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KULLANMA TALIMATI

ANZATAX 300mg/50ml Enjektabl Konsantre Cozelti iceren Flakon
Damar icine uygulanir.
- Etkin madde :

Paklitaksel
Her 1 mL ¢ozelti 6 mg paklitaksel igerir.

- Yardimci maddeler :
Makrogolgliserol risinoleat (polioksil kastor yagi), sitrik asit ve etanol (alkol) igerir.

Builact kullanmaya baslamadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, CUNKU SiZiN ICIN ONEMLI BILGILER ICERMEKTEDIR.

¢ Kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
¢ Bu ilac kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
¢ Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac1 kullandiginizi sdyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

ANZATAX Nedir Ne i¢in Kullanihr?

ANZATAX Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
ANZATAX Nasil Kullanilir ?

Olas1 Yan Etkiler Nelerdir ?

ANZATAX Saklanmasi

bbb

Bashklar yer almaktadar.
1. ANZATAX Nedir Ne I¢cin Kullamhr?

ANZATAX 300mg / 50 mL Enjektabl Konsantre Cozelti iceren Flakon, cesitli kanser
tiirlerinin tedavisinde kullanilan renksiz ila acik sari, hafif kivamli bir ¢ozeltidir ve cam
flakonlarda ambalajlanmigtir.

ANZATAX kemoterapi i¢gin kullanilan bir ilagtir. Kemoterapinin amact 06zellikle meme,
yumurtalik ve akciger kanserlerinin belirli tlirlerinde olmak {izere kanserli hiicrelerin
oldiirtilmesi ve cogalmasinin 6nlenmesidir.

ANZATAX ayrica AIDS’li hastalarda goriilen bir kanser tiirtiniin (Kaposi Sarkomu)
tedavisinde , diger tedavilerin etkili olmadigi durumlarda kullanilir. Bu kanser , deride veya i¢



Organlarin yilizeyinde yeni kan damarlarinin olusmasi ile ortaya cikar ve ilk goriiniimii
pembemsi ya da kirmizi-mor renkli leke ya da yumrular seklindedir.

ANZATAX, kanserli hiicrenin bdliinmesini ve ¢ogalmasint durdurabilir. Boylelikle kanserli
hiicrelerin o6liimiine neden olur. Ayrica normal hiicreler de ANZATAX tedavisinden
etkilenebilir ve bundan dolay1 bazi yan etkilere neden olabilir.

2. ANZATAX ‘1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ANZATAX"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ!
Eger,

e Paklitaksel veya ANZATAX 300mg/50ml Enjektabl Konsantre Cozelti iceren Flakon
bilesimindeki herhangi bir maddeye karsi alerjiniz varsa,

e Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz,

e Kaposi sarkomu ile es zamanli olarak ciddi, kontrol edilemeyen enfeksiyonlar
yasiyorsaniz,

e Paklitaksel tedavisinin baglangicinda beyaz kan hiicresi (n6trofil) saymiz tehlikeli
diizeyde diisiikse (solid [“siv1 igermeyen”] tiimore sahip hastalarda 1500 hiicre/mm?®
altinda ve Kaposi sarkomu olan hastalarda 1000 hiicre /mm® altinda nétrofil
bulunmast).

ANZATAX1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ !

e Damar i¢ine uygulama sirasinda, damar digina sizma olursa,

e ANZATAX tedavisi sirasinda boyun ve yiizde kizariklik, deri dokiintiileri, solunum

sikintisi, kan basincinda diisme, kalp atiminda hizlanma gibi olaylar gelisirse,

e Tedavi uygulandiktan sonra, akyuvar denen savunma hiicrelerinizin ve trombosit

denen pihtilagsma hiicrelerinizin sayisinda azalma olursa ve bu azalmalara bagli olarak

ciddi enfeksiyonlar ya da kanama gelisirse, Doktorunuz bu durumda ANZATAX ile

yapilan her uygulamadan 6nce kan degerlerinizi kontrol edecektir.

e Idrar yollar1 enfeksiyonu, solunum yollar1 enfeksiyonu veya hastaneden bulasan

enfeksiyonlar gelisirse,

e ANZATAX tedavisi sirasinda kalp atimlarinizda (ritminizde) ciddi bozulmalar

gortliirse,

e Kan basincinizda diisme, yiikselme veya kalp hizimizda  yavaslama gibi kalp

problemleri meydana gelirse

e Kalp yetmezligi bulgulari ortaya cikarsa (algak yastikta yatamama, hareket ettiginizde

Nefes darlig1 olmasi gibi bulgular kalp yetmezliginin gostergesi olabilir).

ANZATAX, platin, antrasiklin gibi diger kanser ilaglar ile birlikte kullaniliyorsa

El veya ayaklarinizda uyusma, karincalanma ya da yanma olursa,

Ag1z i¢inde yaralar gibi mukoza iltihabi (mukozit) gelisirse,

ANZATAX  tedavisi ile birlikte akcigerlerinize 1sin  tedavisi (radyoterapi)

uygulaniyorsa,

ANZATAX tedavisi sirasinda veya sonrasinda solunum giicliigii gelisirse,

e Karaciger hastaliginiz varsa,

e ANZATAX uygulamasi sirasinda veya uygulamadan kisa sonra ortaya ¢ikan ciddi
veya siirekli ishal durumu varsa; bu durumda kalin barsak iltihab1 s6z konusu olabilir.



e Doksorubisin veya trastuzumab ile birlikte uygulama yapiliyorsa; Doktorunuz bu
durumda kalp fonksiyonlarinizi tedaviden 6nce ve tedavi boyunca kontrol edecektir.
Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir doénemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz ve doktorunuzla konusana kadar ilac1 almayiniz.

ANZATAX’mn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik:
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e ANZATAX hamile kadinlarda kullanilmamalidir.

e Paklitaksel enjeksiyonunu gebelik sirasinda kullanmak zorunda kalirsaniz veya bu
ilact alirken gebe kalirsaniz, anne karnindaki bebeginize yonelik olast riskler
konusunda liitfen doktorunuzdan bilgi isteyiniz.

e ANZATAX kullananlarda hamilelik Onlenmeli ve esler, ANZATAX  tedavisi
sirasinda ve tedaviden sonra en az 6 ay siireyle uygun gebelik Onleyici yontemler
uygulamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz veya hamile kalmayr planlyorsaniz
hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme:
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.
e ANZATAX’1 emzirme doneminde kullanmayiniz.
e ANZATAX tedavisi sirasinda bebeginizi emzirmeyi durdurunuz. Doktrunuzu giivenli
oldugunu sdyleyene kadar bebeginizi yeniden emzirmeye baslamayiniz.

Ara¢ ve makine Kullanimi

ANZATAX alkol icerdigi i¢in, tedavi uygulandiktan hemen sonra arag¢ kullanilmasi uygun
olmayabilir. Tedavi sirasinda alerji gelisimini 6nlemek i¢in uygulanan ilaglar da arag
kullanim1 tizerinde olumsuz etki yapabilir.

ANZATAX “mn igeriginde bulunan bazi maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ilagta poliksil kastor yagi vardir bu da alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

ANZATAX makrogolgliserol risinoleat (polioksil kastor yagi) icerdigi i¢in ciddi alerjik
reaksiyonlara neden olabilmektedir.

ANZATAX yarim litre bira veya biiylik bir bardak saraba (210mL) esdeger sekilde ; her
dozda 20 g’a esdeger %50 etanol ( alkol) igermektedir. Bu miktar, alkolik hastalar, karaciger
hastalig1 veya epilepsili (ndbet yasayan) hastalar gibi yiiksek riskli hastalar i¢in zararh
olabilir. Bu ilagtaki alkol miktar1 diger ilaglarin etkisini degistirebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

- Kanser tedavisinde kullanilan sisplatin, doksorubisin, epirubisin ile kullaniliyorsa
(Sisplatinle birlikte kullanildiginda bdbrek fonksiyonlarinin daha sik kontrol edilmesi
gerekebilir. Doksorubisin ile birlikte kullanildiginda, viicutta yiiksek seviyede



doksorubisin birikiminden kaginmak i¢in ANZATAX, doksorubisin uygulamasini takiben
ancak 24 saat sonra uygulanmalidir).

«  ANZATAX ile trastuzumabin birlikte kullanilmas1 durumunda; doktorunuz kalp
fonksiyonlarinizi tedaviden 6nce ve tedavi boyunca kontrol edecektir.

«  Eritromisin ve rifampisin gibi antibiyotikler ile

« Depresyon tedavisinde kullanilan fluoksetin ile

+ Kan yaglarini disiiriicii (hipolipidemik) bir ila¢ olan gemfibrozil ile

« Karbamazepin, fenitoin, fenobarbital gibi sara (epilepsi) hastaliginin tedavisinde

kullanilan ilaglar ile
Efavirenz, nevirapin ritonavir, nelfinavir gibi AIDS tedavisinde ve viriis hastaliklart
tedavisinde kullanilan ilaglar ile kullanirken dikkatli kullanilmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ANZATAX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

« ANZATAX dozu doktorunuz tarafindan, boyunuz ve kilonuza gore hesaplanan viicut

yiizeyinize gore belirlenecektir.
« Doz, kanserin tiirline ve kan testlerinizin sonucuna gore belirlenecektir.

» Tedavi genelde her 3 haftada bir tekrarlanacaktir.

« Kanserinizin tiir ve siddetine gére ANZATAX size bagka kanser ilaglari ile birlikte de
verilebilir.

«  ANZATAX tedavisinden 6nce alerji riskinin azaltilmasi i¢in size farkli ilaglar ile

tedavi uygulanacaktir.

Doktorunuz ANZATAX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
«  ANZATAX size kanser tedavisinde uzman bir doktor tarafindan yazilacaktir.
«  Size uygun ANZATAX dozu hesaplandiktan sonra uzman saglik personeli tarafindan
tedaviniz uygulanacaktir.
« ANZATAX toplardamarlarinizdan birine yavas enjeksiyon yoluyla damla damla
verilecektir. Tedavi 3 saat siirecektir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi: 18 yas alt1 gocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.
Yashlarda kullanimi: Yaslilarda kemik iliginin baskilanmasi, duyu kusurlari, kalp
damar yan etkileri daha siktir. flacin yashlardaki etkinligi genglerdeki etkinligine
benzer bulunmustur.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetersizligi

Bobrek yetmezligi durumunda doktorunuz almaniz gereken dozu bildirecektir. Ancak

ciddi bobrek yetmezligi durumunda ANZATAX kullanilmamalidir.



Karaciger yetersizligi

Hafif ve orta derecede karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz dozu azaltacaktir.
Ciddi karaciger yetmezliginde (karaciger bozuklugunu gosteren enzimlerinizin
diizeyinin normalin 10 kat1 ve lizerinde olmasi veya bilirubin diizeylerinizin normalin
5 katindan yiiksek olmas1 durumunda) kullanilmamalidir.

Eger ANZATAX'In etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ANZATAX kullandiysaniz:
ANZATAX'den kullanmaniz gerekenden fazlasimt kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ANZATAX dozasimi vakalari i¢in 6zgiin bir tedavi yoktur.

Asiri doz ile iligkili bulgular, kemik iligi baskilanmasi ve kan bozukluklari, kollar, eller ve
bacaklar veya ayaklarda uyusukluk, karincalanma (periferik norotoksisite) ve agizda ortaya
c¢ikan yaralardir. Ayrica kusma ve ishal dahil mide sorunlar1 gibi yaygin sekilde goriilen yan
etkilerin siddetlenmesine yol agacaktir.

ANZATAX cocuklarda uygulanmaz. Ancak herhangi bir sekilde yanlishikla uygulanmis ve
bir dozagimi olmussa, akut alkol zehirlenmesi bulgulari ile iligkilendirilebilir. Bu gibi
durumlarda derhal doktorunuza bagvurunuz.

ANZATAX'i kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.
Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Eger bu {iriiniin kullanimina iligkin bagka sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorun.

ANZATAX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce ANZATAX'n dozunu azaltmayiniz ya da tedaviyi
durdurmayimniz. ANZATAX tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotiiye gitmesine neden
olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ANZATAX'In igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir. Yaygin
olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.



Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Enfeksiyonlar

Cok yaygn: Idrar yollar1 enfeksiyonu, iist solunum yolu enfeksiyonlari ve hastaneden bulasan
enfeksiyonlar* gelisebilir
Yaygin olmayan: Enfeksiyona bagli sok (kan basincinda diisme, soguk terleme, nabzin
hizlanmasi ile birlikte goriilen ve 6liime gidebilen tablo).

Seyrek: Akciger enfeksiyonu, karin zari iltihabi, kan zehirlenmesi.

* Ozellikle Kaposi sarkomlu AIDS hastalarinda siktir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Cok yaygin: Kan hiicrelerinin sayisinda gecici diisiise neden olabilir. Buna bagh olarak,
kansizlik (anemi), beyaz kan hiicrelerinin ileri derecede azalmasi (nétropeni), kan
pulcuklarinin azalmasi (trombositopeni) gelisebilir.

Seyrek: Viicuttaki savunma hiicreleri sayisinin diismesine bagl gelisen atesli durum
gelisebilir

Cok seyrek: Ani baslangicli kan kanserleri.

Bagisiklik sistemi ile ilgili hastahiklar:

Cok yaygin: Hafif alerjik belirtiler, 6zellikle deri dokiintiileri, ylizde ve boyunda kizariklik
Yaygin: Alerji nedeni ile kan basinci diisiikliigii, solunum sikintisi, nabizda hizlanma, kan
basincinda ylikselme, gogiis agrisi

Yaygin olmayan: Alerjiye bagl sirt agrisi, titreme, tedavi gerektiren ciddi alerjiler (genelde
ilk iki tedavi kiirii sirasinda ve tedavinin ilk saati i¢inde meydana gelmistir)

Seyrek: Anafilaksi denilen soluk borusunda sisme, nefes alma giigligii ve kan basinct
diistikliigii ile soka ve 6liime kadar gidebilen tablo gelisimi

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Cok seyrek: Istahsizlik. Bilinmiyor: Kan sekerinde ytlikselme

Ruh saghg ile iligkili hastahiklar
Cok seyrek: Akil karisiklig.

Sinir sistemi hastalhiklar:

Cok yaygin: Duyu sinirlerinde bozulmaya bagl gelisen el ve ayaklarda uyusma,
karincalanma, yanma ve duyu kusurlari

Seyrek: Ellerde, kollarda, bacaklarda gii¢ azalmasi

Cok seyrek: Sara (epilepsi) hastaligina benzer nobetler, kasilmalar, hafif bas donmesi, bas
agrisi, bayilma, sigrama tarzinda istemsiz hareketler,

Goz hastaliklar:

Yaygin olmayan: Gozde kizariklik, g6z yasarmasi

Cok seyrek: Ozellikle &nerilenden yiiksek dozlarda alan hastalarda 151k ¢akmalar1 seklinde
gorme bozukluklari, kalic1 gorme bozuklugu

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar
Cok seyrek: Isitme kayb1 ve kulak ¢inlamasi



Kalp hastaliklar
Cok yaygin: Kalp atiminda hizlanma, yavaslama veya kalp (ritminde) atiminda hafif
bozukluklar

Yaygin olmayan: Kalp krizi, kalp yetmezligi kalp pili takilmasint gerektiren ritim
bozukluklar1 (bloklar)
Cok seyrek: Ritim bozukluklarina bagl 6lim.

Damar hastaliklar

Cok yaygin: Kan basincinda diisme

Yaygin: Kan basincinda yiikselme, toplardamarlarin iltihabina bagli kan pihtis1 olusumu
Yaygin olmayan: ilerleyici kan basinci diisiikliigii

Cok nadir: Sok

Solunum sistemi ile iliskili hastahiklar

Seyrek: Akcigerlerin esnekliginin kaybolmasi (fibroz), akcigere giden damarlarin kan pihtisi
ile tikanmast nedeni ile solunum giicliigli (akciger embolisi), solunum giicliigli, akciger
zarlar1 arasinda s1vi toplanmasi, solunum yetmezligi.

Eszamanli olarak radyoterapi uygulanan hastalarda bu uygulamaya bagl zatiiree vakalari
bildirilmigtir.

Cok seyrek: Oksiiriik.

Mide bagirsak sistemi hastaliklar:

Cok yaygin: Bulanti/kusma, ishal ve ag1z yaralari.

Yaygin olmayan: Bagirsak tikanikligi, bagirsak delinmesi, pankreas iltihabi, kalin bagirsagin
kanlanamamasina bagl iltihaplanma.

Seyrek: Kandaki savunma hiicrelerinin azalmasi ile birlikte goriilen bagirsak iltihaplanmalari,
Cok seyrek: Bagirsak damarlarinin tikanmasi, kanli, siimiiklii ishal, yemek borusu iltihab,
kabizlik, karinda sivi toplanmasi,

Karaciger hastaliklar:

Yaygin: Karaciger hasarinin gostergesi olan bazi karaciger enzimlerinin kan degerlerinde
yiikselme

Yaygin olmayan: Bilirubin yiiksekligi

Cok seyrek: Karaciger hiicrelerinin 6limii ve buna bagli biling kayb1 (6liimle neticelenebilir)

Deri ve deri alti dokusu hastalhiklari:

Cok yaygin: Sa¢ dokiilmesi

Yaygin: Tirnakta renk ve sekil degisiklikleri

Seyrek: Deri dokiintiileri, kasinti, kizariklik

Cok seyrek: Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizarikliklarla ve deride
soyulmalarla seyreden ciddi deri bozukluklari (Stevens Johnson Sendromu), kurdesen,
tirnaklarin  erimesi.  (tedavideki hastalar, el ve ayaklarina glines koruyucusu
uygulamalidirlar).

Kas-kemik sistemi ile iliskili hastahiklar:
Cok yaygin: Eklem agrilari, kas agrilar

Bobrek ve idrar hastahklar
Cok yaygin: Bobrek islevlerinde ileri derecede bozulma (Kaposi sarkomunda sik)



Seyrek: Bobrek islevlerinin bozuklugunu gosteren kan degerlerinde (kreatinin) yiikselme,
bobrek yetmezligi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar::

Cok yaygin: Ilacin uygulama sirasinda damar disina sizmasina bagli olarak gelisen kizariklik,
hassasiyet, ciltte renk degisikligi veya uygulama bolgesindeki sislik (endurasyon).

Yaygin olmayan: Uygulanan toplardamarda iltihap (flebit), cilt alt1 dokuda iltihap (seliilit),
ciltte soyulma (eksfoliyasyon), sizint1 bolgesinde doku 6liimii (nekroz)

Seyrek: Yorgunluk, halsizlik, ates, viicudun susuz kalmasi, genel siskinlik (6dem), hastalik
hali

Bilinmiyor: Grip benzeri bulgular

Pazarlama sonrasinda kazara solunum yolu ile alinirsa solunum giicliigli, gogiis agrisi,
gbzlerde yanma, bogaz agrisi ve kusma bildirilmistir. Deri yolu ile temas sonrasinda temas
bolgesinde karincalanma, yanma ve kizariklik bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ANZATAX"1n saklanmasi

ANZATAX't ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda ambalajinda saklanmalidir.

[lact dondurmaymiz. Buzdolabinda saklanan iiriin ¢okebilir fakat hafif hafif karistirilarak
veya hi¢ calkalamadan oda sicakliginda tekrar ¢oziindiiriiliir. Eger ¢ozelti bulanik kalirsa,
sise atilmalidir.

Diliisyondan sonra kimyasal ve fiziksel kullanimda stabilitesi 25°C’de 72 saat devam
etmistir, normal 151k kosullarinda saklanmistir. Mikrobiyolojik olarak, seyreltilmis iiriin
hemen kullanilmalidir. Kullanilmayan seyreltilmis {irin atilmalidir.  Diliisyon gecerli
aseptik  kosullarda gerceklesmemisse 2-8°C’de 24 saatten fazla saklanamaz, Ilk
kullanimdan sonra  ve c¢oklu igne girislerini takiben kullanilmayan konsantre,
mikrobiyal, kimyasal ve fiziksel stabilitesini 25°C’nin altinda 28 giine kadar 1siktan
korunmak sartiyla korur

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
ANZATAX't kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: ORNA Tla¢ Tekstil Kimyevi Maddeler Sanayi ve Dls.Ticaret Ltd. Sti.
Fatih Sultan Mehmet Caddesi, Yayabeyi Sokak Arin Is Merkezi No: 9
Kavacik -Istanbul

Uretici: Hosnira Australia Pty Ltd
Mulgrave, Victoria, Avustralya

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmustir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Pozoloji/Uygulama sikhig1 ve siiresi

Intravenoz uygulamanin hazirlanmasi:

ANZATAX, inflizyondan once seyreltilmelidir. ANZATAX'dan 0.3 ila 1.2 mg/mL nihai
konsantrasyon elde edilmek iizere enjektabl %0.9 NaCl c¢ozeltisi, enjektabl %5 Dekstroz
¢ozeltisi, enjektabl %5 Dekstroz ve %0.9 NaCl ¢ozeltisi ya da % 5 dekstrozlu Ringer ¢ozeltisi
ile nihai konsantrasyon 0.3-1.2 mg/mL olacak sekilde aseptik tekniklerle seyreltilmelidir.
Soliisyon oda sicakliginda (25°C) ve oda 1s1ginda 24 saat stabil kalir.

Soliisyonlar hazirlanirken, formiilasyondaki tastyict nedeni ile bulaniklik gosterebilirler ve bu
bulaniklik filtrasyon ile giderilemez. ANZATAX, membran mikroporlar1 0.22 mm'den biiyiik
olmayan bir in-line filtresi ile uygulanmalidir. Intrapur Inline Filtre (0.22 [im) ile yapilan
calismalarda potens kayb1 belirtilmemistir.

Genellikle 24 saatlik inflizyonun sonuna dogru soliisyonda ¢okme bildirilmistir. Cokelti
riskini azaltmak icin, paklitaksel diliisyondan hemen sonra kullanilmali ve ¢ok fazla
calkalanmamalidir. Infiizyon setleri kullanilmadan &nce iyice durulanmalidir. Inflizyon
sirasinda soliisyonun goriiniimii diizenli araliklarla kontrol edilmeli ve eger ¢okelti varsa
infiizyon kesilmelidir.

Paklitakselin igerdigi polioksietil kastor yagi, polivinil kloriir (PVC) kaplardan zaman ve
konsantrasyona bagli DEHP [di-(2-etilheksil)ftalat] sizmasina neden olabilir. Dilue olmamis
konsantrenin, inflizyon soliisyonlarimin  hazirlanmasinda  kullanilan  plastik  PVC
(polivinilklorid) aletlerle temas etmemesi gerekir. Hastanin PVC inflizyon torbalarindan,
setlerinden ya da diger tibbi cihazlardan sizabilecek olan DEHP [di-(2-etilheksil)ftalat] ile
temasimi en aza indirgemek i¢ini seyreltilen paklitaksel soliisyonlar1 tercihan cam veya
polipropilen siselerde ya da plastik torbalarda (polipropilen, poliolefin) saklanmali ve
polietilen kapli uygulama setleri ile hastaya verilmelidir.

Tipanin yirtilmasina ve sonug¢ olarak paklitaksel ¢ozeltisinin sterilitesinin etkilenmesine
neden oldugu i¢in Chemo-Dispensing Pin aleti veya sivri uglu benzer cihazlar paklitaksel
flakonlariyla kullanilmamalidir.

Hastada gelisebilecek ekstravazasyon reaksiyonu ig¢in spesifik bir tedavi su anda
bilinmemektedir. Ekstravazasyon olasiligi nedeniyle ilacin uygulanmasi sirasinda olasi
infiltrasyon i¢in uygulama yerinin yakindan izlenmesi dnerilmektedir.

Uyarilar:

ANZATAX antineoplastik bir ilagtir ve dikkatle kullanilmasi gerekir. Soliisyon seyreltmeleri,
0zel alanlarda, sorumlu personel tarafindan aseptik kosullarda hazirlamalidir. Eldiven
kullanilmalidir.

Deri ve mukoz membranlar ile temas etmemesi i¢in gereken Onlemler alinmalidir. Eger
ANZATAX deri ile temas ederse, derhal su ve sabunla yikanmalidir. Deri ile temasi yanma
ve kizarikliga yol acar. Mukoz membranlar ile temas ederse de bol su ile yikanmalidir. inhale
edilirse, dispne, gogiis agrisi, bogazda yanma ve bulanti rapor edilmistir.



Bobrek yetmezligi:

Hafif-orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda dozda degisiklikler onerebilmek icin
yeterli veri bulunmamaktadir. Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda ANZATAX kullanimi
Onerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalar, 6zellikle grade I11-IV miyelosupresyon agisindan yiiksek
risk tasimaktadir. Ilk kiirdeki tedaviye iliskin olarak 3 ve 24 saatlik infiizyonlardaki dozaj
ayarlamasi onerilir.

Siddetli karaciger yetmezligine sahip hastalarda paklitaksel tedavisi

onerilmemektedir. On tedavi:

Ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin onlenmesi igin paklitaksel uygulamasindan once
hastalarin tiimiine bir 6n tedavi uygulanmalidir. Bu 6n tedaviler paklitaksel verilmeden
yaklasik 6 ve 12 saat 6nce oral yolla uygulanan veya 30 ila 60 dakika 6nce intravendz yolla
uygulanan 20 mg deksametazon (Kaposi sarkomu hastalar1 i¢in 8-20 mg), 30 ila 60 dakika
once intravendz yolla uygulanan 50 mg difenhidramin ve 30 ila 60 dakika 6nce 300 mg
simetidin veya 50 mg ranitidin dozlarini igerebilir.

flerlemis veya metastatik over kanseri tedavisi:

Kombinasyon tedavisi: Daha dnceden tedavi gormemis hastalarda her {i¢ haftada bir 3 saatlik
iv. inflizyon ile 175 rng/m2 dozunda uygulanir. Alternatif olarak her 3 haftada bir 24 saatlik iv
infiizyon ile 135 mg/m®lik miyelosupresif bir doz kullamlabilir. Bir platin bilesigi ile
kombine edilerek kullanilacak ise, ANZATAX platin bilesiginden dnce verilmelidir.

Tek ajan tedavisi: Daha 6nceden kemoterapi gérmiis hastalarda onerilen rejim, her ii¢ haftada
bir 3 saatte intravendz yoldan 175 mg/m?dir.

Meme kanseri tedavisi:

« Meme Kkanserinin adjuvan tedavisi: ANZATAX, antrasiklin, siklofosfamid (AC)
tedavisini takiben 4 kiir olarak her ii¢ haftada bir, 3 saatte intravendz yoldan 175 mg/m2
dozunda uygulanir.

« llerlemis veya metastatik meme kanserinin ilk basamak, kombinasyon tedavisi:
Paklitaksel, doksorubisin (50 mg/m?) ile kombine kullamilirken, doksorubisinden 24 saat
sonra verilmelidir. Onerilen paklitaksel dozu her 3 haftada bir, 3 saatte intravendz yoldan 220
mg/m?dir.

Paklitaksel'in trastuzumab ile kombine kullaniminda tavsiye edilen dozu, kiirler arasinda 3
hafta birakilarak 3 saatte intravenéz yoldan 175 mg/m?dir. Paklitaksel infiizyonuna
trastuzumabin ilk dozunu izleyen giin veya onceki trastuzumab dozu iyi tolere edilmisse
trastuzumabin daha sonraki dozlarinin hemen ardindan baslanabilir.

Metastatik meme kanserinin tek ajan tedavisi (ikinci basamak tedavi): Baslangictaki
kemoterapinin basarisiz olmasi veya alt1 aylik adjuvan kemoterapi sirasinda niiks goriilmesi
halinde, her ii¢ haftada bir, ii¢ saatlik intravendz infiizyonla uygulanan 175 mg/m? paklitaksel
tedavisinin etkin oldugu gosterilmistir.

Haftalik uygulama; ANZATAX 80-100 mg/ m? dozunda bir saatlik inflizyonla uygulanabilir.

Kiigiik hiicreli olmayan akciger kanseri tedavisi:

Kombinasyon tedavisi: daha dnceden tedavi gormemis hastalarda her 3 haftada bir 3 saatlik
I.V. infiizyonla 175 mg/m? dozunda uygulanir. Alternatif olarak her 3 haftada bir 24 saatlik



I.V. inflizyonla 135 mg/m2 'lik daha miyelosupresif bir doz kullanilabilir. Bir platin bilesigi
ile kombine edilerek kullanilacak ise paklitaksel, platin bilesiginden once verilmelidir. Tek
ajan tedavisi: Paklitaksel 175 - 225 mg/m? dozunda her 3 haftada bir, 3 saatlik I.V. infiizyonla
uygulanir.

Solid tlimorii olan hastalarda (meme, over ve kiiclik hiicreli olmayan akciger kanseri) daha
sonraki paklitaksel dozlari, notrofil sayisi en az >1500 hiicre/mm?® ve trombosit sayisi en az
>100000 hiicre/mm?® olana kadar uygulanmamalidir. Ciddi nétropeni (<500 hiicre/ mm?®) ya
da ciddi periferik noropati gelisen hastalarda daha sonraki ilag uygulamalarinda doz % 20
azaltilmalidir. Norotoksisite insidans1 ve nétropeni siddeti dozla birlikte artmaktadir.

AIDS'e bagh Kaposi sarkomu tedavisi:

Her ii¢ haftada bir ii¢ saatlik intravendz infiizyonla 135 mg/m® veya her iki haftada bir ii¢
saatlik intravendz inflizyonla 100 mg/m2 dozunda paklitaksel tedavisi dnerilmektedir (istenen
yogunluk 45-50 mg/m?/hafta).

Takip eden paklitaksel dozlari, hastanin toleransina gore ayarlanir.

llerlemis HIV hastalig1 olan kisilerde immiinosupresyona bagli olarak asagidaki ilag
tedavileri Onerilmistir:

1. On tedavi ilaglarindan biri olan deksametazonun dozu oral yolla 10 mg'a (oral yolla 20 mg
yerine) diistirtlir.

2. Paklitaksel tedavisi ancak notrofil sayisi en az 1000 hiicre/m® oldugunda baslatilir veya
yeniden uygulanir.

3. Sonraki paklitaksel kiirlerinin dozu ciddi nétropeni (bir hafta veya daha uzun siireyle
nétrofil <500 hiicre/mm?®) olan hastalarda azaltilir ve

4. Klinik agidan endike oldugunda eszamanli olarak hematopoietik biiyiime faktorii (G-CSF)
tedavisi baslatilir.



