
KULLANMA TALIMATI

ATAXiL 300 mg/50 ml i.v. infiiryon iqin konsantre giizelti igeren flakon

Damar iqine uygulanlr.

Etkin madde: Her 1 ml gdzelti 6 mg paklitaksel igerir.

Yordrmcr madde(ler): Susuz etanol, makrogolgliserol risinoleat, sitrik asit

E&!!@e@:
t. ATAXiL nedir ve ne igin kutlarulr?

2. ATAXiL'i kullanmadan ance dikkat edilmesi gerekenler

3. ATAXiL nas kullarulr?

1. Olat yan etkiler nelerdir?

5. ATAX|L 'in saklanmast

Baghklan yer almaktadlr.

1. ATAXiL nedir ve ne igin kullanrhr?

ATAX|L, taksan olarak adlandrnlan antikanser ilag grubuna dAhildir. Bu ilaglar kanserli

hiicrelerin biiyiimesini engeller.

ATAX|L 300 mg/ 50 ml i.v. infiizyon igin konsantre gdzeltinin her mililitresi 6 mg paklitaksel

igerir.

ATAXIL, I flakonluk ambalaj formlarr ile kullanrma sunulmaktadrr.

ATAX|L, yumurtaftk ve meme kanseri tedavisinde, bir gegit akciger kanseri tedavisinde

(Kilqiik Hi)creli Olmayan Akci$er Kanseri) ve Kaposi sarkomu tedavisinde kullanrhr.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

c Bu kullanma talimatmt saklayrntz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulanntz olursa. ltitfen doklorunuza veya eczaantza danrsmrz.

o Bu ila? ki$isel olarak sizin iqin reqete edilmiStir. baskalartna vermeyiniz.

o Bu ilaan kullantmr srasmda. dohora veya hastaneye gittipinizde dohorunuzo bu ilacr

kullandr{mta sdyley iniz.

c Bu talimatta yanlanlara oynen uyunuz. ilaq hakhndo size anerilen dozun drymda yfiksek

veya diisiik doz kullanmaymrz.



2. ATAXiL 'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ATAXiL'i aqalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E!er,

. Paklitaksele veya ATAXiL 'in di[er bilegenlerine, dzellikle makrogolgliserol risinoleata

kargr alerjiniz vars4

o Kammzdaki beyaz kan hiicresi sayrsr diigiikse - diizenli olarak kan testleri yaptrrmanlz

gerekebilir,

o Hamileyseniz

. Emziriyorsanrz.

o Yasrmz 18' den ktigiikse

. Kaposi Sarkomu'nda kullamldr[rnda, ciddi ve kontrol altrna ahnamayan enfeksiyonlar

\? gdriiliiyorsa.

ATAxiL'i aqafirdaki durumtarda DiKKATLi KULLANINIZ

Alerjik reaksiyonlan en aza indirmek igin ATaXiL almadan 6,nce size baqka ilaglar

verilecektir.

E[er:

. Ciddi alerjik tepki (reaksiyon) gegirirseniz (6me!in: nefes almada zorluk, nefes darhlr,

gdgiiste darhk hissi, kan basrncrnda diigme, sersemlik, bag d6nmesi, ddkiint[ ya da gigme

gibi deri reaksiyonlan).

. Ate$iniz, ciddi tigiimeniz, bopaz aprrnrz veya alzrnrzda iilseriniz varsa (bunlar kemik iligi

baskrlanmasrnrn belirtileridir).

\- . El ve ayaklannrzda uyu$ma veya giigsiizliik varsa; Bu durumda periferik nciropatiniz

olabilir ve ATAXiL dozunun azaltrlmasr gerekebilir.

o Ciddi karaciler probleminiz varsa; bu durumda ATAXIL kullamlmasr 6,nerilmez.

. Kalp iletim bozuklu[unuz varsa.

. ATAXiL uygulammr srrasrnda veya uygulamadan krsa siire sonra ortaya grkan ciddi veya

siirekli ishal durumu (ate$ ve mide afinsr ile birlikte) varsa. Bu durumda kolon iltihabr s6z

konusu olabilir (psddomembran6z kolit: kahn barsak iltihabr).

. Onceden akciger hastahlrnrz nedeniyle rgrn tedavisi aldrysamz (bu durumda akciler

iltihabr riski artabilir).

c AErzda afin ve krzarrkhk (mukoza iltihabrnrz) varsa ve Kaposi sarkomu igin tedavi

ediliyorsamz

Bu durumlarda dozun azaltrlmasr gerekebilir.
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ATAXiL her zaman bir ven'e uygulanmahdrr. ATAXiL 'in arterlere uygulanmasr arterlerin

iltihaplanmasrna neden olabilir ve a[n, 9igme, krzankhk ve srcakhk hissedebilirsiniz.

ATAXIL enjeksiyonluk gdzelti kanser kemoterapi ilaglannrn kullammrnda deneyimli bir

doktorun gtizetimi altrnda uygulanmahdrr. Onemli alerjik reaksiyonlar geligebilece[inden

uygun destekleyici ekipmanlann bulundurulmasr gerekir.

Bu uyanlar, gegmiqteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen

doktorunr'"a damsrnrz.

. ATAXiL 'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr\,
Yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkileqimi yoktur.

Hamilelik

ilaa kullanmadan i)nce dohorunuzo veya eczaaruza daruSmrz.

ATAXiL gerekli olmadrkga gebelik ddneminde kullamlmamahdrr.

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

metodu kullanrnrz. Erkek ve kadrn hastalar ve/veya e$leri ATAXiL ile tedaviden sonra en az 6

ay korunmahdrrlar. Erkek hastalar olasr bir krsrrhk durumu nedeniyle spermlerin

dondurularak saklanmasr konusunda bilgilendirilmelidir.

Tedaviniz srastnda hamile oldudunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veyo eczocmrza

\- danrSrruz.

Emzirme

ilacr kullanmadan dnce doktorunuzo veya eczoanrza donrsmrz.

ATAXIL 'in insan siitiiyle ahhp atrlmadrlr bilinmemektedir. ATAXIL ile tedavi srrasrnda

emzirme durdurulmahdrr.

Arag ve makine kullanrmr

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

Doktorunuza danrgmadan herhangi bir arag ve makineyi kullanmayrnrz veya tehlikeli igler

yapmaylnlz.
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ATAXiL'in igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklnnda iinemli bilgiler

ATAXiL 'in her ml'si 527 mg makogolgliserol risinoleat igerir ve bu madde ciddi alerjik

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 lT5 ml garaba

eqdeler). Bu ilag alkol balrmhhlr olanlar igin zararh olabilir. Hamile veya emziren kadrnlar.

gocuklar ve karaciler hastahg ya da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalar igin dikkate

ahnmahdrr-

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr

Etkilegim farkh ilaglann birbirini etkilemesi anlamma gelmektedir. Etkilegim meydana

gelebilecelinden doktorunuz ATAXIL ile birlikte a5alrdaki ilaglan ahp almadrlrmzr

bilmelidir:

Sisplatin (kanser tedavisi igin): ATAXIL sisplatinden 6nce verilmelidir. Birlikte

kullanrldrlrnda b6brek fonksiyonlannrn daha srk kontrol edilmesi gerekebilir.

Doksorubisin (kanser tedavisi igin) ile birlikte kullamldrlrnda, viicutta yiiksek seviyede

doksorubisin birikiminden kagrnmak igin ATAXIL, doksorubisin uygulamasrnr takiben

ancak 24 saat sonra uygulanmahdrr.

HIV tedavisinde kullanrlan efavirenz, nevapirin, ritonavir, nelfinavir veya diEer proteaz

inhibitdrleri ile birlikte kullanrldr!rnda ATAXiL 'in dozunda bir ayarlama gerekebilir.

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

gemfibrozil (kolesterol dtipiiriicii) ile birlikte kultamldrprnda- ATAXiL dozunun

azalulmasr gerekebilir. Rifampisin (tiiberkiiloz enfeksiyonuna kargr) ilk birlikte

kullamldrprnda ATAXiL dozunun artmlmasr gerekebilir.

. Sara hastahlrmn tedavisinde kullamlan karbamazepin, fenitoin veya fenobarbilal

ahyorsanrz doktorunuzu bilgilendiriniz.

E[er reqeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilact su anda kullaruyorsaruz veyo son zamanlarda

kullandmrz ise l tfen doktorunuzo reya eczocmtza bu konu hakkmda bilgi veriniz.

3. ATAXIL nasrl kullanrhr?

ATAXIL her zaman tam olarak doktorunuzun agrkladrpr gekilde kanser ilaqlannrn

kullanrlmasr konusunda deneyimli salhk personeli tarafindan uygulanrr. Emin olmadrlrnrz

konularda doktorunuza ya da eczaomza danrgrmz.
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Alerjik reaksiyonlan en aza indirmek igin ATAXiL almadan dnce size bagka ilaglar

verilecektir. Bu ilaglar tablet veya inftizyon geklinde olabilir.

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhll igin talimatlar:

ATAXIL kanser ilaglanrun kullanrmr konusunda deneyimli bir sa[hk personeli tarafindan

uygulama igindir.

Alacalrruz ATAXiL dozunu ve srkhlrm doktorunuz belirleyecek ve size uygulayacaktrr.

Alacalrmz doz kan testi sonuglanmzz baph olacaktrr. ATAXiL tek bagrna uygulanabileceli

gibi diler baz kanser ilaglan ile birlikte de uygulanabilir.

\-. ATAXiL genellikle her 2-3 haftada bir 3 ila 24 saatlik infiizyon qeklinde bir veniniz igine

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

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

hazrrlanan b6liimde yer almaktadrr.

Uygulama yolu ve metodu:

ATAXIL intravendz infiizyon yoluyla damar (ven) igine uygulamr.

Deliqik ya9 gruplarr:

Qocuklarda kullanlmr:

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

\, kanltlanmaml$trr.

YaEhlarda kullanlml:

ATAXIL 'in yaghlarda kullanrmr ile ilgili srnrrh veri mevcuttur.

Ozel kullanrm durumlarr:

Bdbrek yetmezliIi:

Bdbrek yetmezli!inin paklitaksel atrhmr tizerindeki etkisi ara$trnlmamr$trr.

Karaci!er yetmezli!i:

Eler karacilerinizde bir sorun varsa, doktorunuz sizin daha diigiik miktarda ATAXIL

almanrza karar verebilir.
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EEer ATAXLL 'in etkisinin eok gti7lii veya qok zaytf oldu$una dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaaruz ile konuSunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla ATAXiL kullandlysanrz:

ATAXLL 'den kullanmanrz gerekenden fazlasmr kullanmrssaruz bir dohor veya eczaa ila

konuSurutz.

ilacrruz bir salhk personeli tarafindan uygulanacagrndan kullanmamz gerekenden daha fazla

ATAXiL uygulammr beklenmez.

ATAXiL 'i kullanmayl unutursanz

ATAXiL'i kullanmayr unutursamz, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

\- ilactmz bir salhk personeli tarafindan uygulanacaftndan kullanmamz gereken dozun

unutulmasr beklenmez.

Unutulan dozlart dengelemek igin gift doz almaymtz.

ATAXiL ile tedavi sonlandrrrldrlrnda oluqabilecek etkiler

Doktorunuz ATAXIL ile tedavinizin ne kadar siirece[ini size bildirecektir. Kendinizi iyi

hissetseniz bile doktorunuza dam$madan tedaviyi erken kesmeyiniz.

4. Olasr yan etkileri nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ATAXIL 'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Aqafrdakilerden biri olursa, ATAXiL 'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yaktn hastanenin acil bdliimiine baqvurunuz:

. Srcak basmasr

. Deri reaksiyonlan

o Ka$rntr

o G6Esiiniizde srkrgma

o Nefes almada zorlanma

o $iqme

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.
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Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ATAXiL 'e kargr ciddi alerjiniz var demektir. Acil

trbbi miidahaleye veya hastaneye yatrnlmamza gerek olabilir.

Agafldakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Ateq, ciddi iiqiiLrne, bolaz alnsr veya alrzda iilser (yaralar)

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

Ate$ ve kann a[nsrnrn eglik ettili ciddi ya da stirekli ishal

Qok yaygrn yan etkiler

100 hastanm l0 'undanfazlasmt etkilemesi beHenir

o Srcak basmasr, diikiintii ve kaqmtr gibi mindr alerjik reaksiyonlar

r Enfeksiyonlar: go[unlukla tist solunum yolu enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu

. Nefes daralmasr

. BoEaz a[nsr ya da agrzda iilser, alnh ya da krrmrzr a!rz, ishal, hasta hissetmek (bulantr,

kusma)

o Sag d6kiilmesi

o Kaslarda aEn, kamplar, eklemlerde aln
. AteS, ciddi iigiime, baq alnsr, sersemlik, yorgunluk, solgun gdriinme, kanama,

normalden daha kolay bir gekilde derinin morarrnasl

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

o Test sonuglannda trombosit (kan pulculu, prhtrlaqmayr saElayan kan hiicresi) sayrsrnda

ve beyaz ya da krrmrzr kan hticrelerinde azalm4 dtiqtk kan basrncr giiriilebilir

Yaygrn yan etkiler

100 hastanrn 10'unu etkilemesi beklenir

. Gegici trmak ve deri defiiqiklikleri, enjeksiyon yerinde reaksiyonlar (deride lokalize

gigme, afn ve krzankhk)

o Test sonuqlannda yavag kalp atrmr, karaciEer enzimlerinde ciddi yiikselmeler (Alkalen

fosfataz ve AST -SGOT) gdriilebilir.

Yaygrn olmayan yan etkiler

1000 hastamn lO'unu etkilemesi beklenir

o Enfeksiyona bagh gok (septik gok olarak da bilinir)
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. Hrzh kalp atrmr, kardiyak disfonksiyon (AV blogu), kalp atrm hrzrnda artrg, kalp krizi,

solunum zorlulu

. Yorgunluk, terleme, bayrlma (senkop), dnemli alerjik reaksiyonlar, flebit (bir damann

enflamasyonu), yiizde, dudaklard4 aptzda, dilde veya bogazda gigme

. Srrt agnsr, giiliis a[nsr, el ve ayaklarda a!n, iigtime ve kann (abdominal) agn

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

prhtrsr g6riilebilir.

Seyrek olarak gbr en yan etkiler

10.000 hastanrn l0'unu etkilemesi beklenir

o Viicuttaki savunma hiicreleri saylstnln diigiigiine balh geligen, ate$ ve artan enfeksiyon

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

. Kol ve bacak kaslannda zaytflrk hissi ile birliktelik gdsteren, sinirlerle ilgili bir hastahk

(motor ndropati)

. Nefes darh[r, Pulmoner emboli (damar trkacr), akciler fibrozisi (akci[er hiicre

aralanndaki lifli bag dokunun artmasr), interstisyel pn6moni (doku igi akciler iltihabr),

nefes almada giigliik, plevral srvr birikimi.

. Barsak ttkanmasr, barsak yrtrlmasr, kolon iltihabr (kolit), pankreas iltihabl (pankeatit)

. Ka$rntr, ddkiintti, deride krzankhk (eritem)

o Kan zehirlenmesi (sepsis), peritonit

. Ate$, su kaybr, kuwetsizlik, iidem, krrgrnhk

o Ciddi ve potansiyel olarak dliimciil hipersensitivite reaksiyonlan (Ani aqrn duyarhhk
\- tepkisi)

o Test sonuglannda bdbrek fonksiyon yetmezlifini belirten kan kreatinin seviyesinde

yiikselme 96rtilebilir.

Qok seyrek olarak gtiriilen yan etkiler

100.000 hastanrn 10'unu etkilemesi beklenir

o Dtizensiz hrzh kalp atrgr (atriyal fibrilasyon, supraventrikular tagikardi)

o Kan yaprcr hiicrelerde ani bozukluk (akut miyeloid l6semi, miyelodisplastik sendrom)

. Optik sinir velveya gtirme ile ilgili bozukluklar

. Duyma kaybr ya da azalmasr (ototoksisite), kulaklarda grnlama (innitus), denge

bozuklupundan kaynaklanan baq ddnmesi (vertigo)

. Oksiiriik



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

siirekli ishal ile birlikte ortaya grkan kolon iltihabr (psddomembrandz kolit, n6tropenik

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

. Ate$, ciltte krzankhk, eklemlerde aEn ve/veya g6zde iltihap (Stevens- Johnson

sendromu), derinin lokal olarak soyulmasr (epidermal nekroliz), ktrmrzr noktalar ile

giiriilen diizensiz kzankhk (eritema multiforma), deri iltihabr (ekfoliyatif dermatit),

kurdeEen, trmak kaybr (tedavide olan hastalann el ve ayaklannl giinegten korumasr

gerekmektedir)

r i$tah kaybr (anoreksi)

o $ok ile birliktelik gd,steren ciddi ve potansiyel olarak tiliimciil ciddi agrn duyarhhk

tepkileri

\- r KaraciEer fonksiyon bozuklulu

. Zihin bulamkhlr durumu

Bilinmiyor

Eldeki verilerle srkh[r tahmin edilemeyen yan etkiler

o Skleroderma (dzellikle yemek borusu, mide, ig organlar, sindirim sistemi ve derinin

ilerleyici sertle;mesiyle karakterize bir bagrgrkhk sistemi hastahprdrr.)

E[er bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS astrsaruz

dohorunuzu veyo eczacmE, bilgilendiriniz.

\- 5. ATAXiL 'in saklanmasr

ATAX|L'i qocu ann gdremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajmda saHuymtz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ATAX| L 'i kullanmoytnrz.

Diliisyondan <ince:

Agrlmamrg flakonlan 25oC'de oda srcakhfirnda orijinal ambalajrnda saklayrnrz.

Belirtilenin drqrndaki saklama siiresi ve kogullan kullamcrnrn sorumlulu[undadrr.

Diliisyondan sonra:

Seyreltilen gdzeltiler buzdolabrnda saklanmamahdrr, 25'C'deki oda srcakhfirnda 27 saat

iginde kullamlmahdrr, bu siire iginde kullanrlmayan iiriin atrlmahdrr.

Eler iiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz ATAXIL 'i kullanmayrmz.
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Ruhsa, sahihi:

DEVA HOLDNG A.$.

Halkah Merkez Mah. Basrn Ekspres Cad.

No: I 34303 Kiigiikgekmece/istanbul

Tel:02126929292

Fax:0212 697 00 24

E-mail : deva@devaholding.com.tr

imat yeri:

Deva Holding A.g.

Dawtpaga Cad. Cebe Ali Bey Sok.

\- No:12 34020 Topkap/iSTANBUL

Bu kullanma talimafi .......... tarihinde onaylanmqtr.
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A$AGIDAKi BiLGiLER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELi

iqixnin
infiizyon g6zeltiterinin hazrrlanmasr:

ATAXIL igin kullamlacak ambalajlar ve inftizyon setleri DEHp iqermemelidir. Bu,

hastanrn PVC infiizyon ambalaj veya setlerinden gelecek DEHp [di-(2-etilheksi)fitalat]
plastizerine daha fazla maruz kalmasrru dnleyecektir. IVEX-2 gibi pvc kaph tiibiin girip

ve grkrg afzrnrn krsa tutuldulu filtre sistemlerinde 6nemli DEHp srzrntrsr olmamaktadrr.

ATAXiL sitotoksik bir antikanser ilacrdrr ve dikkatle kullarulmahdrr. Paklitaksel igeren

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

alanlarda sorumlu personel tarafindan aseptik kogullarda yaprlmahdrr. Deri ve mukoz

membranlarla temas etmemesi igin gereken dnlemler ahnmahdr. Eger ATAxiL deriyle

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

suyla yrkanmahdrr.

Flakon trpasrnrn gdkmesine ve dolayrsryla sterilitenin bozulmasrna yol agabileceklerinden

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

Basamak l: Konsantratm Sevreltilmesi

ATAXIL inffizyondan 6nce aqalrdaki g6zeltilerden biri ile seyreltilmelidir:

. %o 0,9 sodyum kloriir enjeksiyonu

o o/o 5 dekstroz enjeksiyonu

o o% 5 dekstroz ve %o0,9 sodyum kloriir enjeksiyonu

o o% 5 dekstrozlu Ringer qdzeltisi

Paklitakselin final inftizyon konsantrasyonu 0,3 mg/ml ve 1,2 mglml arahlrnda olmahdrr.

DEHP igermeyen ambalajlar ve inflizyon setleri kullamlmahdrr.

Qdzelti hazrrlandrktan sonra formtiliin tagryrcr maddesine balh olarak dumanh bir g6riiniim

alabilir, filtrasyon ile kaybolmayabitir. Bir in-line filtre igeren IV tiipiinden gegen gdzeltide

6nemli bir potens kaybr kaydedilmemiqtir.
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Basamak 2: infiizyonun uygulannasr

Uygulama dncesinde t[m hastalara premedikasyon amagh; kortikosteroid, antihistaminik ve

H2 antagonisti uygulanmahdrr.

Daha sonraki ATAXIL dozlan, solid tumdrii olan hastalarda ndtrofil sayrsr >1,500 /mml
(Kaposi sarkomah hastalarda >1000/mm3) ve trombosit sayrsr >100,000 /mm3 (Kaposi

sarkomah hastalarda >75.000/mm3) olana kadar uygulanmamahdrr.

inffizyon gdzeltisindeki giikmeyi engellemek igin:

. Seyrelttikten hemen sonra kullantlmahdrr.

o Qalkalama, sallama veya vibrasyondan kagrmlmahdrr.

\- . inftizyon seti kullanmadan 6nce gegimli bir seyreltici ile galkalanrr.

. inffizyonun giiriiniigti diizenli kontrol edilir ve g6kme gdrtilmesi halinde inftizyon

durdurulur.

ATAxiL mikropor membram 0.22 mikon'dan biiyiik olmayan inJine filtre ile

uygulanmahdrr.

DEHP igermeyen infiizyon kaplan ve setleri kullamlmahdrr. PVC kaph tiibiin girig ve grkrg

alzrrun krsa tutuldulu filtre sistemlerinde itnemli DEHp srzrntrsr olmamaktadr.

Basamak 3: imhasr

\- Uygun kullamm ve antikanser ilaglann atrlmasr ile itgili prosediirler 96z dntinde

bulundurulmahdrr.

Kullamlmamtq olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Y6netmelili,, ve

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

ATAXIL intravendz inffizyonu igin dnerilen dozlar agalrda belirtilmektedir:

Endikasyon Doz ATAXIL dozlama araLlr

Ilerlemiq veya metastatik
over kanserinde birinci
basamak tedavi
Kombinasyon tedavisi

3 saatlik I.V. infiizvonla 175

mg/m2 dozunda uygulam..
Altematif olarak her 3

haftada bir 24 saatlik I.V.
inftizyonla 135 mg/m2'lik
daha miyelosupresif bir doz
kullamlabilir. Bir platin
bilegi!i ile kombine edilerek
kullamlacak ise ATAXIL
platin bilegilinden 6nce
verilmelidir.

3 hafta

ilerlemig veya metastatik
over kanserinde ikinci
basamak tedavi
Tek aian tedavisi

3 saatte intravendz voldan
175 mg/m2 'dir

3 hafta

Meme kanserinde
Adjuvan tedavi:

Atrasiklin ve siklofosfamid
(AC) tedavisini takiben 4 kiir
olarak 3 saatte intraven6z
yoldan 175 mg/m2 dozunda
uygulamr.

3 hafta

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

Doksorubisinden 24 saat
sonra verilmelidir. Onerilen
ATAXiL dozu 3 saatte
intravendz yoldan 220 mg/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 trastuzumabrn
daha sonraki dozlanrun
hemen ardrndan baslanabilir.

3 hafta

Metastatik meme kanserinin
tek ajan tedavisi:

3 saatte intravendz yoldan
I 75 mg/m2 'dir

Paklitaksel iqeren ilaqlar
meme kanseri tedavisinde
80- 100 mglm2 dozunda
haftada bir kullanrlabilir.

3 hafta

Haftahk dozlama

Kiigiik hiicrel i olmayan
akci[er kanserinde
Kombinasyon tedavisi

3 saatlik I.V. infiizvonla 175

mg/m' dozunda uygulanrr.
Altematif olarak her 24
saatlik I.V. inffizyonla 135

3 hafta
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mg/m ''lik daha
miyelosupresif bir doz
kullanrlabilir. Bir platin
bilegi[i ile kombine edilerek
kullanrlacak ise ATAXIL
platin bilegiginden 6nce
verilmelidir.

Ktigiik hticreli olmayan
akciler kanserinde
Tek aian tedavisi

ATAXiL 175-225 mg/m'
dozunda 3 saatlik I.V.
inftizyonla uygulanrr.

3 hafta

AIDS 'e bagh Kaposi
sarkomunda
ikinci basamak tedavi:

(Daha detayh bilgi iqin ksa
Uriin Bilsisino bahntz)

Kiirler arasrnda 3 hafta ara
brrakrlarak 3 saatte

intraven6z yoldan 135 mg/m2
ATAXIL ya da kiirler
arasrnda 2 hafta ara
brrakrlarak 3 saatte
intraveniiz yoldan 100 mg/m2
ATAXIL uygulanrr. (doz
yogunlugu 45-50
mg/m2lhafta

2 veya 3 hafta

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

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

uygulanmamahdrr.

Ciddi niitropenisi olan (1 hafta ya da daha uzun bir siiredir ntitrofil sayrsr <500/mm3) ya da

ciddi periferal ndropatisi olan hastalann sonraki ktrlerinde dozo/o2D oramnda azaltrlmahdrr

(Kaposi sarkomasr olan hastalarda %o25 orantnda azzltrlmahdrr).

Karaciler Yetmezlili Olan Hastalar igin Onerilen Doz igin Ktsa Uri.in Bilgisi'ne bakrnrz.

ATAXIL 'in l8 yagrn altrndaki gocuklarda ve ergenlerde gtivenlilili ve etkililili

kanrtlanmadrprndan kullanrlmasl 6nerilmemektedir.
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