
KULLANMA TALiMATI

ATAXiL 100 mg/16.7 ml i.v. inliizyon igin konsantre giizelti iqeren flakon

Damar igine uygulanlr.

Etkin madde: Her I ml gdzelti 6 mg paklitaksel igerir.

Yorfuma madde(/er)r Susuz etanol, makrogolgliserol risinoleat, sitrik asit

McM&4s&'
t. ATAXLL nedir ve ne iqin kullan t?
2. AfAXiL 'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

3. ATAXiL nasrl kullaruhr?

4. Olau yan etkiler nelerdir?

5. ATAxiL 'in saklanmast

Baghklarl yer almaktadrr.

f . ATAXiL nedir ve ne iqin kullanrhr?

ATAX|L, taksan olarak adlandrrrlan antikanser ilag grubuna dAhildir. Bu ilaqlar kanserli

hiicrelerin biiyiimesini engeller.

ATAXIL 100 mgll6.7 ml i.v. inffizyon igin konsantre gdzeltinin her mililitresi 6 mg

paklitaksel igerir.

ATAXIL, I flakonluk ambalaj formlan ile kullanrma sunulmaktadrr.

ATAX|L, yumurtaftk ve meme kanseri tedavisinde, bir geqit akciler kanseri tedavisinde

(KIigAk Hiicreti Olmayan Akci[er Kanseri) ve Kaposi sarkomu tedavisinde kullanrlrr.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkfi sizin iqin 6nemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatmr saklayrruz. Daha sonra tekrar okumaya ihliyaq duyobilirsiniz.

o EEer ilave sorulanruz olursa. ltitfen doklorunuza veya eczacmrza danrsmrz.

o Bu ilac kisisel olarak sizin iqin reEete edilmistir. baskalarma vermeyiniz.

c Bu ilaan kullantmt srastnda, dohora veya hostaneye gittidinizde dohorunuzo bu ilacr

kull andtpm rn s ay I e y i ni z.

. Bu tolimatta yaz onlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size ijnerilen dozun drymda yfrksek

veya dilSiik doz kullanmaymrz.



2. ATAXiL 'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

ATAXiL'i agafl,rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

o Paklitaksele veya ATAXIL 'in diler bileqenlerine, rizellikle makrogolgliserol risinoleata

kargt alerjiniz vars4

r Kammzdaki beyaz kan hiicresi sayrsr diigukse - di.izenli olarak kan testleri yaptlrmanrz

gerekebilir,

. Hamileyseniz

o Emziriyorsamz,

. Yatmlz l8' den ktigiikse

o Kaposi Sarkomu'nda kullamldrfirnda, ciddi ve kontrol altrna ahnamayan enfeksiyonlar

\, giiriiliiyorsa.

ATAxiL 'i aqafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

Alerjik reaksiyonlan en aza indirmek igin ATAXiL almadan 6nce size bagka ilaglar

verilecektir.

E!er:

. Ciddi alerjik tepki (reaksiyon) gegirirseniz (timegin: nefes almada zorluk, nefes darhpr,

giiliiste darhk hissi, kan basrncrnda diigme, sersemlik, bag ddnmesi, ddkiintii ya da qigme

gibi deri reaksiyonlan).

o Ateginiz, ciddi iigiimeniz, bolaz apnruz veya apznrzda iilseriniz varsa (bunlar kemik ilili
baskrlanmasrrun belirtileridir).

\- r El ve ayaklanmzda u),ulma veya giigsiizliik varsa; Bu durumda periferik ndropatiniz

olabilir ve ATAXIL dozunun azalttlmasr gerekebilir.

. Ciddi karaciler probleminiz varsa; bu durumda ATAXIL kullanllmasr dnerilmez.

. Kalp iletim bozuklulunuz varsa.

o ATaXiL uygulanrmr srrasrnda veya uygulamadan krsa siire sonra ortaya gtkan ciddi veya

stirekli ishal durumu (ateq ve mide a[nsr ile birlikte) varsa. Bu durumda kolon iltihabr siiz

konusu olabilir (psiidomembrandz kolit: kalln barsak iltihabt).

. Onceden akci[er hastahfrmz nedeniyle rgrn tedavisi aldtysantz (bu durumda akciler

iltihabr riski artabilir).

. A}rzda alrr ve krzankhk (mukoza iltihabrnrz) varsa ve Kaposi sarkomu igin tedavi

ediliyorsantz

Bu durumlarda dozun azalhlmast gerekebilir.
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ATAXiL her zaman bir vene uygulanmahdrr. ATAXIL 'in arterlere uygulanmasr arterlerin

iltihaplanmasrna neden olabilir ve aln, gigme, krzankhk ve srcakhk hissedebilirsiniz.

ATAXIL enjeksiyonluk gdzelti kanser kemoterapi ilaglanmn kullammrnda deneyimli bir

doktorun gdzetimi altrnda uygulanmahdrr. Onemli alerjik reaksiyonlar geliqebilecelinden

uygun destekleyici ekipmanlann bulundurulmasr gerekir.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danrgrmz.

ATAXiL 'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

Yiyecek ve iqeceklerle bilinen bir etkilegimi yoktur.

Hamilelik

ilaq kullanmadan tince doktorunuza veya eczaantza danryrruz.

ATAXiL gerekli olmadrkga gebelik dtineminde kullamlmamahdrr.

Hamile kalabilecek yagta iseniz tedavi siiresince hamile olmamak igin etkili ve giivenli bir

metodu kullanrnrz. Erkek ve kadrn hastalar ve/veya egleri ATAXIL ile tedaviden sonra en az 6

ay korunmahdrrlar. Erkek hastalar olasr bir krsrrhk durumu nedeniyle spermlerin

dondurularak saklanmasr konusunda bilgilendirilmelidir.

Tedaviniz strasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doklorunuza veyo eczactnva

\, darusmrz.

Emzirme

ilau kullanmadan iince doklorunuza veya eczaantza dontsmrz.

ATAXIL 'in insan stitiiyle atrhp ahlmadr[r bilinmemektedir. ATAXiL ile tedavi strastnda

emzirme durdurulmahdrr.

Arag ve makine kullanrml

ATAXiL alkol igerdi!inden sinir sisteminiz iizerinde olumsuz etkileri olabilir.

Doktorunuza danrgmadan herhangi bir arag ve makineyi kullanmaytntz veya tehlikeli igler

yapfiayrnlz.



ATAXiL'in iqeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda 6nemli bilgiler

ATAX|L 'in her ml'si 527 mg makrogolgliserol risinoleat igerir ve bu madde ciddi aletjik

reaksiyonlara neden olabilir.

ATAXIL'in her ml'sinde 395 mg alkol igermektedir.

300 mg/50 ml'ik bir ATAXIL dozu 20 g alkol igerir (450 ml bira veya 175 ml garaba

egdeger). Bu ilag alkol ba[rmhhflr olanlar igin zararh olabilir. Hamile veya emziren kadrnlar,

qocuklar ve karaci[er hastahgr ya da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalar igin dikkate

ahnmahdrr.

Difer itaqlar ile birlikte kullanrmt

Etkilegim farkfi ilaglarrn birbirini etkilemesi anlamrna gelmektedir. Etkileqim meydana

gelebilecelinden dokronrnuz ATAXiL ile birlikte aqalrdaki ilaglan ahp almadtltntzt

\' bilmelidir:

o Sisplatin (kanser tedavisi igin): ATAXIL sisplatinden iince verilmelidir. Birlikte

kullamldrprnda bribrek fonksiyonlanmn daha srk kontrol edilmesi gerekebilir.

o Doksorubisin (kanser tedavisi igin) ile birlikte kullamldrlrnda, vi.icutta yiiksek seviyede

doksorubisin birikiminden kagrnmak igin ATAXiL, doksorubisin uygulamastnr takiben

ancak 24 saat sonra uygulanmahdtr.

. HIV ledavisinde kullamlan efavirenz. nevapirin, ritonavir, nelfinavir veya diper proteaz

inhibit6rleri ile birlikte kullanrldrlrnda ATAXIL 'in dozunda bir ayarlama gerekebilir.

o Eritromisin (bakteriyel enfeksiyon tedavisi igin), fluoksetin (depresyon tedavisi igin) veya

gemfibrozil (kolesterol dii$iirticti) ile birlikte kullanrldrlrnda, ATAXiL dozunun

azaltrlmasr gerekebitir. Rifampisin (tiiberkiiloz enfeksiyonuna karqr) ilk birlikte

kullanrldrgrnda ATAXIL dozunun artmlmast gerekebilir'

o Sara hastahgrnrn tedavisinde kullamlan karbamazepin, fenitoin veya fenobarbilal

ahyorsanrz doktorunuzu bil gilendiriniz.

Efrer reEeteli ya da reEetesiz herhangi bir ilact Su anda kullanryorsanrz veya son zamanlarda

kullsndmtz ise li)tfen dohorunuza veya eczacmEa bu konu hakkmda bilgi veriniz.

3. ATAXiL nasrl kullanrlrr?

ATAXIL her zaman tam olarak doktorunuzun aqrkladrlr gekilde kanser ilaqlannrn

kullantlmasr konusunda deneyimli saflhk personeli tarafindan uygulanrr. Emin olmadrprnrz

konularda dokto runrua ya da eczactntza dantgtntz.
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Alerjik reaksiyonlan en aza indirmek igin ATAXiL almadan 6nce size bagka ilaglar

verilecektir. Bu ilaglar tablet veya inffizyon geklinde olabilir.

Uygun kullanrm ve dozluygulama slkhll iqin talimatlar:

ATAXIL kanser ilaglanmn kullammr konusunda deneyimli bir salhk personeli tarafindan

uygulama igindir.

Alacaptmz ATAXIL dozunu ve srkhlrru doktorunuz belirleyecek ve size uygulayacaktlr.

Alaca[rnrz doz kan testi sonuglanmza balrb olacaktrr. ATAXIL tek bagrna uygulanabileceli

gibi diler bazr kanser ilaglan ile birlikte de uygulanabilir.

! ATAXIL genellikle her 2-3 haftada bir 3 ila 24 saatlik inffizyon geklinde bir veniniz igine

uygulanrr, meme kanserinde haftahk olarak da uygulanmasr miimkiindiir. Dozlama ile ilgili

aynntrh bilgi bu Kullanma Talimatrnrn sonunda bu ilacr uygulayacak Salhk Personeli igin

hazrrlanan biiliimde yer almaktadrr.

Uygulama yolu ve metodu:

ATAXiL intravendz inftizyon yoluyla damar (ven) igine uygulanrr.

Defiiqik yaE gruplarl:

Qocuklarda kullanlmr:

ATAXIL 'in l8 yaqrn altrndaki gocuklarda ve ergenlerde giivenlilili ve etkililigi

\- kamtlanmamtqttr.

Yaglllarda kullantmr:

ATAXIL 'in ya5hlarda kullanrmr ile ilgili srnrrh veri mevcuttur.

Ozel kullanrm durumlarr:

B6brek yetmezliIi:

Bdbrek yetmezlilinin paklitaksel atrhmr iizerindeki etkisi araqtrnlmamritrr.

Karacifer yetmezli[i:

Eler karaci[erinizde bir sorun varsa, doktorunuz sizin daha dii$iik miktarda ATAXiL

almaruza karar verebilir.
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E$er ATAXLL 'in etkisinin eok gilclii veya qok zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

dohorunuz veya eczacrntz ile konuSunuz.

Kullanmanu gerekenden daha fazla ATAXiL kullandrysanz:

ATAXLL 'den kullanmaruz gerekenden fazlasmr kullanmrysaruz bir doldor veya eczau ila

konuSunuz.

ilacrmz bir safhk personeli tarafindan uygulanacalrndan kullanmanrz gerekenden daha fazla

ATAXiL uygulammr beklenmez.

ATAXiL 'i kullanmayr unutursanz

ATAXiL'i kullanmayr unutursaruz, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

. ilacrmz bir safhk personeli tarafindan uygulanaca[rndan kullanmamz gereken dozun!
unutulmasr beklenmez.

Unutulan dozlart dengelemek iEin gift doz almaymrz.

ATAXiL ile tedavi sonlandrnldr[rnda olugabilecek etkiler

Doktorunuz ATAXiL ile tedavinizin ne kadar strecelini size bildirecektir. Kendinizi iyi

hissetseniz bile doktorunuza danrgmadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

4. Olasr yan etkileri nelerdir?

Ttim ilaglar gibi ATAXiL 'in iqeriginde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan etkiler

olabilir.

Agalldakilerden biri olursa, ATAXiL 'i kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yalun hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz:

. Srcak basmasr

. Deri reaksiyonlan

. Ka$lntt

o GdEsiiniizde srkr$ma

r Nefes almada zorlanma

o gigme

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.
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Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ATAXIL 'e kargr ciddi ale{iniz var demektir. Acil

nbbi miidahaleye veya hastaneye yatrnlmamza gerek olabilir.

Agafirdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sbyleyiniz:

Ateq, ciddi tigiime, bolaz alnsr veya afirzda iilser (yaralar)

Kollarda veya bacaklarda his kaybr ya da gtigstizltik (periferik ndropati belirtileri)

Ateg ve kann afnsrnrn eglik ettili ciddi ya da siirekli ishal

Qok yaygrn yan etkiler

100 hastanm l0 'undan fazlastnt etkilemesi beHenir

o Srcak basmasr, ddkiintii ve kaqrntr gibi mindr alerjik reaksiyonlar

\- r Enfeksiyonlar: gofiunlukla iist solunum yolu enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu

o Nefes daralmasr

o BoBaz a[nsr ya da a$rzda tilser, alnh ya da krrmrzr a!rz, ishal, hasta hissetmek (bulantl,

kusma)

o Sag ddkiilmesi

o Kaslarda aEn, kramplar, eklemlerde aln

. Ate$, ciddi iigiime, bag afinsr, sersemlik, yorgunluk, solgun g6r0nme, kanama,

normalden daha kolay bir gekilde derinin morarmasr

o Kol ve bacaklarda his kaybr, kanncalanma veya giigsiizliik (periferik ndropati belirtileri)

o Test sonuglannda trombosit (kan pulculu, prhtlagmayr sallayan kan hiicresi) sayrsrnda

ve beyaz ya da krrmrzr kan hiicrelerinde azalma, diiqiik kan basrncr giiriilebilir

Yaygrn yan etkiler

100 hastanrn l0'unu etkilemesi beklenir

o Gegici trmak ve deri defligiklikleri, enjeksiyon yerinde reaksiyonlar (deride lokalize

gigme, afn ve krzankhk)

o Test sonuglannda yavaq kalp atrmr, karaciler enzimlerinde ciddi yiikselmeler (Alkalen

fosfataz ve AST -SGOT) gdriilebilir.

Yaygm olmayan yan etkiler

1000 hastamn l0'unu etkilemesi beklenir

o Enfeksiyona balh 9ok (septik qok olarak da bilinir)



o Hrzh kalp atrmr, kardiyak disfonksiyon (AV blo[u), kalp atrm hrzrnda artrq, kalp krizi,

solunum zorlugu

o Yorgunluk, terleme, bayrlma (senkop), iinemli ale{ik reaksiyonlar, flebit (bir damann

enflamasyonu), yiizde, dudaklard4 agtzd4 dilde veya bolazda gigme

o Srrt aEnsr, gdEiis agnsr, el ve ayaklarda a[n, ii$time ve kann (abdominal) aln

o Test sonuglannda bilirubin seviyesinde ciddi artq (sanhk), yiiksek kan basrncr, kan

prhtrsr giiriilebilir.

Seyrek olarak gSr en yan etkiler

10.000 hastamn l0'unu etkilemesi beklenir

o Viicuttaki savuruna hiicreleri sayrsrmn diigiigiine bagh geliqen, ate$ ve artan enfeksiyon

\- riski ile birliktelik giisteren beyaz kan hiicrelerinde azalma durumu (febril niitropeni)

o Kol ve bacak kaslannda zayfihk hissi ile birliktelik gdsteren, sinirlerle ilgili bir hastahk

(motor ndropati)

o Nefes darhfir, Pulmoner emboli (damar trkacr), akciler fibrozisi (akciler hiicre

aralanndaki lifli ba! dokunun artmasr), interstisyel pndmoni (doku igi akciler iltihabt),

nefes almada giigliik, plevral srvr birikimi.

o Barsak trkanmasr, barsak yrtrlmasr, kolon iltihabr (kolit), pankreas iltihabr (pankreatit)

o Ka$rntr, diikiintii, deride krzankhk (eritem)

o Kan zehirlenmesi (sepsis), peritonit

o Atel, su kaybr, kuwetsizlik, 6dem, krrgrnhk

. Ciddi ve potansiyel olarak tiliimctl hipersensitivite reaksiyonlan (Ani aqtn duyarhhk

\. tepkisi)

. Test sonuglannda bdbrek fonksiyon yetmezlifiini belirten kan kreatinin seviyesinde

ytikselme gdriilebi lir.

Qok seyrek olarak giiriilen yan etkiler

100.000 hastamn l0 'unu etkilemesi beklenir

o Diizensiz hrzh kalp atrgr (atriyal fibrilasyon, supraventrikular taqikardi)

o Kan yaprcr hiicrelerde ani bozukluk (akut miyeloid liisemi, miyelodisplastik sendrom)

o Optik sinir velveya gdrme ile ilgili bozukluklar

. Duyma kaybr ya da azalmasr (ototoksisite), kulaklarda glnlama (tinnitus), denge

bozuklulundan kaynaklanan bag d<inmesi (vertigo)

. Oksiiruk



. AMomen ya da barsaktaki bir kan damannda kan prhhsr (mesentrik trombozis), bazen

stirekli ishal ile birlikte ortaya grkan kolon iltihabr (psridomembrandz kolit, ndtropenik

kolit), kannda su toplanmasr, yemek borusu iltihabr, kabrzhk

o Ate$, ciltte krzankl*, eklemlerde afn velveya gdzde iltihap (Stevens- Johnson

sendromu), derinin lokal olarak soyulmasr (epidermal nekoliz), krrmrzr noktalar ile

gdriilen diizensiz krzankhk (eritema multiforma), deri iltihabr (ekfoliyatif dermatit),

kurdegen, trmak kaybr (tedavide olan hastalann el ve ayaklannl giinesten korumasr

gerekmektedir)

. igtah kaybr (anoreksi)

r $ok ile birliktelik gdsteren ciddi ve potansiyel olarak 6liimciil ciddi agrn duyarhhk

tepkileri

\, o KaraciEer fonksiyon bozuklulu

. Zihin bulamkhlr durumu

Bilinmiyor

Eldeki verilerle srkh[t tahmin edilemeyen yan etkiler

o Skleroderma (Ozellikle yemek borusu, mide, i9 organlar, sindirim sistemi ve derinin

ilerleyici sertlegmesiyle karakterize bir balrgrkhk sistemi hastahlrdrr.)

E[er bu kullanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrrsaruz

doktorunuzu veya eczac mtzt bilgilendir iniz.

\, 5. ATAXiL 'in saklanmasr

ATAX|L'i qocuklann goremeyeceEi. eriSemeyece{i yerlerde ve ambalajmda sokloymtz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnz.

Ambalajdaki son kullanmo torihinden sonra ATAXLL 'i kullonmaymtz.

Diltsyondan iince:

Agrlmamrg flakonlarr 25"C'de oda srcakhlrnda orijinal ambalajrnda saklaytntz.

Belirtilenin drgrndaki saklama siiresi ve kogullarr kullanrcrnrn sorumlulupundadtr.

Diliisyondan sonra:

Seyreltilen g6zeltiler buzdolabrnda saklanmamahdrr, 25"C'deki oda srcakh[rnda 27 saat

iginde kullamlmahdrr, bu siire iginde kullanrlmayan iiriin atlmahdrr.

Eler iir0nde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz ATAXIL 'i kullanmayrnrz.
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A$ACIDAKi BiLGiLER BU iLACr uycuLAyACAK SACLTK pERsoNELi

iCixnin
inllzyon gdzeltilerinin hazrrlanmasr:

ATAXIL igin kullanrlacak ambalajlar ve infiizyon setleri DEHP igermemelidir. Bu,

hastamn PVC infiizyon ambalaj veya setlerinden gelecek DEHP [di-(2-etilheksi)fitalat]

plastizerine daha fazla maruz kalmasrn tinleyecektir. IVEX-2 gibi PVC kaph tiibiin girig

ve qrkrg alzrmn krsa tutuldu[u filtre sistemlerinde tinemli DEHP srzrntrsl olmamaktadrr.

ATAXiL sitotoksik bir antikanser ilacrdrr ve dikkatle kullanrlmahdrr. Paklitaksel igeren

vialleri tutarken her zaman korulucu eldiven kullanrlmahdrr. Qdzelti seyreltmeleri 6zel

alanlarda sorumlu personel tarafindan aseptik kogullarda yaprlmahdrr. Deri ve mukoz

membranlarla temas etmemesi igin gereken 6nlemler altnmaltdtr. EEer ATAXiL deriyle

temas ederse derhal su ve sabunla yrkanmahdrr. Mukoz membranlarla temas ederse bol

suyla yrkanmahdrr.

Flakon trpasrmn gdkmesine ve dolaylsryla sterilitenin bozulmasrna yol agabileceklerinden

Chemo-Dispensing Pin aleti ya da sivri uglu benzer aletler kullanrlmamahdtr.

Basamak l: Konsantratrn Sevreltilmesi

ATAXIL infi.izyondan 6nce agafrdaki g<izeltilerden biri ile seyreltilmelidir:

o %o 0,9 sodyum klortir enjeksiyonu

o 7o 5 dekstroz enjeksiyonu

. 7o 5 dekstroz ve "/o0,9 sodyum kloriir enjeksiyonu

o o% 5 dekstrozlu Ringer g<izeltisi

Paktitakselin final infiizyon konsantrasyonu 0,3 mg/ml ve 1,2 mg/ml arahltnda olmahdrr.

DEHP igermeyen ambalajlar ve infiizyon setleri kullamlmahdrr.

Q6zelti hazrrlandrktan sonra formiiliin tagryrcr maddesine bafh olarak dumanlt bir giiriiniim

alabilir, filtrasyon ile kaybolmayabilir. Bir in-line filtre igeren IV tiipiinden gegen qiizeltide

6nemli bir potens kaybr kaydedilmemigtir.
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Basamak 2: infiizyonun uygulanmasr

Uygulama dncesinde tiim hastalara premedikasyon amaglt; kortikosteroid, antihistaminik ve

H2 antagonisti uygulanmahdrr.

Daha sonraki ATAXIL dozlan, solid tiimiirii olan hastalarda ndtrofil saysr > I ,500 /mml

(Kaposi sarkomah hastalarda > 1000/mmr) ve trombosit sayrsr > 1 00,000 /mmr (Kaposi

sarkomah hastalarda >75.000/mm3) olana kadar uygulanmamahdrr.

infiizyon gdzeltisindeki gOkmeyi engellemek igin:

. Selrelttikten hemen sonra kullamlmahdrr.

o Qalkalama, sallama veya vibrasyondan kagrmlmaltdrr.

\- . inftizyon seti kullanmadan iince geqimli bir seyreltici ile galkalanrr.

. inftlzyonun g6riiniigti dtizenli kontrol edilir ve 96kme gdriilmesi halinde infiizyon

durdurulur.

ATAXIL mikopor membrant 0.22 mikon'dan biiyiik olmayan in-line filtre ile

uygulanmahdrr.

DEHP igermeyen inflizyon kaplan ve setleri kullamlmahdrr. PVC kaph tiibi.in girig ve grkrq

agzrnln klsa tutuldugu filtre sistemlerinde cinemli DEHP stztntrsr olmamaktadtr.

Basamak 3: imhasr

\, Uygun kullanrm ve antikanser ilaglann atrlmasr ile ilgili prosediirler gdz dniinde

bulundurulmahdtr.

Kullanrlmamrg olan iiriinler ya da atlk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolfi YdnetmeliEi" ve

"ambalaj ve Ambalaj Atrklan Kontrolii YdnetmeliEi"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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Dozlama:

ATAXiL intravend,z infiizyonu igin 6nerilen dozlar agaprda belirtilmektedir:

Endikasvon Doz ATAXIL dozlama arahfir

Ilerlemig veya metastatik
over kanserinde birinci
basamak tedavi
Kombinasyon tedavisi

3 saatlik LV. inftizvonla 175

mg/m2 dozunda uylularur.
Altematif olarak her 3

haftada bir 24 saatlik LV.
infiizyonla 135 mglm2'lik
daha miyelosupresif bir doz
kullamlabilir. Bir platin
bilegili ile kombine edilerek
kullamlacak ise ATAXIL
platin bilegilinden iince
verilmelidir.

3 hafta

Ilerlemig veya metastatik
over kanserinde ikinci
basamak tedavi
Tek aian tedavisi

3 saatte intravenOz yoldan
175 mg/m2 'dir

3 hafta

Meme kanserinde
Adjuvan tedavi:

Atrasiklin ve siklofosfamid
(AC) tedavisini takiben 4 kiir
olarak 3 saatte intravend,z
yoldan 175 mg/m2 dozunda
uygulamr.

3 hafta

ilerlemig veya metastatik
meme kanserinde birinci
basamak kombinasyon
tedavisi
(doksorubisin 50 ms/m2 ile)

Doksorubisinden 24 saat

sonra verilmelidir. Onerilen
ATAXIL dozu 3 saatte
intraventiz yoldan 220 m{m2
'dir

3 hafta

ilerlemig veya metastatik
meme kanserinde birinci
basamak kombinasyon
tedavisi
(trastuzumab ile kombine)

Kiirler arasrnda 3 hafta
brrakrlarak 3 saatte
intravendz yoldan 175 mg/m2
'dir.
ATAXIL infiizyonuna
trastuzumabln ilk dozunu
izleyen giin veya dnceki
trastuzumab dozu iyi tolere
edilmigse trastuzumabln
daha sonraki dozlarrnrn
hemen ardrndan baslanabilir.

3 hafta

Metastatik meme kanserinin
tek ajan tedavisi:

3 saatte intravendz yoldan
175 mglm2 'dir

Paklitaksel igeren ilaqlar
meme kanseri tedavisinde
80- 100 mg/m2 dozunda
haftada bir kullanrlabilir.

3 hafta

Haftahk dozlama

Kiigtik hiicreli olmayan
akci[er kanserinde
Kombinasyon tedavisi

3 saatlik I.V. inffizvonla 175
mg/m' dozunda uygulanrr.
Altematif olarak her 24
saatlik I.V. infiizyonla 135

3 hafta
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mg/m''lik daha
miyelosupresif bir doz
kullanrlabilir. Bir platin
bileSiEi ile kombine edilerek
kullamlacak ise ATAXIL
platin bileqi!inden 6nce
verilmelidir.

Kiigiik hiicreli olmayan
akcifer kanserinde
Tek aian tedavisi

ATAxiL 175-225 mg/m'
dozunda 3 saatlik I.V.
inftizyonla uygulamr.

3 hafta

AIDS 'e bagh Kaposi
sarkomunda
ikinci basamak tedavi:

(Daha detayh bilgi iqin Ksa
Ariin Bilsisina bshruz)

Kiirler arasrnda 3 hafta ara
brrakrlarak 3 saatte
intraveniiz yoldan 135 mg/m2
ATAXIL ya da kiirler
araslnda 2 hafta ara
brrakrlarak 3 saatte

intravendz yoldan 100 mg/m2
ATAXiL uygulanrr. (doz
yolunlufu 45-50
mp/m2Atafta

2 veya 3 haf\a

ATAXIL, n6trofil sayrsr > 1,500/mm3 (Kaposi sarkomah hastalarda >1000/mm3 ve trombosit

sayrsr >100,000/mm3 (Kaposi sarkomah hastalarda >75.000/mm3) olana kadar

uygulanmamahdrr.

Ciddi ndtropenisi olan (l hafta ya da daha uzun bir stredir ndtrofil sayrsr <500/mm3) ya da

ciddi periferal ndropatisi olan hastalann sonraki kiirlerinde doz %o20 oranrnda azaltrlmahdrr

(Kaposi sarkomasr olan hastalard a %o25 orantnda azaltrlmahdrr).

Karaciler Yetmezlili Olan Hastalar igin Onerilen Doz iqin Krsa Urtin Bilgisi'ne bakrnrz.

ATAXiL 'in 18 yagrn altrndaki gocuklarda ve ergenlerde giivenlilifi ve etkililili

kamtlanmadr!rndan kullamlmasr 6nerilmemektedir.
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