]): TCH
(Siklus I - 6): dosetaksel (fi75 mglm'dozdtve karboplatin (C) EEri Altmdaki Alan @AA)
6 mg/mVdak. olduEunda, tlg hafra arayla uygulamr ve agagdaki programa g6re haftada bir
trastuzumab (tI) uygulanu:

- Siklus 1:

l. Giin: trastuzumab 4mglkg(ytikleme doztt)
2. Giin: dosetaksel 75 mglm2 ve karboplatin Egi Alundaki Alan @AA) 6 mglmlldak.
olacak gekilde
8. ve 15. giinler: trastuzumab 2mglkg
-Siklus2-6:
l. Giln: dosetaksel 75 mglfr arkasrndan karboplatin EEri Alundaki akn @ae) O

mg/mydak. olacak gekilde ve trastuzumab 2mglkg
8. ve 15. gtlnler: tastuamab 2mglkg
6. siklusun 1. gllnilndenUghaftasonra: Ughafraaraylatasttrzumab 6mglksverilir.
Trastuamab toplam olarak I yrlhk stlteyle uygulanr.
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Lokal olarak ilerlemig ya M metastatik meme kans€ri olan hastalar igin tavsiye edilen
SANTN( dozu her ug haftada bir olmalc iizere I saat stireli infftzyon olarak uygulanan 100

mg/ur3'du. Doksorubisinle (50 
^Sl^') 

kombinasyon halinde uygulan&Snda Onerilen
dosetaksel doza 7 5 mg/r#'dir.

Trastnarmab ile kombinasyon halinde Onerilen dosetalsel dozu, iig haftada bir 100 mglm2
olup, tastuzumab her hafta uygulanmaktadr. Oncii bir gahgrnada baglangrg dosetaksel
inftizyonuna ilk doz tastuarrrabr takip eden gllnde baglanmrgtr. Once verilmig olan
trastuarmab doztr ryi tolere edilmb ise, sonraki dosetaksel dodan hastuzumab inffizyonunun
tannarnlanmaynr takib€n hemen uygulanmrgtr. Trastuanmab dozajn ve uygulamast igiq hsa
iiriin bilgilerine bakmu.

IGpesitabin ile kombinasyon halinde, Onerilen dosaaksel dozu tlg haftada bfu 75 mg/m2 olup,
kapesitabin 1250 mglm';2hafra siireyle giinde iki kez (yemekten sonraki 30 dakil@ iginde)
uygulanmakta ve bunu I haftatk dinlenme d6nemi izlemektedir. Vtlcut fifzny alanrna g6re
kapesitabin doz hesaplarnsl igiq kapesitabin prospekt0stlne bakmz.

Kogttk hiicreli olmayan akciEer kanseri
Tedavi edilen hastalarda, dosetaksel her iig haftada bir, I saatlik inftizyon geklindg uygulanr.
Hig kemoterapi almamrg hastalar igin Onerilen doz rejr4i, dosetaksel 75 nrg/m've hemen
ardmdan 30-60 dakika stlreyle sisplatin 75 mglm' geklindedir. Onceki platin-bazh
kemoferapinin ba$ansrz kalmasrndan sonraki tedavi igin, Onerilen dozaj, tek ajan olarak 75
mg/m"dir.

Overkanseri
Tavsiye edilen SAIITN( dozu her il9 haftada bir olmak ilzere I saat stlreli infftzyon olarak
uygulanan 100 mg/d'dr. Platin grubu ile kombinasyon halinde uygulan&Bnda, Onerilen
dosetaksel doza 7 5 mg/m-'dir.

Ba$ ve bofrn kanseri
Bag ve boyun kans€ri hastalannda dosetaksel, tig haftada bir, 1 saatlik infflzyon geklinde
uygularur. Oneriten dosetaksel doat sisplatin ve S-florourasil ile kombinasyon halinde, 75
mg/m''dir. Febril nOtropeni ve enfeksiyon insidansrm azaltuak amacryla her kllr0n 5.
gllntnden baqlayarak 10 gtln stlreyle, oral florokinolon veya egdeferi intraven6z
antibiyotiklerin verilmesi dnerilir.

hostat kanseri
Tavsiye edilen SAI'{TAX dozu her Ug haftada bir otnak ilzere I saat stireli infrzyon olarak
uygulanan 75 mglm2'dir. Oral yoldan gltnde iki kez 5 mg prednison veya prednisolon devamh
olarak uygulanr.

Mde Adenokarsinomu
Mide adenokarsinomu igin Onerilen dosaaksel doztl I saatlik inftizyon olarak 75 mglm2,
ardmdan I ila 3 saatlik inftlzyon olarak 75 mglm2 sisplatin (her ikisi yalntz,ca l. giinde) ve
bunu takiben sisplatin inffizyonunun sonqpda baglayarak 5 giin siireyle 24 saatlik devamh
inftizyon olarak verilen giinde 750 m{nt' S-florourasil geklindedir. Tedavi tig hafrada bir
telaarlanr. Hastalar sisplatin uygulamasr igin antiemetiklerle 0n tedavi ve uygur hidrasyon
almahdu. Hematolojik toksisite riskini hafifletnek igin profilaktik G-CSF kullamknahdr
(Bkz. Tedavi srasrnda doz ayan).
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Tedavi srasmda doz ayarr:

Genel
Diler birgok kemoterapOtik ajanda oldulu gibi, n6tofil sayrlanmn dikkatle izlenmesi
SAIITAX tedavisinin en dnemli krsmrm olugturur. SAlr{TA)( nOtrofil saylsl en az 1500
htcr€/mm3 oluncaya kadar veritnemelidir.

SAIITAX tedavisi suasrnda febril n6tropeni, alu n6tropeni (bir haftadan fazla bir siireyle
n0trofil <500 hticre/mm3), agr veya ktirrtlatif deri reaksiyonlan veya ciddi petiferik n6ropati
g0rtllen hastalarda SAI.ITAX dozu 100 mg/m2'den 75 mglm2'ye veya 75 mglm2'den 60
mglmz'ye dtsiiriiltir. Hastada bu reaksiyonlar 60 mgln' doz&a da meydana gelmeye devam
ederse, tedavi kesitnelidir.

Meme kanseri icin adjuvantedavi:
Meure kanseri igin adjuvan tedavide dosetaksel, doksorubisin ve siklofosfamid (TAC: T:
SAI.ITAX [dosetaksel]; A: Adriamisin [doksonrbisrn]; C: siklofosfamid) alan hastalarda
primer G-CSF profilalsisi dtgtiniitrnelidir. Febril n6tropeni velveya n6tropenik enfelsiyon
ya$ayan hastalarda takip eden sikluslarda aldrktan SAIiITA)( dozu 60 mglnf'ye
dtigtlrlllmelidir (Bkz. BOIUm 4.4 ve 4.8).

Derece 3 yada4 stomatit bulunan hastalarda uygulanan doz60 mglr*'yedugtlrlilmelidir.

Opere edilebilir meme kanseri olan ve tiim0rlerinde aqrn IIER2 ekspresyonu olan adjuvan
tedavi olarak AC-TI{ veya TCH alan hastalarda febril nOtopeni episodu veya infeksiyon
ya$anmasl durumrmda, bu hastalann sonraki sikluslarda profilaktik olarak G-CSF almasr
gerekir. ikinci bir febril n6tropeni veya enfeksiyon episodrrigin hastalann profilaktik G-CSF
kullanmaya devam etuesi ve SAI.ITAX dozunun -(AC-TII rejiminde) 100 mg/m2'den 75
mglm2'ye;(TcH rejiminde) 75 mg/m2'den 60 mg/m2;ye dtigtr0hesi gerekir.

Ancak klinik uygulamada 1. siHusta nOtropeni meydana gelebilir. Bu nedenle hastanrn
nOtropeni agrsrndan riski ve giincel tavsiyeler di*kate almarak kullamknahdr.
Tedavi rejimine baph olarak 3. veya 4. Derece stomatit olugan hastalarda dozun (AC-TI{
rejiminde) 100 mg /mz'den 75 mghf'ye; (TCH rejiminde) 75 mg lm2'den 60 mg/m2'ye
d0gtlrlilmesi gerekir.

Sisplatin ile kombinasyonda:
Baglangrg olarak sisplatin ile kombinasyon halinde dosetaksel 75 mglm2 doz uygulanan ve
dnceki tedavi kllrti srasrnda en digtlk trombosit saytsr <25000 hiicre/mmr (sisplatin ile) otan
hastalar igin ya da febril n6tropeni ya$ayan hastalarda veya ciddi non-hematolojik toksisiteleri
olan hastalarda, sonraki sikluslardaki dosetaksel dozal65 mglmz'ye d0gtiriilmelidir. Sisplatin
dozaj ayadamalan igin, ilretici firmanrn regete bilgilerine bakrtnahdr.

Kapesitabin ile kombinasyonda:
o Dosetaksel ile kombine edildiginde kapesitabin doz modifikasyonlan igrn, kapesitabin

iiriin Ozellikleri Ozetine bakrknahdr.
o Bir sonraki SAIITA)V kapesitabin tedavisi zamanrnda devam eden bir Derece 2

toksisitenin ilk kez geliEi$i g6riilen hastalar igin, tedaviyi Derece 0 - 1'e gerileyinceye
de$n geciktiriniz ve orijinal dozun %100'U oranrnda devam editnelidir.

U
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o Tedavi uygulanrasr slrasrnda herhangi bir zamanda bir Derece 2 toksisitenin ikinci kez
geligti$ ya da bir Derece 3 toksisitenin ilk kez geligtiSi g6rltlen hastalar iqitL tedqvif
Derece 0 - l'e gerileyinceye de$n geciktiriniz ve sonra SAI{TN( 55 mg/m- ile
tedaviye devam edilmelidir.

o Daha sonra g6r0len herhangi bir toksisite ya da herhangi bir Derece 4 toksisite igin"
SAIITN( dozu kesilmelidir.

Trastuarmab doz modifikasyonlan igin, krsa 0rtln bilgilerine bakuz.

Sisplatin ve S-florourasil ile kombinasyonda:
G-CSF uygulamasma kargrn bir febril nOtropeni, sfrekli nOtopeni- ya da nOtnopgnik

enfeksiyon epizodu g6rillmesi halinde, dosetaksel dozu 75 mg/rt''den 60 mglff'ye
azalnlmahdn. Daha sonra komp;like n6topeni epizodlanmn gdrlllmesi halinde, dosetaksel

dozu 60 mg/m2'den 45 pgtt*'ye azalulmahdr. Derece 4 tombositopeni dunrmundq
dosetakset dozt 75 mg/m2'den 60 mglm2'ye azaltlmahdr. N6hofiller > I.SOO hucrt/mm3
duzeyine ve tombositler > 100.000 hticre/nun' dtlzeyine ulagrncaya kadar, hasalar izleyen
dosetaksel sikluslanyla telrar tedavi editnemelidir. Bu toksisitelerin devam ehesi halinde
tedavi kesilmelidir (Bkz. Tedavi suasmda doz ayan).

Sisplatin ve S-florourasil (5-FU) ile kombinasyon halinde SAI{TN( ile tedavi edilen
hastalarda gastointestinal toksisircler igin Onerilen doz defigiklikleri:

Toksisite Doz ayarlamasr

Diyare derece 3
Ilk epizod: 5-FU doamu o/A0 ornndaazaltn.
il<inci e'oizod: daba sonra SAIITA)( dozunu o/o20 oruundaazalt$.

Diyare derece 4
Ilk epizod: SAI{TN( ve 5-FU dozlanm o/A0 oruundaazalan
il<inci eoizod: tedavivi kesin.

Stomatit derece 3
Ilk epizod: 5-FU dozunu o/o20 ormndaazaltn.
kinci epizod: daha sonraki tlim sikluslarda yalruzeas-Fu'yu kesin.
Uciincti eoizod: SAI{TAX doannu o/A0 onnndaazalun.

Stomatit derece 4
Ilk epizod: daha sonraki tiim sikluslarda yalmzca s-zu'yu kesin.
Ucthcti e'oizod: SAIITAX doannu 7o20 oranmda azalhn.

Sisplatin ve florourasil doz ayarlamalan igiq iirtlnlere ait prospekttlslere bakrnz.

Komplike n6nopeni (uzamrg nOtopeni, febril ndtropeni veya enfeksiyon igeren) g6riilen a$r
slaram6z htlcreli bag boyun tllmOrli (SCCHN) klinik hastalannda, sonradan gelen btttln
sikluslarda (Orn: 6-15. gttn) profilaktik etkiyi saElamak igin G-CSF kullarum tavsrye
efilmigtir.

Uygulame gekli
SAI.ITA)( yalruzca kemoterapi uygulamasr konusrmda uaanlagmrg kliniklerde
kullanrlmaldr ve anti-kanser kemoterapisi uygulama konusunda yetkin bir dolctorun
denetiminde uygulanmahdr (bkz. 6.6 Trbbi ttrltnden arta kalan rnaddelerin irnhasr ve di[er
6zel6nlemler).

Ozet popflaryonhre ilitkin ek bilgiler
Kereci[eryetmezliti: 

^Tek ajan olarah 100 mg/rn' dozAa dosetaksel ile elde edilen farmakokinetik verilere
dayanarak, transaminaz delerleri (ALT velveya AST) normal arah[m iist smrtrun 1.5
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katrndan daha yllksek olan, beraberinde allolen fosfataz dtzeyl normal arah$mn llst srmnnur
2.5 katmdan daha yuksek olan hastalara Onerilen dosetaksel doan7i mg/m2'dir @kz. a.a Oznl
kullanun uyanlan ve 6nlemleri). Serum bilirubin diizeyl normal delerin tistiinde olan, velveya
ALT ve AST de[erleri normalin tlst srrunnrn 3.5 kafindan datra yiiksek olup, beraberinde
alkalen fosfataz deleri norrralin iist srmnrun 6 kafindan daha yiiksek olan trastalara doz
azalttnasr dnerilmez ve kesinlikle endike olnm&kga dosetaksel kullanrlmamahdu.

Mide adenokarsinomu olan hastalann tedavisi igin sisplatin ve S-florourasil ile
kombinasyonda, ALT ve/veya AST de[erleri normalin tist srnrnnrn 1.5 l<afindan datn y0ksek
olup, beraberinde alkalen fosfataz deleri norrralin tist srnrnnrn 2.5 kafindan daha fazla olan
ve bilirubin de[eri normalin tist srmnmn I kaundan daha fazla olan hastalann drgrnda
hrakl&F bir pivotal gahgmada; bu hastalar igin doz azaltlmasr OneriLnez ve kesinlikle
endike olmaftkga dosetaksel kullanrlmamahdu.
Di[er endikasyonlarla iligkili veri bulunmamaktadn.

Pediyatrik popfilrrsyon :
18 yagm altndaki gocuklarda SAIITAX'In nazofaringeal karsinomadaki guvenliligi ve
etkilili[i saptanmamrghr. SA].[TAX'm meme kanseri, ktlCtik hiicreli olmayan akci[er kanseri,
prostat kanseri, gastik karsinoma ve Tip II ve trI az diferansiye nasofaringeal karsinoma
&gmdaki bag-bopn kanserinde pediyatrik popiilasyonda kullanrmr yoltur.

Yaghlar:
Popillasyon farmakokinAiSi esas almarak yaghlarda kullanrmrna iligkin 6zel bir talimat
bulunmamaktadn. Kapesitabin ile kombinasyonda 60 yag ve iistii hastalar igia kapesitabinin
baglangrg dozunrm Yo75'e dtigtlrlllmesi dnerilmektedir (Kapesitabin prospektiisilne bahilz).

43.Kontrendikasyonlar

SAI.ITAX veya polisorbat 80 ile forrriile edilen diler ilaglara kar6r hipersensitivite
realsiyonlan gOsterrrig olan hastalarda SAI.ITAX kontrendikedir.

Dosetaksel nOtrofil sayrsr < 1500 hilcre/mm3 olan hastalarda larllamlmanrahdr.

Veri bulwunaftsndaq dosetaksel alr karaciler bozuklugu olan hastalada kullamtnamahdr
(Bkz. 4.2Pozoloji ve uygulama gekli ve 4.4 bznlkullamm uyanlan ve 0nlemleri).

Dosetaksel difer ilaglar ile kombine edildifinde, bu ilaqlann da kontrendikasyonlan 96z
Onfine almmahdr.

4.4.0aolkullrnm uyenlan ve tnlemleri

Meme, kiigUk hllcreli otnayan akci[er, over, bag-boyun kanseri hastalan igin tlim hastalarq
slvr retansiyonu ve hipersensitivite reaksiyonlannm giddetini azalmak amacrylq
deksarnetazon gibi kortikosteroidlerle 16 mg g[nl0k dozda (6m gtinde iki defa 8 mg)
SAIITAX tedavisinden Onceki giin baglamak suretiyle 3 giin boyunca 6n tedavi yaprlmahdr
@k2,. 4.2 Pozoloji ve uygulama gekli). Prostat kanseri i9ir5 premedikasyon, dosetaksel
inftizyonundan 12 saal,3 saat ve I saat 6nce uygulanan oral deksametazon 8 mg'dr @ka.4.2
Pozoloji ve uygulama $ekli).
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Hematolojik etkiler:
N0tropeni dosetaksel tedavisinin en srk karylaylan advers etkisidir. N6trofil sayrsl en alt
dtlzeyine yaklqrk 7 glinde iner. Ancak daha 0nce agr bir tedavi g0rmtig hastalarda bu silre
daha hsa olabilir. Taur kan sayril takibi dosetaksel alan tlim hasalarda yaprtnahdu.
N6tnofiller > 1500 hiicre/mrn3 dilzeyine grkrncaya kadar hasalar SANTN( ile tedavi
edilrnemelidir (bkz. 4.2Pozoloji ve uygularna $ekll).

Dosetaksel tedavisi srasmda kargrlagrlan a$r n6tropeni vakalannda (<500 hitcre/mm3, 7 gfin
veya daha fazla siire iginde) doz azaltlmasrna gidilmeli ve uygun semptomatik tedavi
uygulenmahdr (bkz. 4.2Pozoloji ve uygulama gekli).

Sisplatin ve S-florourasil ile kombinasyon halinde dosetaksel (TCF) ile tedavi edilen
hastalarda, hastalar profilaktik G-CSF atdrgnda febril ndtopeni velveya ndtropenik
enfeksiyon daha dUgtk oranlarda g6riilmii$ttir. Komplike nOtropeni (febril n6tropeni, strekli
n6topeni veya nOtopenik enfeksiyon) riskini hafiflefinek igin, TCF ile tedavi edilen hastalar
profilaktik G-CSF almahdu. TCF alan hastalar yakrndan idenmelidir @kz. 4.2 Pozoloji ve
uygulama gekli ve 4.8 istenmeyen etkiler).

Doksorubisin ve siklofosfamid ile kombinasyon halinde dosetaksel (TAC) ile tedavi edilen
hastalara, primer G-CSF profilalsisi uygulandrEuda febdl nOtropeni velveya n6tropenik
enfeksiyon daha di$ilk oranlarda olugmugtur. TAC ile adjuvan tedavi alan meme kanseri
hastalannda n6topeni komplikasyonlan (febril n6tropeni, uzamr$ n6tropeni veya nOtopenik
enfeksiyon) riskini hafifleunek igin primer G-CSF profilaksisi dtgtlntllmelidir. TAC alan
lrastalar yalondan izlenmelidir (Bkz. BOlUm 4.2Pozoloji ve uygulama gekli ve 4.8 istenmeyen
etkiler).

Hipersensitivite reaksiyonlan :

Hastalar hipersensitivite reaksiyonlan agrsrndan" Ozellikle birinci ve ikinci kiirlerde yakrndan
idenmelidir. SAI.ITA)( infflzyonunun baglangcrndan sonra birkag dakika igerisinde
hipersensitivite reaksiyonlan meydana gelebilir. Bu nedenle bronkospuzm ve hipotansiyon
tedavisi igin gerekli donamm haar bulundurmafudr. Ateg basnasr veya lokalize deri
reaksiyonlan gibi kiigtik gaph reaksiyonlann meydana gelmesi halinde, dosetaksel tedavisinin
kesilmesine gerek yoktur. Ancak tedavi gerektiren , bronkospazur veya genel
krzankhk/eritem gibi giddetli reaksiyonlarda SAI{TA)( inftlzyonuna derhal son veribneli ve
agresif tedavi uygulanmahdu. A[u hipersensitivite reaksiyonlan gdriilmii$ olan ]rastalar
SAIITAX ile telaar riske sokulmamahdr.

Deri realsiyonlan:
Ekstemitelerde (avuglarda ve ayak tabanlannda) 6demi takiben deskuaurasyonun meydana
geldigi lokalize eritemler g0denmigtir. Eriipsiyonlar ve ardrndan meydana gelen
deskuaurasyonlar gibi ciddi sernptomlar nedeniyle tedavinin kesilmesi veya ara verilmesi
gerekti$ bildiriltniqtir (blrz.4.2 Pozoloji ve uygulama $ekli).

Srvr retansiyonu:
Plernal efflzyoq perikardiyal eftizyon ve asit gibi ciddi srvr retansiyonu olan hastalar
yakmdan takip edilmelidir.

v
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Solunumla ileili durumlar:
OtUmte sonuglanabilen akut solunum srkrnusr sendromu, interstisyel pn6moni/pn6monitis,
interstisyel akci[er hastah$, akciler fibrozu ve solunum yetnedi$ bildirilmi$ir. Egzamanh

uygulanan hastalarda radyasyon pn6monisi olgulan bildiritni$ir.

Yeni akci$er serrptomlanmn gOrlllmesi veya mevcut akciler semptomlannda kotlllegme
olmasr halinde, hasta yakrndan takip edilmeli, hzla incelemeye atrnmah ve ge'rekti[i gekilde
tedavi edilmelidir. Tam konana kadar dosetaksel tedavisinin kesilmesi onerilir. Destekleyici
tedavi y6ntemlerinin erken uygulanmasr durumun diizelmesine yardrmcr olacalfir. Dosetaksel
tedavisine yeniden baglamamn sa[layaca[r yarar dikkatli bir gekilde delerlendirilmelidir.

IGraciEer vetnezliEi:
Dosetaksel 100 mg/rt' doda tek ajan olarak, serum tansaminaz dttzeyleri (ALT, AST)
normal de[erlerin list smm'ntn 1.5 katmdan datra yillcek ve beraberinde serum alkalen
fosfataz diizeyleri normal deperlerin iist srnur'nrn 2.5 katndan datra y[ksek olan hastalara
uygulan&Fnda" sepsis de dahil sebeplerle toksik 6liim, Oltimctll olabilecek gastrointestinal
hemoraji, febril n6tropeni, enfeksiyonlar, tnombositopeni, stomatit ve asteni gibi ciddi yan
etkilerin insidansr artnaktadr. Bu nedenle karaci[er fonlsiyon test (KFT) sonuglan yoksek
olan hastalarda Onerilen dosetaksel dozu 75 mglm2 olmah ve KFT'leri baglanggta ve her kiir
Oncesi Olgtllmelidir (bkz. 4.2 Pozoloji ve uygulama SeklD. Senrm bilirubin dtlzeyr normal
de[erin tisttinde olarg velveya ALT ve AST de[erleri norrralin flst smrnnrn 3.5 kahndan daha
yllksek olup, beraberinde alkalen fosfataz de[eri normalin tist smrnnrn 6 kaUndan daba
ytilsek olan hastalara doz azalutnasr Onerilmez ve kesinlikle endike olmadrkga dosetalsel
lorllamlmamahdrr.

Mide adenokarsinomu olan hastalann tedavisi igin sisplatin ve S-florourasil kombinasyonrmu
de[erlendiren bir pivotal gahgmada, ALT velveya AST de[erleri normalin tist srmnrun
1.5>xULN daha yttksek olup, beraberinde alkalen fosfataz deleri normalin iist smrnmn
>2.5xULN dahafazla olan ve bilirubin degeri normalin tist srrunrun I>ULN dnha fazla olan
hastalar gahgma drgr brakrlmr$fir. Bu hasalarda doz ayarlamasr 0neritnez ve dosetaksel
kullamhnamahdr.
IGraci[er yetmezli$i olan bastalarda dosetakselin kombinasyon tedavileriyle ilgili veri
yoktur.

B6b,rek yemezliEi:
Ciddi bdbrek yehedi[i olan hastalarda dosetaksel tedavisi ile ilgili veri yokttr.

Sinir sistemi:
Ciddi periferik n0ropati geligimi doz azaltlmasrm gerektirir (bkta,.4.2 Pozoloji ve uygulama
$ekli).

Kardi],ak toksisite:
Trastuzumab ile kombinasyon halinde SAIITAX almalca olan hastalarda, Ozellikle antrasiklin
(doksorubisin veya epirubisin) igeren kemoterapryr takiben kalp yetuedi$ godenmi$ir. I(alp
yetnedi$ orta dereceli ila giddetli olabilmektedir ve Oltimle ba[lanuh bulunmupr (bkz. 4.8
lstenmeyen etkiler).

Trastuamab ile kombinasyon halinde SAIITAX tedavisi uygulanacak hastalar yalondan takip
edilmelidir. Kardiyak boarkluk geligebilecek hastalan belirlemek igin kardiyak fonksiyon
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tedavi srrasnda takip edilmelidir (6rn. U9 ayda bir). Daha detayh bilgi igin trastuzumab krsa
tiriin bilgilerine bakuuz.

GOz hastahklan:
Diler taksanlarla oldulu gibi, dosetakselle tedavi edilen hastalarda da sistoid maklller Odem
bildiriltni$ir. G0rrre bozuklu$u geligen hastalarq derhal tan 96z muayenesi yaprlmahdr.
Sistoid makiller 6dem tamsr konmasr halinde, dosetaksel tedavisine son verilmeli ve uygun
tedaviye baqlanmahdr Okz. b0liim 4.8).

DiEer:
Hem kadm hem de erkeklerde tedavinin bitiminden En az 6 ay sonrasrna lcdar konhaseptif
Onlemler ahnmahdr.

Meme kanserinin adjuvan tedavisinde l(tlllarum igin ek uyanlar

Komplike nOtropeni
Komplike n6topeni (uzun siireli ndtropeni, feb,ril n0hopeni ya da enfeksiyon dahil) bulunan
hastalar igin G-CSF larllamlmasr ve dozun azalulmasl d0qtiniflmelidir (bkz. 4.2 Pozoloji ve
uygulama $ekli).

Gashointestinal reaksiyonlar
N0tnopeni ile birlikte ya dan6topeni el66ftsrzrn erken d6nemde ortayagrkan aMominal a[n
ve hassasiyet ateg, diyare gibi semptomlar ciddi gastointestinal toksisitenin erken belirtileri
olabilir ve bu semptomlar vakit gegirmeksizin delerlendirilmeli ve tedavi edilmelidir.

Konjestif kalp yemediEi (KKY)
Hastalar, tedavi srasrnda ve takip d6nemi boyunca konjestif kalp yemezli$ semptomlan
agrsrndan takip editnelidir. Nod pozitif meme kanseri igin TAC rejimi ile tedavi edilen
hastalarda, tedaviyi takip eden ilk yrl iginde KKY riskinin daha y11L."1 oldu[u gosterilmi;tir
Okz. Boltim4.8 ve 5.1).

L6semi
Adjuvan meme kanseri tedavisinde gecikmig miyelodisplazi veya miyeloid losemi
hematolojik takip gerektirir.

4+ nodtll bulunan hastalar
4+ nodtil buluan hastalarda g6denen yarar, hastahksrz safkahm ve genel salkahmda
istatistiksel olarak anlamh bulunma&Eudan, TAC igin 4+ nodtll bulunan hastaladaki pozitif
yarar/risk oram nihai analizde tarn olarak belirlenmemi$tlr Okz. 5.1 Farmakodinanrik
OzelliHer).

Yqh hastalar
Doksorubisin ve siklofosfamid ile kombinasyon halinde SAI{TAX kullanan >70 yagrndaki
hastalara ili$kin veriler srmrhdr.

AC-fiI ve TCH rejimlerindeki yagh hastalann oraru suasryla Yo5.5 ve %6.6 oldu[undan
istenmeyen ertkilerle ilgili olarak ya;a bagh (65 yaq alu ve 65 ve itsttl yagtakiler igin) bir sonug
gil<arabilmek igin bu oranlar gok srnrhdr.
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Bir prostat kanseri aragtrrmasrnda her ug haftada bir SAIITAX ile tedavi edilen 333 hasadan
209'u 65 yal veya tizerinde ve 68'inin 75 yaS tlzerinde oldu[u kaydedilmi$ir.Her U9 haftada
bir SAIITAX ile tedavi edilen hastalarda, Urnaklarda de[igiklik insidansr, 65 yag veya
tizerindeki hastalarda dalra geng hastalara kryasla Zo/ol0 daha yitksek oranlarda gdrtilmt$ttlr.
Ateg, diyare, anoreksi ve periferik Odem insidansr 75 yaS veya tlzerindeki hastalarda 65 yagrn
altmdaki hastalara kyasla 2%10 daha yiiksek oranda g0riitmiigtiir.

Mide kanseri aragurmasrnda sisplatin ve S-florourasil ile kombinasyon halinde SAI.ITAX ile
tedavi edilen 300 hastadan (gahgmanrn faz lll bdltlmiinde 221 hasta ve gahgmamn faz ll
bOlfimitnde 79 hasta) 74 hastarun 65 yry veya Bzerinde ve 4 hastanrn 75 yaS veya iizerinde
oldupu kaydedilmigtir. Yagh hastalarda ciddi advers olay insidansr geng hastalara kryasla daha
ytksek bulunmugtur. A$aEdaki advers olaylann (tiim dereceler) insidansr, 65 yag veya
iDerindeki hastalarda geng hastalara kryasla 4/ol0 daha ylitsek oranlarda meydana gelmigtir:
letarji, stomatit, n6tropenik enfeksiyon TCF ile t€davi edilen yagh hasalar yakrndan
izlenmelidir.

Bu fibbi tirtlnde hacmin o/A7'si lodar etanol (alkoD vardr; Ornefin her 160 mg (ortalama
doz), 4100 mg alkol igerir. Bu miktar 100 ml'den azbtayaege[erdir.
Alkol bagmlftg olanlar igin zararh olabilir.
Hamile veya emziren kadrnlar, gocuklar ve karaci[er hastahg yLdaepilepsi gibi yUksek risk
grubundaki hastalar igin dikkate alurmahdr.

Bu tbbi iirEnitn igerdi$i alkol miktan, diEer fibbi tiriinlerin etkisinde de$giklile neden
olabilir ve hastalann arag ve makine kullanrmrm etkileyebilir.

4.5. Di[er tbbi flffinler ile etkilegimlerve difer etkilegim gekilleri

In vitro araqttrmalarda dosetaksel metabolizrrasrnrn sitolaom P45f3A erzimlerini
indtikleyen, inhils eden ya da aym enzimlerle metabolize edilen siklosporin" terfenadin,
ketokonazol, eritromisin ve troleandomisin glbi ilaqlardan etkilendigi gOrfilmti$tilr.
Dolayrsryla SANITAX ve bu ilaglar aym anda uygulandrgnda dikkatli olunmahdr.

Dosetaksel yilksek oranda e%95) proteine ba$anmaktadr. Dosetakselin egzarnanh olarak
uygulanan ilaglarla in vivo etkilegimi ara$tmlmamg olmakla birlikte, in vitro aragrmAaraa
yUksek oranda proteine ba$anan eritomisin, difenhidramin, propranolol, propafenon,
ferdtoin, salisilat, sulfametolsaml ve sodyrm valproat gibi ilaelann dosetakselin proteine
ba$anmasrm etkilemedikleri gdriltmii$tiir. Ek olarak deksanretazon da dosetakselin proteine
ba$anmasrm etkilememigir. Dosetaksel dijitoksinin baglanmasrm etkilememigtir.

Dosetaksel, doksorubisin ve siklofosfamid birlikte uygulan&Srnda farmakokinetikleri
etkilenrtemigtir. Kontrolstlz tek bir galrynadaki veriler dosetaksel ve karboplatin arasrndaki
etkilegimi g6stermektedir. Dosetaksel ile kombine edildi[inde, karboplatin klerersi,
karboplatin monoterapisi igin daha 6nce rapor edilmig olan verilerden yakla+lk o/o 50 d*a
ytlksektir.

Dosetaksel farmakokineti$i prednison varh$nda metastatik prostat kanserli hastalarda
gal$tlmryff. Dosetaksel CYP3A4 ile metabolize edilir ve prednisonun CYT3A4'U indiikledigi
bilinmektedir. Prednisonrur dosetakselin farmakokinetigi tlzerinde istatiksel olarak anlamh bir
etkisi g6dennremigtir.
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Ritonavirle kombine olarak kullaml&Fnda, dosetaksel toksisitesinde bir arhgla uyrrrlu klinik
olgular bildirilmi$ir. Bu etkilegim, dosetakselin metabolimasrnda rol oymayan ballrca
izoenzim olan CYP3A4'tln ritonavir ile inhibisyonuyla iligkilidir. 7 hastada ketokonazolle
yaprlan farmakokinetik bir galrymanm verilerine dayanarak, azol grubu antifimgaller, ritonavir
vetrrzr, maholidler (klaritromisiq telitromisin) gibi gtlglfl CYP3A4 inhibit6rleriyle kombine
uygulamamn gerekti[i hastalarda, dosetaksel dozunun %50 oranrnda azalulmasr
digilntlltnelidir.

4.6. Gebelik ve hktesyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi D'dir.

Qocuk doluma potansiyeli bulunan kadmlar /Do[um kontrolfl (Kontrasepsiyon)
SAIITAX gebelik srasmda kullanldg veya bu ilacrn alrnmasl srasrnda hasta gebe l<aldr$
takdirde, hastaya fdtusrm manu kalabilece[i risk potansiyeli anlatrlmahdr. Ureme ga$ndaki
kadrnlar tedavi srasrnda gebe kalmaktan kagurmalan ve gebe kalmalan dunrmunda
hekimlerini hernen bilgilendirmeleri konusunda uyanlmahdu.

Tedavi srasrnda etkili bir kontasepsiyon metodu kullamlmahdr.

Gebelikddnemi
Diler sitotoksik ilaglarda oldugu gibi, SAIITAX gebe kadrnlara uygulandrgnda fdtusa zarar
venebilir. Bu nedenle dosetaksel gebe kadrnlarda kullanrlmanrahdr.

Laktesyon dtnemi
Dosetaksel lipofilik bir maddedir ama SAI.ITAX'In anne stltii ile afihp atrhnadrg
bilinmemektedir. SAI.ITAX'In sot gocuklan iizerinde ciddi advers reaksiyon potansiyeli
buhmmasr nedeniyle kadrnlar, dosetaksel tedavisi boyunca emzirmeyi kesmelidir.

treme yetene$/Fertilite
Gebe kadmlarda yaprlmrg bir aragtrma bulunmamaktadr. Tavgan ve farelerde dosetakselin
embriyotoksikveftitotoksikolduluvefarelerdeiiremeyi azalrtlgt bildirihni$ir.

Klinik dtp galrymalarda dosetakselin genotoksik etkilerinin oldulu ve erkek fertilitesini
olumsuz y6nde depigirebileceEr g6rtitrn[$ttlr (bkz. b6liim 5.3 Klinik Oncesi giivenlilik
verileri). Dolayrsryla da dosetaksel ile tedavi edilen erkeklerin tedavi srasrnda ve tedaviyi
izleyen 6 ayltk stire iginde baba olmamalan ve tedavi Oncesinde sperm saklanmasr kontrsunda
tavsiye almalan Onerilmektedir.

4.7. Arag ve makine kullenrmr fizerindeki etkiler
Dosetakselin arag ve makine kullammr iizerine yaprhmg ara$hnnayoktur.
BuUbbi iir0ntin igeri$indeki alkol miktan arag ve makine kullanma yetenelini bozabilir.

4.t. lstenmeyen etkiler
Dosetaksel uygularnasryla iliqkili olabilecefi dtgtinUlen istenmeyen etkilerin g6rtitdfiEti hasta
sayrlan agagdadr:

Adjuvan meme kanseri

Dla
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. Doksorubisin ve siklofosfamid ile kombinasyon halinde SANITN( alan 1276 hasta
(TAX 316 galrymasnda?44 hastave GEICAM 9085 aragtrrrasndal32 hasta) (klinik
agrdan dnemli tedaviyle iligkili istenmeyen etkiler sunulmaktadr).

. Opere edilebilir meme kanseri olan ve tiim6rlerinde agrn [IER2 ekspresyonu olarg
doksonrbisin ve sisklofosfamid alan ve arkasrndan trastuzamab ile kombine SAI.ITA)(
uygulanan (AC-TII) 1068 hasta

. Opere edilebilir meme kanseri olan ve tiimOrlerinde agrn [IER2 ekspresyonu olan,
tastuzamab ile kombine olarak SAIITN( ve karboplatin QCf! alan 1056 hasta

Metastatik meme kanseri
. Doksorubisin ile kombine SAIITN( alan 258 hasta
. Tek ajan olarak I00 mg/m2 dozdaSAllTAX alan 1312 hasta. Trastuzamab ile kombinasyon halinde SAI.ITAX ile tedavi edilen 92 hasta. Kapesitabin ile kombinasyon halinde SAIITAX alan 255 hasta.

K0gUk hiicreli olmayan akciler ka$eri
. Tek ajan olarak 75 mglm2 dozlaSAlITAX atan l2lhasta.
. Sisplatin ile kombinasyon halinde SAIITN( alan 406 hasta.

Prostat kaoseri
Prednison veya prednisolon ile kombinasyon halinde dosaaksel alan 332 hasta (tedaviyle
iligkili, klinik olarak Onemli advers olaylar sunulmugtur).

Mide adenokarsinomu
Sisplatin ve S-florourasil ile kombinasyon halinde SANITAX alan 300 l:msta QZI hasta
galrymaun faz III bOltlmtinde ve 79 hasta gahgmamn faz II b6litmiinde) (tedaviyle iligkili,
klinik agrdan Onemli advers olaylar sunutnugtur).

Bag ve boyunkanseri
Sisplatin ve S-florourasil ile kombinasyon halinde SAIITN( alan 174 bag ve 251 boyun
kanseri hastasr (tedaviyle iligkili, klinik olarak dnemli iste,nmeyen olaylar sunuhnugtur).

Bu reaksiyonlar NCI frak Toksisite Krit€rleri (derece 3 = G3; derece 34 = G3t4;derece 4 =
G4) COSTART ve MedDRA terimleri kullamlarak agrklanmrgur.

Srkhklar gu gekilde urumlanmakAdu: Qok yaygm el/10), yaygn e1/100 ila <l/10), yay$n
olmayan el/1.000 ila <l/100), seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000), gok seyrek (<1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Her bir srkhk gnrbunda istenmeyen etkiler azalanciddiyet sralamasrna gOre verilmektedirler.

Tek bagrna SAI.ITAX'm en yaygm olarak bildirilen istenmeyen etkileri n6tropeni, (geri
ddntiqlii, \iimiilatif olmayan, taban de[ere d6nmesi 7 giin alan ve ciddi nOtopeninin (<500
hticre/mm', 7 gtin stirdtil0), anemi, alopesi, bulantr, kusma, stomatiL diyare ve astenidir.
SAI.ITAX di[er kemoterapdtik ajanlarla kombinasyon halinde verildi$nde istenmeyen
etkilerin giddeti artabilir.

Trastuamab ile kombinasyon halinde hastalann %l0'undan fazlasrnda bildirilen istenmeyen
olaylar (tllm dereceler) g6sterilmektedir. Trastuzumab kombinasyonu kolunda, SAIITAX
monoterapisi ile karfllagfinl&E nda ciddi advers olay insidansnda (o/o3l'e kary 7o40) ve
Derece 4 advers olay insidansnda (Yo23'e karg %34) arhg saptanmgr.
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Kapesitabin ile kombinasyon igin, antasiklin tedavisinin fagalsrz kaldr$ meme kanseri
hastalannda yaprlan bir faz III gahgmada bildirilen en yaygm g6riilen @o/o5) tedaviyle iligkili
istenmeyen etkiler sunulmalctadr (bkz. kapesitabin tlrlln Ozellikleri 6zeti).

Bildirilen istenmeyen etkiler:

Ba$prktrk sistemi hastahklan

Hipersensitivite reaksiyonlan, genellikle dosetaksel inftizyonunun baglamasrndan sonra
dakikalar iginde ortaya grkmrg ve genellikle hafif ve orta giddette olmugttu. En srk bildirilen
semptomlar srcak basmasr, kagrntrh veya kagrnfisrz d6kiinttl g6g0s darlgl, srt a$nsr, dispne
ve ateg veya titremeler otnugtur. AE r reaksiyonlar, hipotansiyon ve/veya bronkospazrr veya
jeneratize d6ktintiveritem ile karakterize otnugttr @k2.. 4.4 Ozel ktrllanrm uyanlan ve
Onlemleri).

Sinir sistemi hostahklan

Periferik nOropati meydana gelirse doz azalutnahdr (bkz. 4.2Poznloji ve uygularna gekli, 4.4
Ozel lullanrm uyanlan ve 0nlemleri). Hafif ve orta giddette nOrosensOr belirtiler, parestezi,
dizestezi veya a{n (yanma hissi de dahil) ile karakterizedir. N6romotor hadiseler genellikle
gltgsildtikle kendini g6sterir.

Derive deri altr dokusu hastahklan

Creri d0ni$timlt deri rcaksiyonlan gOzlenmig ve genellikle hafif ve orta giddette olmuEur.
Reaksiyonlar, esas olarak ayaklar ve ellerde (giddefli el ve ayak sendromunu igeren), ancak
a1ru zamanda kollar, yW veya gOfiiste lokalize olan ve srkhkla kagrntrh olan erllpsiyonlan
igeren bir d6kiinttiyle karakterizrdrir. Eriipsiyonlar genellikle dosetaksel inftizyonundan
somaki bir hafta iginde ortaya grkmrgur. Daha ender olarak erllpsiyonlar ve ardrndan meydana
gelen deslanmasyonlar grbi ciddi semptomlar nedeniyle tedavinin kesilmesi veya ara
verilmesi gerekti$ bildirilmi$ir @lrz.. 4.2 Pozoloji ve uygulama gekli, 4.4 Ozel larllanrm
uyanlan ve 6nlemleri). Ciddi firnak reaksiyonlan hipo- veya hiperpigmentasyon ve bazen a[n
ve onikoliz ile birlikte g6riilmtigtiir.

Genel bozuklukler ve uyguleme bOlgesine ilitkin hastahkhr

Infftzyon yeri reaksiyonlan genellikle hafif olup, hiperpigmantasyon, enflamasyon, deride
hruluk ve krzarma, filebit ve ekstravazasyon ve venin gigmesi olarak ortaya grkmrgur.

'

Srvr retansiyonu periferik 6dem ve daha ender olarak plevral eftizyon, asit, perikardiyal
efflzyon ve kilo artgr gibi tablolan igerir. Periferik 6dem genellikle alt ekstnemitelerde
baglatnaktadr ve 3 kg veya dalra fazla kilo artrgr ile genellegebilmektedir. Srvr retansiyonu
insidans ve ciddiyet agrsrndan ktimtilatiftir @llz,.4.4. Ozel kullanrm uyanlan ve 6nlemleri).

v
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. SANTAX t00 mg/m2 tek ajan

*, L,

MedDRA Sirtcni
Oryiill
ruflrndrnharr

Qokyeygm
istcnneyen etHler
>l/10

Yeygn irtenmeyen
etHler
>l/100 ih <1/10

Yrygm olnryen
irtenmeyen ctHler
>1/1000 ih <1/100

Enfeksiyonlar ve
enfeshsyonlar

Enfeksiyonlar (G3/4:
o/o5.7,Yo1.7 oranfra
6ltlmle sonuglanan
sepsis ve pnOmoni
dahil)

N6hopeni ile bagnulr
G4 enfeksiyon (G3/4:
o/A.6)

Kan ve lenfarik
sistem bozukluklan

Ndfropeoi
(G4:o/o76.4);
Anemi (G3/4: % 8.9);
Febril n0topcni

Trombositopeni (G4:
o/o0.2)

lmmtn sistem
bozukluklrr

Hipersensitive (G3/4:
o/o5.3)

Metabolizna ve
beslenme
bozukluHan

Anoreksi

Sinir sist€mi
bozukluklan

Periferik duyusal
ndropati (G3: %c4.1);
Periferik motor
ndrcpati (G3/4:7o4);
Td elm4 du]'usgnda
bozukluk (aE[
o/&.07)

Kardiyovasklller
boa*luklar

Aritmi(a$G3/4:
o/&.7)

Kardiyak yetnedik

Vask0ler bozukluklar Hipotansiyon;
Hipertansiyon;
Hemoraji

Solmum, torasik ve
mediasinal
bozr*luklar

Dispne (a!r 7o2.7)

Gastrointestinal
bozr*luklar

Stomatit (G3/4:
o/o5.3):

Diyarc (G314: o/o4);

Bulant (G3/4:7o4);
Kusma (G3/4: 7o3)

Konstipasyon (atu
7O.2); Abdominal
a$(aW%t);
Gasrointestinal
kanama (atr: 7o0.3)

OmfEit(agto/fi.4)

Deri ve deri alt
dokusu bozukluklan

Alopesi;
Deri reaksiyonlan
(G3l4t%5.9);
Tmakta detigiklikler
(agr:0/o2.6)
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Iskelet-kas sistemi,
bag dohrsuve kemik
boznkluklan

Miyatji (agro/o[.4) Arralji

Crenel boankluklar ve
uygulama bOlgesine
iligkin bozukluklar

Srvr tutulma$ (agr
0/o6.5);

Asteni (a$ro/oll.2);
AEn.

Inftizyon yeri
reaksiyonlan;
IGrdiyak otnayan
g0fris alns (a[r
%0.4)

Laborahrvar bulgulan G3/4 kanbilirubin
arfip (a/05);
G3/4 kan alkalen
fosfataz afiy (a/A);
G3/4 AST arhgr
(a/$); c3/4 ALT
arny(<o/Q)

+, g
Kan ve lenf sistemi hastal*lan
Seyrek G3/4 nombositopeni ile bagnth kanama episodlan.

Sinir sistemi hastahklan
Tek ajan olarak 100 mg/m2-SAIITN( ile tedavi edilen ve nOrotoksisite geligen hastalann
%35.3'iinde bu olaylaun reversibl oldu[una dair veriler mevcutttr. Olaylar 3 ay iginde
spontan olarak diizelmi$ir.

Deri ve deri alfi dokusu hastahklan
Qok seyrek: aragtrnna srasmda geri ddnliglti olmayan bir alopesi olgusu. Kutan6z
reaksiyonlann 0/o'13'11,21 gtin iginde geri d6ntlglE olmugtrn.

Genel bozukluklar ve uyguleme bdlgesine iligkin hastahklar
SAI{TAX ile tedavi edilen hastalarda ortalama him0latif doz 1000 trlg/n,, slvr
retansiyontrnun diizelnresi igin gegen z:rman ortalama 16.4 haftadr (042 hafta). Orta giddette
ve ciddi srvr retansiyonunun baglangrcr, premedikasyon alan hastalarda, premedikasyon
almayan hastalara kryasla daha geg meydana gelmektedir (medyan kllmiilatif doz 8l8.9mg/m2
ve 489.1 mglm).Ancak tedavinin daha erken aqamalannda srr retansiyonu meydana gelen
vakalar da bitdirilmigtir.

o gdlrtf4;g 75 mgk* tek ajan

MedDRA Sistemi Orgen
srnrflandrnlmesr

Qokyaygu istenmeyen
etkiler
>1/10

Yeygn istenmeyen etkiler
>1/100 ila <1/10

Enfeksiyonlar ve
enfestasyonlar

Enfeksiyonlar (G3 I 4: o/o5)

Kan ve lenfatik sistem
boa*luklan

N0topeni (G4: %54.2);
Anemi (G314: %10.8);
Trombositopeni (G4: %1.7)

Febril n6tropeni

16142
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ImmUn sistem boz*luklan Hipersensitivite (rF' deEil)

Metabolizma ve beslenme
boarkluklan

Anoreksi

Sinir sistemi boarkluklan Periferik duyusal nOropati
(G314:o/o0.8)

Periferik motor n6ropati
(G314:o/o2.5)

Kardiyovasklller bozukh*lar Arimi (a$r deSD

Vasktiler boa*luklar Hipotansiyon

Gastointestinal bozukluklar Bulanfi (G314:o/o3.3);
Stomatit (G314:%1.7);
Kusma (G314:%0.8);
Diyare (G314:o/o1.7)

Konstipasyon

Deri ve deri alu dokusu
boarkltrklan

Alopesi;
Deri reaksiyonlan (G3/4:
o/o0.8)

Trnakta depigiklikler (a[rr
o/o0.8)

iskelet-kas sistemi, ba!
dokusuve kemik
boarkluklan

Miyalji

Genel bozukluklarve
uygulama b6lgesine iligkin
boarkluklar

As'teni (a$r: o/o12.4);

Stvr ttrtulmasr (a[u: %0.8);
AEn

Laboratuvar bulgulan G3/4 kanbilinrbinamgr
(a/o2)

.#.,\/

o $tr),1fA;tr 75 mglmz doksonrbisin ile kombine olarak

MedDRA Sistemi
Orgrn
srndandrnlmasl

Qok yaygm
istenmeyen etkiler
>1/10

Yeygn istenmeyen
etkiler
>1/100 ih < 1/10

Yaygn olrrayan
istenmeyen etkiler
>1/1000 ila < 1/100

Enfeksiyonlar ve
enfestasyonlar

Enfeksiyon (G314:
o/o7.8)

Kanve lenfatik
sistem bozukluklan

N0hopeni (G4:
%91.7);Anemi (G314:
o/o9.4); Febril
nOtropeni;
Trombositopeni
(G4:%0.8)

immUn sistem
boarkluklan

Hipersensitivite
(G314:o/o1.2)

Metabolima ve
beslenme
bozukluklan

Anoreksi

t7142
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Sinir sistem
boarkluklan

Periferik duyusal
n6ropati (G3:o/o0.4\

Periferik motor
ndropati (G3 I 4:o/o0.4)

IGrdiyovaskiiler
bozukluklar

Kardiyak yetnezlik;
Aritni (aErde$l)

VasHiler boankluklar Hipotansiyon

Gastrointestinal
bozukluklar

Bulantr (G314:o/o5);
Stomatit (G314: %7.8);
Diyare (G314:0/o6.2);
Kusma (G314:%5);
Konstipasyon

Deri ve deri alu
dokusu boarkluklan

Alopesi;
Tunakta de$igiklikler
(agr:o/o0.4);
Deri realsiyonlan
(a$r deEil)

Iskelet-kas sistemi,
ba! dokusu ve kemik
bozukluklan

Miyalji

Crenel boankluklarve
uygulama b6lgesine
iligkin boarkltrklar

Asteni (a$t:%8.1);
Sryr tutulmasr (agrr:
%t.2);
AEn

Inffizyon yeri
reaksiyonu

Laboratuvar bulgulan G3/4 Kanbilinrbin
artg (a/o2.5);
G3/4IGn alkalen
fosfataz artrgr

Go/o.5)

G3/4 AST artrpr
(a/ol);
G3l4 ALT arfigr
(a/o\

,:l$u"-U

o $tlrtfA)g 75 mglmz ve sisplatin kombinasyonu

MedDRA
Sistemi Organ
smillendrnlmasr

Qokyeygm istenmeyen
etkiler
>ut0

Yaygn istenmeyen
etkiler
>l/100 ile <1/10

Yeygln olnayen
istenmeyen etkiler
>1/1000 ilr <1/100

Enfeksiyonlar ve
enfestasyonlar

Enfelsiyon (G3 I 4: %5 .7)

I(anve lenfatik
sistem
bozukluklan

N6topeni (G4: o/o51.5);

Anemi (G314:o/o6.9);
Trombositopeni (G4: %0.5)

Feb,ril nOtropeni

Immitn sistem
boarkluklan

Hipersensitivite (G3 I 4: o/A.5)

Metabolizrrave
beslenme
boa*luklan

Anoreksi

fita
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Sinir sistemi
bozukluklan

Poiferik duyusal nthopati
(G3:o/3.7);
Periferik motor ndropati
(G314:o/A)

Kardiyovask0ler
bozukluklar

Arimri(G3l4to/o0.7) KalpyemediEi

Vask0ler
bozukluklar

Hipotansiyon
(G314:o/&.7)

Gastloitrt€stinal
bozr*luklar

Bulant (G3/4: %9.6);
Kumra (G314:o/o7.6);
Diyue (G314: 0/6.4);

Stomatit (G3/4: 7o2)

Konstipasyon

Deri ve deri alt
dokusu
boa*luklan

Alopesi;
Tmakta degigiklikler (agr:
o/&.7);

Deri rcaksiyonlan (G3/4 :
o/&.2)

Iskela-kas
sisterni, bat
dokusu ve kemik
boarkluklar

Miyalji (agr:7o0.5)

G€nel
bozt*luklar ve
uygulama
b0lgesine iligkin
bozukh*lar

Asteni (agr:7o9.9);
Sm tutulmas (adr: %0.7);
At4 (G314:o/o1.2)

lnffizyon yeri
realsiyonu;
Agn

Laboratuvar
bulgulan

G3/4 kanbilimbin
artq (7o2.1);
G3/4 ALT artgr
(o/o1.3 )

G3/4 AST arfigr
(o/&.5);
G3/4 kan all€lin
fosfaaz artgr
(o/o0.3)

,*"9

t/
o SAI.ITAX 100 mg/m2 ve trastuzumab kombinasyonu

MdDRAStutemi
oryrn
sur l drnlnur

Qok yrygu irtenmeyen etkiler
>1n0

Yeygn irtenneycn etkilcr
>1/100 ih <1n0

Kan ve lcnfatik sistem
bozukl*lan

Ndtrcpeni (G3l4: 7o32);
Febril ndtopeni (ateg ve antibiyotik
ftullanrmrna bqth nlbopeni dahil)
veya n6topenik scpsis.

[![6[2S6li zme y6

besleome bozukluklan
Anoreksi
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Psikiyatik
boznkluklan

ihsomnia

Sinir sistemi
boarkluklan

Parestezi; Bag a[nsr; Tat alma
duyusunda boa*luk; Hipoestezi

GOz bozukluklan GOz yagr salgrsrnda artrg;
Konjunktivit

Ikrdiyak boarkluklar Kalp yetmezli$

VaskUler boarkluklar Lenfddem

Sohmum, torasik ve
mediasinal
boa*luklar

Epistaksis; Faringolaringeal a[n;
Nazofarenjit; Dispne; Otstirttk;
Rinore

Gastointestinal
bozukluHar

Bulanh; Diyare; Kusma;
Konstipasyon; Stomatit; Dispepsi;
AMominal aEn

Deri ve deri alh
dokusu bozukluklan

Alopesi; Eritem; D0klint{i;
Tunaklarda bozukluk

iskelet-kas sistemi,
bag dokusu ve kemik
boarkltrklan

Miyalji; Artalji; Eksfremitelerde
agn; Sut agnsr; Kemik alnsr

Crenel bozukluklarve
uygulama bOlgesine
iligkin boztrkluklar

Asteni; Periferik 6dem; Ytiksek
ateg; Bitkinlik; Mukoza
enflamasyonu; AEn; Influenza
benzed hastahk; CrOEIls alpsr;
Titemeler

Letarji (upsukluk)

Laboratuvar bulgulan Kilo arhgr

-,*-'\,

IGrdiyek hestahklar
SAI{TN( + trastuanmab alan hastalttn o/A.2'sinde kalp yemedi[i g6r0lttrken, yaluz
SAI.ITA)( verilen hastalarda kalp yetuezlifi g6rtitnemigtir. SA].ITAX + trastuzumab kohurda
hastalann 0/o64'$ ve tek ba;rna dosetaksel kolunda hastalann yo55'i datra Once adjuvan tedavi
olarak antrasiklin almrgtr.

Kan ve lenfatik sistemi hestshklan
Qok yaygu: Tek ba$rna dosetaksel alan hastalar ile kar;rla$unl&Ernda (NCI-CTC kriteri
kullaillarak derece 3/4 n6tropeni o/A2'yel<tSro/o32) tra.stuarmab ve doseta*seli birlikte alan
hastalarda hematolojik toksisite artm$tr. 100 mg/m"lik dozda tek baqrna SAI.ITAX'rn, en
dUSift kan sayrmlanna ba$r olarak, hastalann Yo 97'srnde, Yo76'sr derece 4 olmak ilzere,
n0tropeni ile sonuglandrg bilfumekte oldu[undan bu dunrmun gerpek delerinin alfinda
bulunabilecegini not ediniz. Hersqtin ve dosetakseli birlikte alan hastalarda (tek ba$ma
dosetaksel alan hastalar igin o/ol7'ye kar1l- o/A3) febril ndtropeni/ndtopenik sepsis insidansr
da armrgtr.

20la
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o SANITAIK 75 mglmz ve kapesitabin kombinasyonu

ti*.' 1,

McdDRA Sistemi Orgen
srnrflandrnhnasr

$okyeygm istenmeyen etkiler
>1/10

Yaygn istenmeyen etkiler
21/100 ilo <1/10

Enfeksiyonlar ve
enfestasyonlar

Oral kandidiyazis (G3/4:
a/ol)

Kan ve lenfatik sistem
bozukluklan

N0topeni (G3 I 4: 0/o63);

Anemi (G314:%10)
Trombositopeni (G3 / 4: %3)

Metabolizrna ve beslenme
boa*luklan

Anorelrsi (G3 I 4: o/ol);

igtah azalmasr
Dehidratas y on (G3 I 4: %2)

Sinir sistemi boztrkluklan Tat alma duyusunda boa*luk
(G314:a/ol);
Parestezi (G314: a/ol)

Bag d6nmesi;
Bap a[nsr (G314:o/ol);
Periferik n6ropati

GOz boa*luklan G6zyag salgsrnda arng

Solunurr, torasik ve
mediastinal bozukluklar

Bo$az a[nsr (G314:o/A) Dispne (o/o7 ; G3 I 4: Yol);
Otstirr* (G314: a/ot)i
Epistaksis (G314:a/ol

Gasnointestinal bozukluklar stomarit (G3 I 4: o/ol8);

Diyare (G3/4:o/ol4);
Bulant (G314:0/o6);
Kusma (G314:% 4);
Konstipasyon (G3 I 4:o/o l);
Abdominal agt (G3 I 4: o/o2);

Dispepsi

Ustabdominal agn;
A[tz kurulu[u

Deri ve deri alu dokusu
bozuklt*lan

El-ayak sendromu (G3 I 4: o/o24);

Alopesi (G314:%6);
Trmak bozukluklan (G3 I 4: o/o2)

Dermatit; Eriteinat6z
d6kiintu (G314: a/ol);
Trnakta renk boarklulu;
Onikoliz (G314:o/ol)

Istelet-kas sistemi, ba[
dohrsuve kemik
bozukluklan

Myalji (G314:o/A);
Artralji (G314:o/ol)

Eksnelnitede agn
(G314: a/ol);
Snt a$nsr (G314:o/ol)

Genel bozukluklarve
uygulama bOlgesine ili$kin
boankluklar

Asteni (G314:o/o3);
Pireksi (G314:%l);
Bitkinli*/Zay flk (G3 / 4: %5);
Periferik 6dem (G3 I 4:o/ol)

Letarji;
AEn

Laborahrvar bulgularr Kilo kaybr;
G3 I 4 L<anda bilirubin arh gr

(%e)
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o $trlrtftr)( 75 mglm2ve prcdnison veya prednisolon kombinasyonu

o Nod pozitif (TAX 316) ve nod negatif (GEICAM 9805) meme kanseri hastalannda"
SAIITAX 75 mglm-, doksorubisin ve siklofosfamid kombinasyonunun adjuvan kullanrmr
(haruz amlizverileri)

t,

MedDRA Sistemi Organ
smillendrnlmasr

Qok yaygu istenmeyen etkiler
>1/10

Yaygn istenmeyen etkiler
>1/100 ilr <1/10

Enfeksiyonlar ve
enfestasyonlar

Enfeksiyon (G3 I 4: o/o3 .3)

IGnve l€nfatik sistern
boarkluklan

Ndtopeni (G3 I 4: o/o32);

Anemi (G314:o/A.9)
Trombositopeni (G314:
%0.6);
Febril nOtropeni

Immtin sistem bozukltrklan Hipersensitivite (G3 I 4 :
o/o0.6)

Metabolizma ve beslenme
boa*luklan

Anoreksi (G314:%0.6)

Sinir sistemi bozukluklan Periferik duyusal ndropati
(G314: %1.2);
Tat alma dunrsunda bozukluk
(G314:%0)

Periferik motor nOropati
(G314:o/o0)

GOz bozukluklan G6zyag salgrsrnda artg
(G314:o/&.6)

Ikrdiyak bozukl*lar Kardiyak sol ventiklll
fonksiyonunda azalma
(G314:o/o0.3)

Solunum, torasik ve
mediastinal bozuklt*lar

Epistaksis (G3la:%0);
Dispne (G314:%0.6);
Otstirut (G314:o/oo)

Gastointestinal bozukluklar Bulant (G314:o/A.4);
Diyare (G314:o/o1.2);
Stomatit/Tarenj it (G3 I 4t %0.9);
Knsma (G314:%1.2)

Deri ve deri alt dokusu
bozukluklan

Alopesi;
Trnak boznklupu (agr depil)

Pul pul dOktintii
(G314: a/o0.3)

Iskelet-kas sistemi, ba!
dokusuve kemik
bozukltrklan

ktralji (G3I4:o/o0.3);
Miyalji (G3/4:%0.3)

Crenel boankluklarve
uygularna bdlgesine ili$kin
boarkluklar

Bitkinlik (G3 I 4: %3.9);
Srvr tutulmasr (a$r: %0.6)
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MedDRA Sistemi
Orgen
smrflandralmasr

Qokyaygu istenmeyen
etkiler
>1/10

Yaygn istenmeyen
etkiler
>1/100 ilr <1/10

Yaygn olmayan
istenmeyen
etkiler
>1/1000 ila
<1/100

Enfeksiyonlar ve
enfestasyonlar

Enfeksiyon (G3 I 4: o/A.4);

N6tropenik enfeksiyon
(G314:0/A.6)

Kanve lenfatik
sistem boa*luklan

Anemi (G314:o/o3);
N6tropeni (G3 I 4: o/o59.2);

Trombositopeni (G314:
%1.6);
Febril ndtropeni (G314:
Gegerli de$l)

InmUn sistem
boztrkluklan

Hipersensitivite
(G314:0/o0.6)

Metaboliz,nrave
beslenme
boankluklan

Anoreksi (G314:%1.5)

Sinir sistemi
boarkluklan

Tat alma duyusunda
bozukluk (G3 I 4: 0/o0.6);

Periferik duyusal ndropati
(G314:a/o0.1)

Periferik motor
n6ropati (G3la:%0)

Senkop (G3/4:
o/o0)

N6rotoksisite
(G314:%0)
Uykuhali (G3/4:
%0)

GOz bozuklt*lan Konjunktivit (G314:
<o/o0.1)

GOzyagr salgsrnda
arhg (G3l4: a/o0.1)

IGrdiyovaskiiler
boarkluklar

Aritmi (G314:%0.2)

Vaslctller
boztrkluklar

Srcak basmasr (G3la:%0.5) Hipotansiyon (G314:
o/o0)

Flebit (G3la:%0)

Lenftklem (G314:
o/o0)

Solunum, torasik ve
mediastinal
boztrkltrklar

Otsttrtit< (G314:%o)

Gashointestinal
boarkluklar

Bulanfi (G314:o/o5.0);
Stornatit (G3 I 4: 0/o6.0);

Kusna (G314:o/o4.2);
Diyare (G314:o/o3.4);
Konstipasyon (G3 I 4:o/&.5)

AMominal als
(G314:o/o0.4)

Deri ve deri altr
dokusu bozukluklan

Alopesi (G3 I 4: a/o0.1);
Deri boarkh*lan (G3l4:
o/o0.6);

Tnnak boarkluklan (G3I4:
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o/&.4)

lskelet-kas sistemi,
bat dokusuvekemik
bozuklukltrr

Miyalji (G3 I 4: o/o0.7);

Arnalji (G/a: %0.2)

treme sistemi ve
meme hastahklan

Amenore (G3/4: Gegerli
dogil)

Genel bozuklukla
ve uygulama
b6lgssine iligkin
bozukluklar

Asteni (G3/4: %10);
Ateg (G3/4: Gegerli degil);
Periferik rrdem (G3/4:
o/o0.2)

Laboratuvar
bulgulan

Kilo artgr (G3/4:
o/&):

Kilokayh(G3/4:
o/o4.2)

l**,(,

,.(,

Nod pozitif (IAX^316) ve nod negatif (GEICAM 9805) meme kanseri hastalannda,
SAI{TAX 75 mglm-, doksorubisin ve siklofosfamid kombinasyonunrm adjuvan kullanmrna
bath bazr advers etkilerle ilgili agrklamalar:

Sinlr sfutemi hrtrhlLn
Nod pozitif meme kanseri gahgmasrnda (tAx 3lO kemoterapinin sonunda petiferik duyusal
nU'ropatisi olan 84 hastanrn l0'unda periferik duyusal nOropatinia rakif dOneminde devam
ettili g0zlenmiEir.

Kediyak hutabktar

TAX3I6 eahgma$nd4 TAC grubunda 26 hastada (o/3.5) ve FAC grubuoda lZ hastada
(7o2.3) konjestif kalp yemezli$ ortaya grkmr;hr. Her iki grupta da bir hasta harig difer t0m
hastalarda, KKY tanrsr tedavi ddneminden 30 glln sonra konulmugtur. TAC grubunda 2 hasta
ve FAC grubunda4 hastakalp yetnezliti nedeniyle dlm[gt0r

Dcri ve derl dt dokuru hectrLldrn

TAX3I6 SaLgmasrnda, 687 TAC hasta$nda ve 645 FAC hastssttrd4 kemoterapiyi ideyen
tsr.if ddn€minde devm oden alopesi bildirit d$ir.
Takip dOneminin sonrmda, alopesinin 29 TAC hasta$nda (o/o4,2) ve 16 FAC hastasmda
(7o2.4) devam ettili gddenmigtir.

Oreme sirtemi ve mene hestrhklrn

TAX316 gahgmasmda kemoterapinin sonmda amenoresi ola, 202, hastanrn l2l'inde
amenoreirin devam ettiEi g6zlenmigtir.

Gcnel bozukluthr ve uyguhna bdtgesine iligkin hrrtr}khr
TAX 316 9ah$-r"16q TAC grubunda kemoterapinin sonunda p€rifedk ordemi olan ll9
hasadan l9'unda, FAC grubunda frifik 6demi olan 23 hastadan 4'Ilnde takip &inenrinde
pedferik tldeinin devam ettiEi g0demlenmiStir; Orc yandan GEICAM 9805 gahgmasrnda
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kemoterapinin sonunda lenfddemti olan 5 hastadan 4'tlnde le'nfddemin devam ettill
g6demlenmigtir.

Akut lDremi / Mivelodisolestik sendrom
TA)(316 gah$masrnda l0 yrll* t Lip dOnemi sonrasrnda, 74 TAC hastasrmn 4'ilnde ve 736
FAC hastasmm f inde akut ldsemi bildiriltnigtir. Miyelodisplastik sendrom ise, 744 TAC
hastasrnrn 2'sinde ve736 FAC hastasmn l'inde bildiritni$ir.

GEICAI\{ 9805 galrymasnda ?7 ayhk bir medyan degeri olan takip siiresinde dosataksel,
doksonrbisin ve siklofosfamid alan 532 hastadan f inde (o/o0.2) akut lOsemi g0rtitnUgtiir.
Florourasil, doksorubisin ve siklofosfamid alan hastalarda herhangi bir olgu bildirilmemigtir.
Tedavi gruplanndan higbirinde herhangi bir hastaya miyelodisplastik sendrom tamsr
konulmamrgfir.

N0tropenik komplikasyonlar
A$aldaki tablo GEICAM gahgmasr - TAC grubunda G-CSF profilalsisi zorunlu hale
getirildikten sonra primer hastalarda Derece 4 nOtopeni, febril n6tropeni ve
nehopenik infeksiyon insidansrmn azal&F g6steritnektedir.

Primer G-CSF profilaksisi alan ve almayan TAC tedavisi hastalanndaki nOtropenik
komolikasyonlar (GEICAM 9805)

o Doksorubisin ve siklofosfamid uygulamasuun arkasrndan SAIITA)( ile tastuzumab
kombinasyonrur uygulanmasr olarak

Qahgmanrn her hangi bir anrnda meydgna gelen ve ara$firmada uygulanan tedaviye baflr
istenmeyen olaylar (AO): Giivenlilik Popiilasyonu (non-kardiyak AO lann insidans >5;
lordiyak olaylann insidans >l)

i+r"''('

Primer G-CSF profilaksisi
almayanlar

(n:111)
t(w

Primer G-CSF profilaksisi
alanlar
(n421)
l(w

N0tropeni @erece 4) 104 (e3.7) t36 (32.1)

Febril n6topeni 28 Qs.z) 23 (s.s)

N0tropenik enfeksiyon t4 (12.6) 21 (s.0)

Ndtropenik enfeksiyon
(Derec€ 34)

2 (1.8) s (1.2)

MedDRA Sistemi Otgan
smrflendmlmesr

Qok yaygu istenmeyen etkiler
>1/10

Yeygn istenmcyen etkiler
>1/100 ila <1/10

Enfeksiyonlar ve
enfestasyonlar

N6topenisiz enfeksiyon;
Enfeksiyon (G3 I 4: o/ol .9)

N0tropenik enfeksiyon
(G314:%9.2);
Rinit (G3/4:%0.1);
MutlakN6trofil sayrsl
(A}.IC) bilinmeyen
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enfeksiyon (G3 I 4: o/o5.5)

Kan ve lenfatik sistem
bozukh*lan

Anemi (G314:%3.2)
Ndtopeni (G314: %7 1.3);
Trombositopeni (G3 I 4: %1.2)
Febril nOfropeni (G3 I 4: o/o10.9)

Baggtkltk sistemi
bozukluklan

Hipersensitivite
(G314: %1.4)

Metabolizrra ve beslenme
boarkluklan

Anoreksi (G314:%1.9)

Psikiyatrik boarkluklar insomnia (G314:%0.1)

Sinir sistemi bozukluklan Periferik duyusal nOropati
(G314: %1.9);
Tat alma boarklugu;
Bag alnsr
(G314: %0.6)

Bag d6,nmesi (G3/4: o/&.7);

Periferik motor nOropati
(G314:o/o0.4)

Gdz bozt*luklan G0zya$r salgrsrnda arhg (G3/4:
%0.3)

Konjunktivit

Kardiyak bozukluklar Sol ventikiil disfonksiyonu
(G314:o/o0.5);

Qarpmt;
Sintis tagikardisi

Vaskiiler boarkluklar Ateg basmasr

Solunum, torasik ve
mediastinal boarkluklar

Dispne (G314:%1.5) Epistaksis;
Otstirut (G3 I 4: o/o0.2)

Gastointestind bozukluklar Bulant (G314:%5.3);
Stomatit (G314:%3.0);
Kusma (G314:0/o6.4)
Diyare (G314:o/o5.1);
Konstipasyo n (G3 I 4 : %0.9);
Dispepsi (G314:o/&.3)
AMominal a[n (G3/4:%0.4)

Agz kurulu$u

Deri ve deri alh dokusu
boarkluklan

Alopesi;
Trmak boarkluklan;
Pul pul doldlntlt (G314: %1.3)

Palmar-planar
eritrodisestezi sendromu
(G314:o/o1.4);
Deri lorululu

iskelet-kas sistemi, bag
dolarsu ve kemik
boatkluklan

Miyalji (G3 I 4: o/o4.9);

Artralji (G314:%3.0)
Kemik alpsr (G3 14: o/o0.4)

tlreme sistemi ve meme
hastahklan

Adet kanamas dtizensizli[i
(G314:o/o19.9)

Genel boankluklarve
uygulama b0lgesine ili$kin

Halsizlik (G314: %6.6); Srvr
retansiyonu (G314: %1.5); Ateg

AEn (G3/4:%0.4\;
Titreme;
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bozukluklar (G314:o/o0A) Enjeksiyon yerinde
reaksiyon (G3/4: %1.4)

Laboratuvar bulgulan Kan beyaz k0re salstntn
azalmas (G3/4: o/o@.2);

ALTartg(G3/4: %1.8);
AST artE (G3/4: 7o0.8);
Kanda alkalen foshtaz
y0kselmesi (G3/a : o/o0.3);

Vucut agrrhFnm artE (G3/4:
o/&.3)

Kanda hedinin y0kseltnesi
(G314:o/&.5);
V0cut agphhnrn azalma$;
Kanda bilirubin artfl (G3/4:
o/&.4)

*.\;

. .t/

Krrdiyrk hrstrtkler
AC-TH alan kolda ttlm s€mptomatik kardiyak olaylann 3 ylhk k0m0latif insidansr 0/02.36 idt
(AC-T dan karylagtrma kolunda i*,o/o0.52 idi. Bkz. 5.1 Farmakodinamik 6zellikler). AC-
TII alan koldaki KKY olaylannm (Dercce 3 veya 4) 3 yrlhk k0mulatif insidans %1.9 idi.
(AC-T alan kariila;trma kolunda ise 7o0.3 idi).

r SAI.ITAX trastuzumab ve karboplatin ile kombine olarak

Qahgmanrn her hengi bir anrnda meydaoa gelen ve ara$firmada uygulanan tedaviye ba$h
isteomeyen olaylar (AO): Gllvenlilik Poplllasyonu (non-kdiyak AO lann insidang ) 5;
krdiyak olaylann insidans 2 1)

MedDRASirtemi Orpn
smf,lndurlmasr

Qok yeygm irtcnneyen c*ilor
>1/10

Yrygn irtenmcycn ctkiler

=l/100 
ih <1/10

Enfcksiyonlar ve
enfestasyonlar

N0tsopenisiz enfeksiyon
(G314:%1.5);
Ndtopenik enfeksiyon
(G314:o/o7.7);
Rinit;
MutlakN0tofil saysr
(A}.IC) bilinmeyen
enfeksiyon (G3/4: 7o3.6)

Kan ve lenfatik sistem
boznkluklan

Anemi (G3/4: %5.8)
N0topetd (G3/4 : 0/o65.9);

Trombositopeni (G3 I 4: o/o5.4)

Febril notopcni (G3/4:
o/o9.8)

Bagykhksisemi
bozukluklan

Hipersensitivirc
(G314:o/4.5)

Mctabolizma ve beslenme
bozukluklrr

Anoreksi (G3l4:7o0.5)

Psikiyarrik bozukluklar lnsomnia

Sinir sistemi bozukluklan Periferik duyusal ndropati
(G314:.o/o0.6);

Tat alma bozuklulu,
Bag atns (G3/4:7o0.3)

Bag d6nmesi (G3 I 4: o/o0.4):

Paiferik motor ndropari
(G314:o/o0.3)
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GOzbozukluklan G0zyagr salgsmda arhg Konjunktivit

IGrdiyak boarkluklar 9arpmU;
Sintls taqikardisi;
Sol ventriktll disfonksiyonu
(G314:o/o0.1)

Vasktiler bozukluklar Ateg basmasr Hipoansiyon (G3/4: o/o0.2)

Sohmum, torasik ve
mediastinal boarkluklar

Dispne (G314:o/o1.7) Epistaksis (G3 I 4 : o/o0.4);

0tstirt*

Gastrointestinal boarkluklar Bulant (G314:0/o4.6);

Diyare (G314:o/o4.9);
Stomatit (G314:% 1.4);
Kusma (G314:o/o3.0)
Konstipasyon (G3 I 4: 0/o0.6);

Dispepsi (G3 I 4: o/o0.4)

Abdominal agt (G3 I 4:%0.5)

Agz kurulu[u

Deri ve deri alu dokusu
boarkluklan

Alopesi;
Tmak boarkluklan;
Pul pul d6ktlntll (G314:o/o0.4)

Deri hruluEu;
Palmar-plantar
eritrodisestezi sendromu

iskelet-tas sistemi, ba!
dokusu ve kemik
bozukluklan

Miyalji (G3 I 4: o/o1.4);

Artralji (G314:%1.0)
Kemik alnsr (G3 I 4: o/o0.1)

Ureme sistemi ve meme
hasal*lan

Adet kanamasr diizensidigi
(G314:o/A1.4)

Genel boankltrklar ve
uygulama b6lgesine ili$kin
boztrkluklar

Halsidik (G3 I 4: 0/6.9);

Srvr retansiyonu (G3 I 4z o/o1.4)
Ateg (G3/4:o/o0.3);
Enjeksryon yerinde
reaksiyon (G3 I 4: o/o0.2);

AEn;
Titreme

Laboratuvar bulgulan I(an beyaz Hire sayrsrmn
azalmasr (G3 I 4: o/o48.0);

ALT arhgr (G3 14: o/o2.4);

ASTaruy (G314:%1.0);
Kanda alkalen fosfataz
ytlkselmesi (G3 I 4: o/o0.3);

Vtlcut a[rrh$run arhy (G3/4:
%0.2)

Kanda lceatinin yiikselmesi
(G314:0/&.6);
IGnda bilirubin arhy (G3/4:
o/o0.4);

Vitcw a[rh$nm azalmasr
G3l4:%0.1)

iFU

s-'U

Kerdiyek hestehkhr

TCH alan kolda tiirn semptomatik kardiyak olaylann 3 yll* ldmUlatif insidans 0/ol.16 idi.
(AC-T alan kargrlagtuma koltrnda ise Yo0.52 idi. Bkz. 5.1 Farmakodinamik Ozellikler) TCH
alan koldaki KKY olaylanmn (Derece 3 veya a) 3 pll* lc0mtilatif insidansr o/o0.4 idt. (AC-T
alan kargrlagnrma kohmda ise 7o0.3 iO.
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. l\lide adenokarsinomu igin SANTAX 75 mgtlnz ve sisplntin ve 5-florourasil
kombinasyonu

Ken ve lcnfrtik sbtemi hertrl*hn
Febril n6topeni ve ndtuopenik enfeksiyon, C-CSF kullanmmdan ba$moz olarah hastalann
snasryla o/o17.2 ve %13.5'inde gor{tltnttte. G-CSF, hastalann %19.3'Unde (sikluslann
o/o10.7'si) ikincil pmfilaksi igin kullanrlmghr. Feb,ril notropeni ve nOtsopenik eofcksiyon

MdDRASiitemi
Orgrn
sDillrndmlm.!r

Qok yrygm istenmeyen etkiler
>l/10

Yrygll irtonncyon elkiler
ZUr00 ih <l/10

Enfcksiyonlar ve
enfestasyonlar

Ndtropenik enfelsiyon;
Enfeksiyon (G3/4 : o/ol 1.7 )

Kan ve lenfatik sist€rn
bozr*lt*lan

Anemi (G3/4: o/o20.9);

Ndtop€ni (G3/4 : o/o83.2);

Trombositopeni (G3 I 4: o/o 8.8);
Febril nOtopeni

irmttn sistem
bozulfuklan

Hipersensitivite (G3 I 4: %1.7)

Metabolizr a ve
beslenme bozukluklan

Anorcksi (G3/4: %11.7)

Sinir sistemi
bozukluklul

Periferik duyusal noropati (G3/4:
o/o8.7)

Bag d6nmesi (G3 I 4: o/o2.3);

Periferik motor n6ropati
(G314:o/o1.3)

Gdzboa*luklan GdzyaE salgrsrnda artg (G3/4:
v&)

Kulak ve i9 kulak
boznkl*lan

Duyna boztrkluklan (G3l4:
o/&\

Kadiyak bozr*luklar Aritmi (G3/4:%1.0)

Gastrointestinal
bozukluklar

Dryare (G3 I 4: o/o19.7);

Bulmt(G3/4: %16);
Stomatit (G3/4: 0/123.7);

Kusma (G3/4: %14.3)

Konstipasyon (G3 14: Yol.0);
Gastnoinrstinal aEn (G3/4:
o/o1.0);

Ozofrjit /disfrj i/odinofrji
(G314:o/o0.7)

Deri ve deri aln doku
boa*luklan

Alopesi (G3/4: 7o4.0) Pul pul kagtnthhzmkl*
(G314:o/o0.7);
Tmak bozukluklan (G3/4:
o/o0.7);

Deri soyulmas (G3/4: %0)

Genel bozukluklar ve
uygulama bolgesine
ili*in boznkluklar

ldxji(G3I4:o/o19.0);
Atc;1(G314:o/43);
Srvr tutulmas (atr/yagam tehdit
edici: %l)
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gOrillrne oranlan profilaktik G-CSF kullauldrEnda srasryla o/ol2.l veYo3.4 ve profilaktik G-
CSF olmakswn%ol5.6ve 12.9 (Bkz. 4.2Pozoloji ve uygulama $ekh).

Bag ve bopn kanserinde SAIITN( 75 mglm2 ile sisplatin ve S-florourasil kombinasyonu

r Inditksiyon kemoterapisi (takiben radyoterapi yaprlacak) (TN( 323)

,1,

MedDRA Sistemi
Organ
surflandrnlmasr

Qokyeygn istenmeyen
etkiler
>1/10

Yeygn istenmeyen
etkiler
>1/100 ile <1/10

Yeygn olmeyan
istenmeyen
etkiler
:l/1000 itr
<l/100

Enfeksiyonlar ve
enfestasyonlar

Enfeksiyon (G3 I 4:0/o6.3);

N0tropenik enfeksiyon

(Kistve polipler de
dahil olmak ilzere)
iyi huylu ve k6tii
huylu neoplaznrlar

Kanser alnsr (G314:
o/o0.6)

Kanve lenfatik
sistem bozukluklan

Notopeni (G3 14: %7 6.3);
Anemi (G314:%9.2);
Trombositopeni (G3I4:
o/o5.2)

Febril n6tropeni

ImmUn sistem
boarkluklan

Hipersensitivite
(aFr dePil)

Metabolizmave
beslenme
boznkluklan

Anoreksi (G3 I 4: 0/o0.6)

Sinir sistemi
boznkluklan

Tat/koku alma boa*lulu;
Periferik duyusal ndropati
(G314:0/o0.6)

Bag dOnmesi

GOz boa*luklan G6zyag salgrsrnrn
artrgr; Konjunktivit

Kulakve iglorlak
bozukluklan

Igitne boarklu[u

Kardiyak
boarkluklar

Miyokard iskemisi
(G314:%1.7)

tuimi (G314:
o/o0.6)

Vasktller
boa*luklar

Ven0zboa*luk
(G314:o/o0.6)

Gashoint€stinal
bozukluklar

Bulantr (G3 I 4: 0/o0.6);

Stomatit (G3 I 4: o/o4.0);

Diyare (G314:o/A.9);
Kusrna (G314:%0.6)

Konstipasyon;
Ozofajit/disfaji,
odinofaj i (G3 I 4:%0.6);
Abdominal aEn;
Dispepsi;
Gashointestinal
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kanama (G3/4:o/o0.6)

Deri ve deri alu
dokusu bozukluklan

Alopesi (G3 I 4: o/o10.9) Ka;mth hzankl*;
Deri kunrlulu;
Deride sonrtna (G314:
%0.6)

iskelet-kas sistemi,
ba[ dokusu ve kemik
boztrkluklan

Miyalji (G314:%0.6)

Crenel bozukltrklar
ve uygulama
b6lgesine ili$kin
bozukluklar

Leta{i (G314:o/o3.4);

Pireksi (G3 I 4: 0/o0.6);

St.r tuttrlmasr;
Odem

Laboratuvar
bulgulan

Kilo arugr

w\/ o Indtiksiyon kemoterapisi (takiben kemoradyoterapi yaprlacak) (TN( 324)

**.','-L'

MedDRA Sistemi
Organ
srnrflendrnlmasr

Qokyeygn istenmeyen
etkiler
>l/10

Yeygn istenmeyen
etkiler
>l/lfi)'ila <l/10

Yaygn olmeyan
istenmeyen
etkiler
>l/lfiX) ila
<l/100

Enfeksiyonlar ve
enfestasyonlar

Enfeksiyon (G3 I 4: %3.6) Ndtopenik enfeksiyon

(Kist ve polipler de
dahil olmak tizere)
iyi huyluve k0tli
huylu neoplaznlar

Kanser alpsr (G314:
o/o1.2)

Kanve lenfatik
sistem boarkluklan

N6trop€ni (G3 I 4: o/o83.5);

Anemi (G314:o/o12.4);
Trombositopeni (G3I4:
o/o4.0);

Febril n6tropeni

tnmUn sistem
bozukluklan

Hipersensitivite

Metabolima ve
beslenme
bozukluklan

Anoreksi (G3 I 4: o/o12.0)

Sinir sistemi
boa*luklan

Tat/koku alma boarklulu
(G314:o/o0.4);
Periferik duyusal ndropati
(G314:o/o1.2)

Bag d6nmesi (G3/4:
%2.0);
Periferik motor
n6ropati (G314:%0.4)

GOzboarkluklan Cr0zya$ salgrsrnrn Konjunktivit
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artryr

Kulakve i9 kulak
bozukluklan

Igitne bozr*lu[u (G3 I 4:
o/o1.2)

Kardiyak
bozukluklar

Aritni (G314:o/o2.0) Miyokard
iskemisi

Vaskiiler
boa*luklar

Ven0z boalkluk

Gasnointestinal
boarkluklar

Bulant (G3 I 4 : o/o13.9);

Stomatit (G3 I 4: o/A0.7);

Kusma (G314:o/o8.4);
Diyare (G314:0/o6.8);
0zofaj iVdisfaj i, odinofaj i
(G314:o/o12.0);
Konstipasyon (G314:
o/o0.4)

Dispepsi (G314:%0.8);
Gastointestinal alg
(G314:o/o1.2);

Gasfrointestinal
lmnarna (G314:o/o0.4)

Deri ve deri alt
dohrsu bozukl*lan

Alopesi (G3 I 4: o/o4.0);

Kaqmth deri d0kiintiist
Deri kurulu[u; Pul pul
d0ktiLne

Iskelet-kas sistemi,
baS dokusu ve kemik
bozukluklan

Miyalji (G314:%0.4)

Genel bozukluklar
ve uygulama
bdlgesine iligkin
boznkluklar

Letarj i (G3 I 4:o/o 4.0);
Pireksi (G3 I 4: o/o3.6);

Swr tutrlmasr(G314:
o/o1.2);

Oderr (G314:o/o1.2)

Laboratuvar
bulgulan

Kilo azalmasr Kilo arhgr

.3p* \l

.U
Pezerleme-sonmsr deneyim

Benig, melign veye tfirt belirtilmemit neoplazmler (kistler ve polipler dehil)
Dosetakselin di[er kemoterapi ajanlan ve/veya i ile birlikte kullammr ile ilgili gok
seyrek olarak akut miyeloid lOsemi ve miyelodisplastik sendrom olgulan bildirilmigtir.

I(an ve lenfatik sistemi hastahklan
Kemik ili[i supresyonu ve di[er herratolojik istenmeyen etkiler bildiritnigtir. Srkhkla sepsis
veya goklu organ hasan ile birlikte yay$n damar igi prhtlagma (DIC) bildirilmi$ir.

Be$g*hk sistemi hastdrkhn
Bazen 6lilmc0l olan anaflaktik gok vakalan rapor edilmigtir.

Metebolizma ve beslenme bozukluklan
Qo[unlukla dehidratasyon, kusma ve pn6moninin eglik ettigi hiponatremi vakalan
bildirilmi$ir.

32142

www.ilac101.com

https://ilac101.com


'*-(/

r,?.'-"u

Sinir sirtcmi hertrhklan
Dosetaksel uygulamasryla seyrek olarak konv0lsiyon veya gegici biling kaybr olgulan
g0zlenmigir. Bu reaksiyonlar bazen ilacm infrzyonu srasmda gdrlilmekedir.

G6z heltet*trn
Tipik olarak ilag infrzyonu srasrnda gOzlenen ve hiperscnsitivite reaksiyonlan ile ilgili olarak
ortaya gkan sryrek gegici gdrme boznklugu vakalan (parlan4 parla)ran ryklar, skotom)
bildfuilmi$ir. Infftzyonrm sonlmdurlmeqr ile geri d0ntg0mlOdllrler. Konjunktivitli veya
konjunktivitsiz gOz,yag salgsr dunrmlan, a$n gdzya$ ile sonuglanan g0zyag kanalr
obstrilksiyonu durumlan se),rek olarak bildfuitni$ir.
Diter taksanlarla oldulu gibi, dosetakselle rcdavi edilen hastalarda sistoid mak{iler 6dem
olgulan bildiriltnigtir.

Krdiyrkhactrtklr
Qok seynek olarak miyokmd infrrkt0s0 vakalan bildirilmigir.

Vgkfler hertahkler
Seyrek olaralc ven6z tromboembolik olaylar bildirilmigir.

Kulrk ve ig hlrk hartehklen
Scyrek olaral< ototoksisite, duyma boa*luklan velvrya duyma kaybr olgulan bildirilmigir.

Solunum, g0!0r bozukluklrn vc mcdirstiDd h.strhHrr
Akut sohmum StItlUgU sendronu ve interstisyel pndmoni/pndmonit interstisyel akciter
hastahgr, pulmoner fibrcsis ve solunum yetmedi$ reyrek olarak bildirilmi$ir ve 6l0mle
sonuglanabilir. Birlikte radyoterryi alan hastalarda reynek olarak radyasyon pndmonisi
vakalm bildirilmigtir.

Gutrointertinel harteLllrr
Gastointestinal olaylrm ender bir sonucu olarall dehidratasyon, gashointcstiral perforasyon,
islrcmik koliq kolit ve nOtopcnik enterokolit bildidfmigtir. Seyrok olarak ileus ve barsak
obstrllksiyonu oleplan bildfuilmi$tir.

Hepetobiliyer h$trl*lrr
Daha dnceden karaciter bozuklugu olan hastalarda bszen dld0rtct olan gok reyrek hepatit
oleulan bildirilrni$ir.

Deri ve deri dh dokusu h.$rElrr
Dosetaksel ile gok reyrek olrak erythema multiforme, Stevens-Johnson sendromq toksik
epid€rmd nelroliz gibi lotandz lupus erite,matozus ve b0ll0 erit€m olgulafl bildiritni$tir.
Baa durumlada eglik eden faktltrlerin bu e&ilerin geligmesine kalkda bulunmug olabileceti
dtlsflnutrd\st0r. Dosctaksel ile sklodenna benzcri de$giklikler psifedk lenfddemden 6nce
meydana geldili rapor edilmigtir.

B0brek vc idrar yolu hertrl*lrn
Bobrek bozuklutu ve bdb,rek yetersizlili Uldirilmigtir; bu olgulann o/o2o'sifre eszaoadt
nefrotoksik ilag uygulamasr ve gastrointestinal bozukluklar gibi ekut bObrek yetersizliEi dsk
fakutrleri bulunmamaktadr.
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Genel bozukluklrr vc uyguhna b6lgedrc ilitkh h$trltklr
Radyasyon hatrlama fenomeni seyrek olarak bildirilmi*ir. Srvr reansiyonuna olig0ri veya
hipotmsiyon aktrt ataHan e$lik eh€mi$ir. Dehidratasyon ve pulmoaer Odem seyrek olarak
bildtuilmiStir.

4.9. Doz rpmr ve tdavfui

Ayn doz vakalan gok az sayda bildirilmigtir. SAI.ITAX agrn dozu igin bilinen bir antidot
yoktu. Agrn doz verilmesi halinde, hasta hayui fonksiyonlannm yalsndm izlenebilece$ ve
gerehi[inde destek tedavinin uygulanabilece$ 6zel bir llnitede tutulmalllr. Beklenen agrn
doz komplikasyonlan: kernik ilili supresyonu" periferik ndrctotsisite ve mukoza iltihabrdn.

A$m doz t€spit edilirse, hastalara m{lmklb oldutu kadr gabuk gckilde t€rapOtik dozta G-
CSF tedavisi verilmelidir. Diler semptomatik tedbirlo, gaektig gekilde uygulmmahdn

5. FARMAKOLOTK OZMT,Lfo g,EN

5.1. Farmakodinrmik 0zellikler

Farmatoterapdtik grup: Antineoplastik ilaglar
ATC Kodu: L0ICD02

Edrimebnizmeu
Dosetaksel yagamsal mitotik hticrcsel fonksiyonlar igin gerekli olan mikot0blller a$ boznak
suretiyle etki yapt$ in vitro okak gdsterilmig olm bir antiaeoplastik ajandr. Dosetaksel
tubulinin stabil milaot0b{lller okak toplaomasrnr tegvik ederken, a}mr zamatrda bunlann
daEtlmasrnr da inhibe eder. Bu sayede s€rbest tubulinin Onernli dlgttde azalmasrna neden olur.
Dos€taksel'in mihot0btllere baSlanmasr, ballanrug milaot0bttllerdeki protofilament sayrsrnr
deligtirmez.

Dosctaksel'in farelerdeki ve insanlardaki gegitli t0m0r huq€si dizilerine ve klonojen
tayinlerd€ yeni eksize edilmb t0m6r hucreloine karSr in vitro olarak sitotoksik oldulu rcspit
dilmigtir.
Dosctaksel yllksek intaseltler konsantasyonlara ulagrp, burada uzun stlre kaln Buna ek
olarak, dosetalael'in birgok ilaca direng gdstEren gen tarafindan kodlanan pglikoproteinini
fazla mikhrda agr$ grkaran hucre dizilerinin baalan tzerinde aktivite g0st€rdif,i tespit
edilmi$tir.
Dosetaks€fin iz vfyo olarak fare ve insan greftli ilcrlemig t0m6rlelde deneysel olaral<
antifitm6r aktivitesinin genig oldulu gdsterilmi$ir.

I0itrikCrlrynalrr

Mcme kanseri

Adjuvan meme kmseri

r SANTAX ile doksorubisin ve siklofosfanrid kombinasyonu

ODere cdilebilir. nod-oozitif meme kanseri olan hastalar ffAX 316)

*..L,
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Qok merkedi, a9* etiketli, randomize olan bu gahgnadan elde edilen veriler, SANTAX'n
operc edilebilir lenf dUl0m0-pozitif mcme kanseri ve KPS 2flo80 olan, 18 ve 70 yag

arasrndaki hasalann adjuvan tedavisi igin kullanlmasmr desteklemektedir.

Genel olarak, gahgma sonuglan TAC ile FAC'a hyasla olumlu bir risk yarar orzm elde
edilditini ortaya kormakta&r.

IGmoteraoi atnaya uygun- oDere edilebilir nod-negatif meine kanscri olm hastalar
(GErCAM9805)

Qok mokezli, agk etiketli, randomize olan bu galrynadan elde edilen veriler SANTAX'm
opere edilebilir nod-negdif me,me kanscrli hasalarda adjuvan tedavide kullaulmasmr
desteklernektedir.

r Doksorubisin ve sisklofosfamid uygulamasril takiben tastuamab ile kombine halde
SAI.ITAX uygulmmasr veya SA}ITAX ile fastuzunab ve karboplatin kombinasyonu

Doseafsetn tastuamab ile kombinasyonunun etkililili ve gllvenliligi, opere edilebilir
HER2-pozitif meme kmseri olm ve t0m6rlerinden IIER2 aEn ekspresyonu bulunan
hastalann adjuvan tedavisinde incelenmigtir. Qahgaya topLan 3222 hasta rudomize
edilmigtir ve bunlardan 3174 tanesi AC-T, AC-TII veya TCH rejimlednden biriyle tedavi
edilmigtir.

Mdyan takip slhesi olarak 36 ayda y4ilan ikinci ara analizin sonrglan, ister aotasiHin
tffrclli (AC-TII), ister antrasiklin temelli olmayan (TCII) HER2lozitif opere edilebilir
meme kanserli hastalar igin adjuvan tedavi rcjimlerinin bir pargasr olrak SA}ITAX ve
tastuzumab apr zamanda uygulanmastnm hastal*srz sagkaltm ve geoel mlkalm1 konEol
koluyla (AC-Q loyaslandgnda istatistiksel olarak anlamft olrak uzathtrn gdstermigir.

Mctutatik meme krnseri

o SAI.ITAX ile doksorubisin kombinasyonu

Bir b[y0k-Faz III gal$mada" daha 0ace tedavi almamrg, metasuzh 429 hastada, dosetaksel ile
(75 m/r.2) kombinasyon hslinde (AT kolu) doksorubisin (50 mg/m) ile siklofosfamid (600
mg/m) (AC kolu) kombinasyonu ksr$lagfinlmshr. Her iki rcjim d€ 3 haftada bir
uygulrnmr$tr.

o Medyan progresyon s[resi, AT kolundg AC koluna g0re (31.9 hafra, CI o/o95: 27 .436.0)
dnemli Olgtide uamdu (37.3 hafta, CI o/o95:33.442.1). p = 0.0138. Progresyona kadar
gegen slhe AT kolunda AC kolua gOre belirgin olarak uzundu.

o Genel ]raut orail AT kolunda (o/o59.3 Cl o/o95: 52.8459) AC koluna g&e (0/46.5, Cl
o/o95:39.8-53.2) tmemli olgtldc yuksekti. p= 0.009.

o SA}ITAX tek ajan olarak

fti randomize Faz III kargrlagtmrah gahgmaya" bir alkilleyici ajanla tedavisi bagansz otnug
326, antrasiklinle tedavisi bagmsrz olmug 392 metslttatik meme kans€ri [65tr5s eftnmrg,

hastaka dnerilen dozds dosetaksel, yani 100 mg/m', o* haftada bir verilmigir.

.*,tV
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Alkilleyici ajan tedavisi bagansrz olrrru$ hastalarda dosetaksel doksorubisin ile
karyilaghnh$r (75 mglmz, tig haftadabir). Genel sa$<ahmr (dosaaksel 15 ay, doksorubisin
14 ay, f0.38) veya progresyona kadar gegen siireyl (dosetaksel 27 hafra, doksonrbisin 23
haft4 p=0.53) etkilemeksiziq dosetaksel yanrt orarum (o/ol2'yeL<aryro/o37, p 0.01) arthmug
ve yanrt sUresini hsalnmgur (l2haftayakarp 23 hafta, p=0.007).

Antrasiklin tedavisi bagansrz olan hastalarda dosetaksel Mtomisin C ve Vinblastin
kombinasyonuyla kar$ila;tmlmr$fir (12 a9lm,",6 haffada bir ve 6 mglm2,3 haftada bir).
Dosetaksel yamt orarunt arthrrug (Yo33'e kary %12 p< 0.0001), progresyona l€dar gegen
stlreyr uzatrug (19 haftaya karg 11 hafta, p= 0.0004) ve genel salkaftmr uzatrugtrr (11 aya 9
ay, p=0.01)

r SAI'{TAX ile trastuzumab kombinasyonu

Trastuarmab ile kombinasyon halinde Srq0.lTAX, IlEM-pozitif ve datra 0nce metastatik
hastahk igin kemoterapi almamrg metastatik meme kanseri olan hastalann tedavisi igin
ara$hnlm$tr. Yiiz seksen altr hasa trasttrarurab ile birlikte ya da tek bagrna SAIrITA)( (100
mglm') atmak tlzere randomize editmigir: hastalann 0/o60'r daha 6nce antrasiklin bazh
adjuvan kemoterapi almgtr. SAIITAX + trastuzumab, daha Once adjuvan antrasiklin almrg
olan ya da almamrg olan hastalarda ertkili bulurunugtrn.

r $trlllfA;q ve kapesitabin kombinasyonu

Bir randomize, gok merkedi, kontrollii faz III klinik gahgmadan elde edilen veriler, lokal
olarak ilerlemig veya metastatik meme kanseri olan hastalann bir antrasiklini de igeren
sitotoksik kemoterapinin bagansrz kalmasrndan sonraki tedavisi igin dosetaksel ve kapesitabin
kombinasyonunun kullanrmrm desteklemektedir.

Ktigilk hiicreli otnayan akciEer kanseri

o Dalra 6nce, beraberinde radyoterapi ile veya tek bagrna kenroterapi alan hastalarda

Bir Faz m gahgmada daha 6nce kemoterapi almrg hastalarda, progresyona kadar gegen stire
(12.3 hafta ya 7 hafta) ve genel salkahm 75 mglmz dosetaksel alan hastalarda en iyi
destekleyici bakma (BSC) kryasla Onemli Olgtlde uzundu.

r Daha Once kemoterapi uygulanmamrg hastalarda SAIITN( platin kombinasyonu

Bir Faz trI galrymada rezeke edilemeyen IIIB veya MSCLC olan ve bu hastaftk igin datra
Once kemoterapi almamg 1218 hast4 her 3 haftada bir I saatlik inftizyon olarak SAIITAX
G) 75 myl# ve sisplatin (Cis) 75 mgtm2 veya her 3 hafrada bir SAIITAX (T) 75 mg/m2 ve
karboplatin (Cb) (AUC 6 mg/ml'dakika) veya 1, 8, 15, 22. glinlerde 6-10 dakika stlreyle
uygulanan vinorelbin (V) 25 mgm: ve ardrndan her 4 haftada bir tekrarlanan sikluslann 1.

giintl uygulanan sisplatin 100 mg/rt' (Vcis) almak ll"r,re 3 kola randomize edilmi$ir.

Genel Yanrt Oram, TCis grubunda (n=a08) yo3l.6, VCis gurubunda (n=aOa) o/o24.5 (Risk
Oranr: o/o7.1 

lo/o95 Cl: 0.7;13.5]) olarak bulurmugtur.
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Prostat kans€ri

Prednizon veya @nizolon ile kombinasyon halinde SAI{TAX'II homona rcfrakter
metastatik prcst8t kanseri olan hastalardaki gttvenilirlik ve etkinligi, randomize, 9ok mokezli
bir Faz III galrymada deEeflendtuilmi$ir.

Her u9 haftada bir dosetaksel alan hastalar, mitolGaoton ile tedavi edilen hastalara kryasla
aolamh dletde daha uzrm genel ergkalm gdstermigir. I{aftal* dosetaksel kolunda
satkahmda gddllen artg mitoksatrtlon konhol koluna kryasla istatistiksel olarak anlamlt
bulunmarugnr.

&INTAX'w aC hdada bfu uygulomatna gdre her hda rygulottus, ile dala iyi gilvenlik
pofili verildidi geryeEirv doyanuah SANTAX\ her @a alan hostaltrn Wu sa$loust fu
nanfurdan

Mide adcnokarsinomu

SAI{TAX'In gasto6zofageal bilegke adenokarsinomu dahil olmak tzere metastatik mide
adenokarsinomu 61fl1 dghe Once metastatik hastal* igin kemoterapi almamg hastalann
tedavisinde g0venlilik ve etkililiEini deterlendirmek amaoyla gok me*ezli, agtk etiketli,
randopize bir gahgma yft0tillmt;t0r. KP$70 olan toplam 445 ha!t4 sisplatin (C) (75
mg/m], t. gttnde) ve S-florourasil (F) (5 Sttn s[reyle g0nde 750 ol9fu1ya da sispldin (Ifi)
@m',l. gttnde) ve 5-flgourasil (5 g[n s&eyle g0nde 1000 mg/m') ile kombinasyon halinde
SAI{TN( G) 05 rlrglm',I. e0nde) ile tcdavi dilmi$ir.
Genel saEkalm da, mortalite riskiode o/o22.7 orunfra bir azalmayla TCF kolu lehine anlamlt
Olgude daln uam bulumugtur (p{.0201).

Bas ve bovun kanseri

r Radyoterapiden 0nce uygulnnen indUksiyon kemoterapisi (TAX323)

Skuam0z hucrcli bag boyun kanseri (SCCIIN) olan hastalann ind0ksiyon tedsvisinde
dosetakselin g0venliligi ve etEliliEi, gok merkezli, ag*-etiketli, randomizr bir frz trI
Cal'i-ada incelenmi$tir (TAX323).

Bu gahgmadaki primer sonlanrm noktasr olan ilerleme gOrlltneyen saEkalm (pFS), PF koluna
hyasla, TPF kolunda anlamh dlgtde daha uann bulunmuSor. p = 0.0042 (mdyan ilerleme
gdrtllmeyen sagkalm srasryla 8.3 ay ve ll.4 aydu). Genel medpn takif sflresi 33.7 ayilr,
Mdyan genel salkalm da PF koluyla lorAlattnl&Etnd4 TPF kolu lehinde anlamh dlgttde
d'he uzun bulunmu$ur (Medyan gpnel saEkalm (OS) slrasryla 14.5 ay ve 18.6 aydtr).
Mortalite riskindeki uafubo/o28 dn, p = 0.0128.

TPF ile tedavi edilen hastalmn global sa!l* skoru PF ile tedavi edilenlere kryasla anlamlt
6l9ttr{e daha dug0k bozulma g0stErmi$ir (p = 0.01, EORTC QLQ-C3O skalas kullanlmgtr).

r Kemoradyoterapiyi takiben uygulanan indllksiyon tedavisi (IAX3Z)

Irkal ileri, skuamoz htcreli bag-boyun kanscd (SCCHN) olan hastalann indtlksiyon
tedavisinde dosetakselin gllvenliliti ve etkilili$, gok merkedi, agtk<tiketli, randomize bir frz
Itr gaLlmedq hceleomi$ir (TAX324).
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Bu gah$mrdr etkililikle ilgili pdmer sonlanrm noktasr olan grnel sagkalm (OS) PF'ye
kyasla, dosetaksel igeren rejim ile anlamt dlgllde dnha uzun (log-rank Esti, pF0.0058)
butmmurstur (Medyan genel mlkalm urasyla 30.1 ay ve 70.6 ay olrak saptanmrgir). PF'ye
hyasla mortalitc riskhdeki dllg0g oram o/o 30'dur. Sekonder sonlarum noktasr il€rl€me
gdr0lmeyen salkalm'dtr ve ilerleme veya Olilm a$$ndao i*E o/o29 orarunda d0gltg
g6denmigir. Mdyan ilcrlerne gdrlllneyen saglotrn agrsrndan 22 aylrdr bir dllzelme
saptamryEr (II'F igrn 35.5 ay, PF igin l3.t ay). Bu sonug da istatistiksel olarak aolamhdr
(log-rank rcsti, p=0.004).

52. Famrkokinetik 0zellikler

Gonol [zolllkler

Emilim:
Dosetakselin'in frrmakokinetik 0zelliHeri kanser hastalannda 20-lt5 mg/m'z dozlarda Faz I
Calp'alada deferlendirilnigtir. Dosetaksel'in kinetik profili doza bath de[ildir ve t9
b0lmeli farmakokinaik modele uygrmdur. Yanlaoma silreleri o frzr igin 4, p frzt igin 36 ve y
fra igin 1l.l saattir. Bu son faz hsmen dosetakselin perifuik komparrnanlardan yavaq
ghEnaba$du.

Dablun:
100 mg/m' dozun I saatlik infrzyonunu takib€rL ortalama en y0ksek plazma seviyesi 3.7
pglml ve buna uyan EAA 4.6 h" pglnl'dir. Toplam vOcut klerensi ve sabit durum daSlm
hacmi ortalama deterleri srasryla 2l Uhlm2 ve ll3 L'dir. Total v0cut klenensinin bircyler
arasr frrklilg yaklagk %50'dir. Ilosetaksel 7o95'in tzcrinde bir oranda potcine baElantr.

Bivotransfomasvon:
Cra dosetakscl ile bir gahgma tlg kaos€r hastasrnda gerCeklestfuilmi$ir, Dosetaksel, tert-
butilester grubunun sitokom P450 aracrh oksidatif metabolimaya ulpamghr @ir maj0r
inaktif metabolit ve ttg min0r inaktif metabolit halinde ve de gok az bir krmt delipeden
maabolize olmugur).

Eliminasvon:
Cra dosetaksel ile bir gahgma firy kans€r hastasmda gergeHegtirilmi$tir. Dosetaksel, t€rt-
brtrilester grubunun sitolaom P450 aracrh oksidatif metabolizmaqrnrn ardmdan hem idrarla
hem fegest€ afilflShr. 7 g0n iqinde thiner ve fekal atlmr, uygulanan radyoaktivitenin
srrasryla 0/o6 ve o/o7l'idir. Fegestc ahlan radyoaktivitenin y*lagtk %80'i ilk 48 saatte, bir
maj6r inaktif metabolit ve tlg min6? inaktif metabolit hnlinde v6 de gok az bir hsmt
de[igmeden ntlmtg51.

Errtd.drk krreheristlk 0zollikler

Poo0lasvon famakokinetiEi
Dosetaksel alaa 577 hastada bir pop0lasyon frrmakokinaik analizi yaprlmr;hr. Model
tarafindan tahmin edileir frrmakokinaik parametreler Faz l. ansErmalannda tahmin
edilenlere Cok yahndn. Dosetaksel famtakokinetigi hastanm ya$ ve cinsiyeti ile
deEipemi$ir.

L.
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IGraciEer fonksiyon boztrtluEu
Klinik kimya verilerinin hafif ile orta dilzeyde karaci[er fonksiyon boa*lufu oldu[unu
dii$ilndiirdfigii az sayrda hastada (FZ3) (ALT; AST normal de[erin tlst smunm > 1.5 misli,
beraberinde alkalen fosfataz nonnalin tist smrnmn > 2.5 misli), total klerens ofialanao/A7
azatm$ur (bka.4.2 Pozoloji ve uygulama $ekli).

Srvr retansivonu
Dosetakselin klenensi hafif ve orta giddette srr retansiyonu olan hastalarda de$gmemigtir.
Ciddi slr retansiyonu olan hastalarla ilgili veri bulurunamaktadr.

Kombine kullanrmr
Doksorubisin ile etkile$imi
Kombinasyon olarak kullauldgnda dosetaksel, doksorubisin klerensi ve doksorubisinoliin
(doksorubisinin bir metaboliti) plama seviyesini etkilememigir. Dosetaksel, doksonrbisin ve
siklofosfamid birlikte uygulandrgnda farmakokinetiHeri etkilenmemigtir.

Kaoesitabin ile etkilesimi
Kapesitabinin dosetakselin farmakokineti$ ve dosetakselin kapesitabinin farmakokinetig
ilzerindeki etkisini deperlendiren faz I araqurma, kapesitabinin dosetakselin fannakokineti[i
ilzerinde herhangi bir etkisi otnadrgm (Cro ve EAA) ve dosetakselin ana kapesitabinin
metaboliti S'-DFUR'un farmakokinetigi iizerinde herhangi bir etkisi olmadrsm g6stermigtir.

Sisplatin ile etkilesimi
Sisplatin kombinasyon tedavisinde dosetaksel'in klerensi monoterapiyi takiben g6zlenen ile
benzer SAI{TAX inftizyonundan krsa siire sonra uygulanan sisplatinin
farmakokinetik profili tek bagrna sisplatin ile g6zlenene b€nzerdir.

Sisplatin ve S-florourasil ile etkile$imi
Solid tiim6rleri olan l2hastadadosetaksel, sisplatin ve S-florourasilin kombine kullanrmr, bu
ubbi iirtinlerin herhangi bifinin farrrakokinai[ini etkilememiEir.

Prednizon ve deksametazon ile etkilesimi
Prednizonun standart deksametazon premedikasyonuyla uygulanan dosetakselin
farmakokin*i[i iizerindeki etkisi 42 hastada incelenmigtir

Prednizon ile etkilesimi
Mnizonun, standart deksametazon premedikasyonuyla uygulanan dosetakselin
farmakokineti[i ilzerindeki etkisi A hastada araghnlmrgtr. Mnizonun dosetakselin
farmakokinetiSi tlzerinde herhangi bir etkisi g6denmemigir.

5.3. Klinik tncesi gtvenlltik verileri
Dosetakselin karsinojenik potansiyeli aragtnlmamrgtr.
Dosetakselin CHO-KI hiirirelerinde invitro mihonukleus ve kromozom aberasyon testlerinde
ve farelerde in vivo mikronukleus testlerinde mutajenik oldulu g6r0tn0gttir. Ancak, Ames
testinde veya CHO/HGPRT gen mutasyon testinde mutajenite gOstennemigtir. Bu sonuglar
dosetakselin farmakoldik aldivitesiyle uyurnludrn.
Kemirgen toksisite gahgmalannda g6zlenen testisler tizerindeki advers etkileri dosetakselin
erkek fertilitesini etkileyebilecelini gdstermektedir.
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6. FARMASOTk Oznr,r,fi<r,pn

5.1. Yerdmcr maddelerin listesi
Sitik asit anhidr0z
Malcogol300
Polisorbat 80
Etanol (%96)

6.2. Gegimsidikler
Bu trbbi tiriin, b0lfim 6.6.'dabelirtilenler dgmda balka tbbi tlrllnler ile kangtnlmamaldr.

63. Raf 6mr[

Agrlmarmg flakon :24 ay

Agrlmrg flakon:
2-8"Cve25"C'dergrk konlnah yadarqrk konrmasr olmakszrn 23 gUn stireyle stabildir.
Trbbi tlrlin goklu kullanma uygrrndur.

Seyrelme sonrasrnda: Dosetaksel inftizyonhrk g0zelti a.grn doynrug bir g6zeltidir, dolayrsryla
?arnan, iginde txistalize olabilir / g6kelti olugtuabilir. Infrzyonluk 96zelti, kullammdan Once

gOrsel olarak gikelti bakirmndan dikkatlice incelenmelidir. Q6zelti berrak de[ilse ya dL
gokelti g6zlenmesi durumrlnda gOzelti arhk kullanrlmamah ve hemen atlmaltdr.

Kimyasal ve fiziksel lnrllanrm stabilitesi, o/ol'lik Glukoz veya %9'ltrk Sodyum klortir (0.30

mg/ml ve 0.74 mg/ml) iginde rpktan koruyarak 2oC ila 8oC'de ve rgrk konrmasr olmaksrzrn
2soc'nin alhndaki oda srcakhEnda4 saat siiresince g0sterilmiEir.

Mikobiyolojik aqrdan ilag hemen kullamknahdr. E[er hemen larllamlmazsa saklama zlltnilrlt
ve gartlan larllamcrmn sorumlulu$mdadr.

6.4. Saldrmeya y6nelik 62el tedbirler

Trbbi iiriin: 25'C'nin alnndaki oda srcakhEnda saklapmz.
Dondurmayuuz.
Flakonu rqrktan konunak igin ambalajrnda saklayrmz.
Agrlmrg olan steril iirtinitn saklanmasr igin b6ltIn 6.3. Raf 6mrti'ne bakrmz.

5.5. Ambaleim nitelili ve; igeri$

IGuguk upah berrak, Tip I cam ve gri floropolimer kaph halobfltil kauguk tpalarla kapaulr.
Flakonlar, altimiqnrm d6ner kapaklar ile mtlhtlrlenir.

arrbalaj boyutu: 160 mg /16 ml'lik I flakoru 5 flakon, l0 flakon

6.6 Begeri trbbi f,rflnden rrta kelan meddelerin imhasrve diter 6zeldnlemler
Dosetakset inftizyonluk gdzelti agrn dolmug bir gOzeltidir, dolayrsryla zaflaniginde laistalize
olabilir / gokelti otu;turrabilir. SAI.ITA)( konsante inftlzyonluk gOzeltisi larllaularak
hazrlanan inftizyon g6zeltisi, kullanrmdan 6nce g6rsel olarak gOkelti bakmmdan dikkatlice
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incelenmelidir. Q0zelti bcrrak de$lse ya da gdkelti gOdenmesi dunrmrmda g6zelti arhk
larllamlmamah ve hemen dtnahdr.

Mikrobiyolojik agtdan ilag hemen kullamlmahdr.

Kullammdan 6nce inceleme:
Tilm parenteral ilaglarla oldu[u gibi, SA]ITAX konsantre infrzyonluk g6zelti, kullammdan
6nce gOzeltinin ve kabrn izin verdi[i Olgtlde g6rsel olarak partikiiller ve renk de[igimi
agrsrndan incelenmelidir, gOkelti igenen gOzeltiler imha edilmelidir.

Inftizyonltrk gdzeltinin haarlannrasr:
o $trlrtftr;i1 konsantesi, kullamhnarlan 6nce seyreltitnelidir.
r Inffizyon g6zeltileri o/o 0.9 sodyum klorilr ya daYo 5 glvkoz ile haarlanmah ve intravenOz
inftlzyon geklinde uygulanmahdn.
r EEer flakonlar btrzdolabrnda saklannug ise, gerekli flakon saylsl kullanmadan 6nce
25"C' de 5 dakika bekletilmelidir.
o Crereken hacim, do[rudan flakondan gekilebilir.
o Hastaya uygulanacak dozu elde effiek igin birden fazla flakon gerekebilir. Hasta igin
gerekli doz temelinde (mg olarak), ilnesi olan Olgekli grnngalar lollanarak uygun safda
flakondan 10 mg/ml dosaaksel igeren uygun miktan gekin. O*E- 140 mg dosetaksel dozrl
14 ml dosetaksel inftlzyonluk gOzelti konsantnesi gerektirecektir.
o SAI.ITAX konsantresinln gereken hacmi, infrzyonluk o/o 0.9 sodyrm klorilr ya da o/o 5
glnkoz gOzeltisi igeren 250 ml'lik inftlzyon torbasr ya & gigesine t€k bir enjeksiyon (bir i[ne
ilQ yoluyla enjekte edilmelidir
o 200 mg'dan fazla dosetaksel dozu gerekiyorsa, d4ba btylik hacimli inftizyon aracr
kullamlmah&r, b6ylece 0.74 mg/ml'lik dosetaksel konsantrasyonu agrtnaz.
. Infftzyon torbasrm ya da gigesini manuel olarak kOpilk olugrmunu engellemek igin hafifge
ters gevirrre ve kontollil bir gekilde yaprlan dOndiirme ile kangnnlmaftdr. Q6zelti haarlama
ve hastaya uygulamak iginnakliye srasrnda sallama ya da larwetli galkalamayaprlmamahdr.
o llaznrlanan dosetaksel inftlzyon gOzeltisi 4 saat stabildir ve saklarna ile I saatlik IV
infflzyon stlresi de datril olmak iizere bu 4 saat iginde kullamlmahdr. Inftlzyon, oda srcakhg
(25"C'nin altnda) ile normal rgrklandrma kogullan altnda aseptik olarak uygulanmahdr.
o $trfiftr[ konsantre infflzyonluk gdzeltisi larllarularak haarlanan infflzyon g6zeltisi,
kullanrmdan 6nce g6rsel olarak g6kelti bakmmdan incelenmelidir. Q6zelti berrak degilse ya
da gdkelti g6denmesi dunununda g0zelti hemen atlmahdr.
o Mikrobiyolojik agtdan, Urlln hemen kullamlmahdr.

SAIITN( [6e166afipsinin plaSisize PVC ekipmamyla ya da infttzyontuk g0zelti
hazulanmasrnda kullamlan cihazlarla t€mas etuesi Onerilmez. tlastalanrU PVC inftlzyon
torbalan ya da setlerinden srzabilecek plasisize DEHP'ye (di-2-etilheksil ftalaQ rnaruz l<ahna

dttzeylerini eD,a?aindirmek igin bitnig SAIITN( infttzyonluk dillisyon qigelerde yaMplastik
torbalarda (polipropilen, polyolefin) saklanmah ve polietilen kaph uygulama setleri yoluyla
uygulanmaltdr.
Inftzyonluk g0zeltinin gdkelme olasrhgm e u?a indirmek i9in" tavsiye edilen torbalar
kullamtnahdr. Cam gigelerin kullamlmasr tavsiye edilmez.

Sulandrnlmrg gOzeltinin pH ve ozrtrolalitesi:
o o/o5 Glukozda 0.3 mg/ml: pH -3.6; 517 mOsmlkg
o Yo0.9 NaCl'de 0.74mglml: pH-3.3 -3.6;849mOsm/kg
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Antineoplastik ajanlann giivenli gekilde kullamtnasr igin hlavuzlar:
Sitotoksik preparatlar, hamile personel tarafindan ele ahnuramahdr. Ilacr, elitimli peisonel
seyreltnelidir. Bu iglem, Ozel bir alanda yaprlmahdr. Qahgma yiuoyi tek kullailml* plastik
alflr absorban kalrt ile kaplanmaftdr.

Uygun koruyucu eldivenler, maskeler ve giysiler lorllamlmahdr. Deri ve mukoz
membranlann ilag ile t€mas ehemesi igin Onlemler aluunahdr; etkilenen bOlge su ve sabun

ile yrkanmahdr. Yanhghkla g0ze temas efrresi durumunde g6der hemen bol miktarda su ile
pkanmahdr.

Ttim grnngalarda ve setlede Luer-lock ayarlanm kullanrn. GeniS delikli i[neler, basrncr ve
olasr aerosol olugumruru azaltmalan nedeniyle Onerilir. Aerosoller aynca ilnenin havasmm
ahnmasryla da 0nlenebilir.

Kullamlmamrg olan igeriHer imha edilmelidir. Seyreltitnig SAII{TAX'm imhasrnda uygun
dil&at ve Onlemlere uyrtnahdr. Kullamlmamrg liriin ya b kontamine materyaller, yilksek
riskli atk torbasma konultnahdr. Kesici nesneler (i[neler, grnngalar, flakonlar vb.) uygun
saElam bir kaba konulmahdr. Bu ahklan toplayan ve imha eden personel, ilgili risk
konusunda bilgilendiritnelidir. Kullamlmamrg tlriin ya da atrk maddeleri, sitotoksik ajanlar
igin gegerli olan standart prosedilrlere uygrrl gekilde imha edilmelidir. Artan ilag gOzeltisi, bol
miktarda su alunda do[rudan kanalizasyona akulmdtdu.

Kullamlmamrg olan llrilnler yaMatrk materydler "Trbbi Atrklann Kontroltl Y6netneli$" ve

"Ambalaj ve Anrbataj Auklannrn Kontrolii Y6nemeli[i"ne uygun olarak irnha edilir.
Trbbi ilrtin goklu kullanma uygundur, b6litm 6.3. Raf Omrll'ne bakrnrz.

Gegimlilik:
Bu fibbi iiriin ba$ka trbbi iiriinlerle kanghntnamahdr.

Uygulama:
SAl.lTA)( sadece intaven6z ktrllanrm igindir.

7. RIIIISAT UTilNI

Sandoz llag San. ve Tic. A.$.
Ktlgukbalkalkoy Mh. $ehit $akir Elkovan Cd. N:2
34750 Kad*6y - Istanbul

8. RITHSAT NT]MARASI

t3613

9. N,KRI]HSAT TARiIil /RI,HSAT YNTVI,PM TARfiil

Ruhsat tarihi: 08.05.201 3
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB'UIY YENTLENIUE TARfiil
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