
KULLANMA TALiMATI

CAELYXo 2 mgnn konsantre infiizyon giizeltisi

Steril, Apirojen

Bu ilag damar igine yavaq olarak (infiizyon) uygulamr.

. Etkin madde: Her flakon 20 mg pegile lipozomal doksorubisin hidroklortir iEerir.

. Yardtmct maddeler: N-(karbamoil-metoksipolietilen glikol 2000)- l,2-distearoil-sn-
glisero-3-fosfoetanolamin sodyum tuzu (MPEG-DSPE), tam doyurulmug soya

fosfatidilkolin (HSPC), kolesterol, amonyum siilfat, sukroz (geker), histidin,

enjeksiyonluk su, hidroklorik asit ve sodyum hidroksit.

Bu ilacr kultanmadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkaflice okuyunuz,
giinkii sizin igin iinemli bilgiler iqermektedir.

o Bu kullanma talimatrnr sakla,-tru2. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag

duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulannq olursa, liitfen doktorunuza ve.,-a eczacrrula daruStnq.

o Bu ilag kitisel olarak sizin iSin regete edilmiqtir, baskalanna vermeyiniz.

c Bu ilacm kullantmt strasrndu doktora veya hastaneye gittifiinizde bu ilacr

ku llandt$mw doktorunuza sd,- leyiniz.

. Bu talimatta yaz anlara a)'nen uvunuz. ilag hakkmda size dnerilen dozun dtsmda

yiiksek veya d Siik doz kullanmawnrz.

Bu Kullanma Talimahnda:

1. CAELYX nedir ve ne iqin kullarub?

2. CAELYX'i kullanmadan iince dikkal edilmesi gerekenler

3. CAELYX nas kullan r?
4. 0lax yan etkiler nelerdir?

5. CAELYX'in saklanmasr

Baqhklarl yer almaktadrr.
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l. CAELYX nedir ve ne igin kullamhr?

o CAELYX, damar igine uygulanan steril, saydam ve krrmrzr renkli bir giizelti olup,

karton kutu iqinde tek kullanrmhk 20 mg/10 ml iqeren bir flakon qeklinde

ambalajlanmrgtrr. CAELYX tiimdr tedavisinde kullanrlan farmakoterap0tik grubu

antrasiklinler ve benzerleri olan bir ilaqtrr.

o CAELYX, kadrnlardaki ilerlemig over (yumurtalrk) kanseri tedavisinde kullanrlrr.

CAELYX kanser hiicrelerinin tildtiriilmesi, tiimair boyutlannrn kiiqiilttilmesi, tiimiir
btiyiimesinin geciktirilmesi ve hayatta kalma siiresinin uzatllmasl iqin kullanrlrr.

. CAELYX aynca AIDS'e balh Kaposi sarkomu (AIDS-KS) adr verilen hastahkta

diizelme saplamak iqin de kullanrlmaktadrr; tiim0rtin yassrlagrp incelmesini, hatta

ktiqiilmesini bile sallayabilir. Kaposi sarkomunun diler belirtileri de, 6m. tiimdrtin

etrafrndaki $i$lik gibi, kaybolabilir veya bu belirtilerde diizelme saglanabilir.

. CAELYX kanser hiicrelerini vticuttaki normal hi.icrelerden ayrrt ederek iildtirebilecek
qekilde etkilegime giren bir etkin madde igermektedir. CAELYX'in etkin maddesi olan

doksorubisin hidrokloriir, pegile lipozom adr verilen kiire qeklindeki kiiqiik
taneciklerin igine yerlegtirilmiqtir. Pegile lipozomlar, ilacrn kan dolagtmrndan normal

dokudan ziyade kanserli dokuya gegmesini sallarlar.

2. CAELYX'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

CAELYX'i asapdaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eter doksorubisin hidrokloriir ya da CAELYX'in iqerdi!i diler yardrmcr maddelere karpr

agrn duyarh (alerjik) iseniz kullanmayrnrz (yardrmcr maddeler listesine bakrnrz).

CAELYX'i a$aEldaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

- Kalp hastah[r ya da karaciger hastahtr igin tedavi gtiriiyor iseniz

- $eker hastasr (diyabet) iseniz, qiinkii CAELYX geker igermektedir ve viicuda verilmeden

dnce Seker igeren dekstroz qOzeltisi iqinde sulandrnlarak hazrrlanmaktadrr. Bu durum

diyabet tedavinizde bir ayarlama yaprlmasrnr gerektirebilir.

- Siz, dalalr ahnmr5 bir Kaposi sarkomu hastasr iseniz.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danrgrn.

CAELYX'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

Uygulama ydntemi agrsrndan yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

Hamilelik

ilau kullanmadan iince doktorunuaa ve!-a eczacmtaa daruSmtz.

Sayfa 2 / 8



CAELYX'in etkin maddesi doksorubisin hidrokloriir bebekte dogum kusurlanna yol

aqabildigi iEin, hamile oldulunuzu doktorunuza siiylemeniz tjnemlidir. Siz veya eqiniz

CAELYX tedavisi gdriiyorsanrz, tedavi siiresince ve tedavi binikten sonraki alu ay iginde

hamile kalmaktan kagrnrnrz.

Tedaviniz srasmda hamile oldufiunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmaa
darusrru7-

Emzirme

ilact kullanmadan iince doktorunuza veya eczacm\a dantsrrui.

Doksorubisin hidrokloriir siit emen bebeklere zarar verebilir; bu nedenle bebefiini emziren

kadrnlar CAELYX tedavisine baglamadan iince emzirmeyi kesmelidir. Salhk uzmanlan HIV

enfeksiyonu (AIDS) tagryan kadrnlann, HIV bulagmasrnr dnlemek amacryla, bebeklerini

hiEbir gekilde emzirmemelerini dnermektedir

Araq ve makine kullarumr

CAELYX tedavisi sizde yorgunluk ya da uyku hali olugturuyorsa araE veya makine

kullanmayrmz.

CAELYX'in igerifinde bulunan bazr yardrmct maddeler hakkrnda iinemli bilgiler

o Bu trbbi iiriin her ml dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani

esasrnda "sodyum iqermez" . (3.19 mg/ml N-(karbamoil-metoksipolietilen glikol 2000)-

1,2-distearoil-sn-glisero-3-fosfoetanolamin sodyum tuzu lMPEG-DSPE) ihtiva eder)

o Bu trbbi tirtin tam doymug soya fosfatidilkolin (HSFC) ihtiva eder. Eler frstrk ya da soyaya

alerjiniz varsa bu trbbi iiriinii kullanmayrntz.

o l0 ml'lik dozda 940 mg Seker iqerir. Bu diyabet hastalannda giiz tintinde

bulundurulmahdrr.

Di[er ilaglar ile birlikte kullanmr

- Halen gdrmekte oldulunuz ya da son zamanlarda gdrdii[iiniiz bagka bir kanser tedavisi

varsa; qiinkii kanrnrzdaki akyuvarlann sayrsrnr azaltan ilaglara 6zellikle dikkat edilmelidir.

Btiyle bir tedavi kanrnrzdaki akyuvarlann saytstnt daha da azaltabilir. Eger Sdrdiigiintiz
tedavilerden veya gegirdiliniz hastahklardan emin delilseniz doktorunuza dantgtntz.

E$er reEeteli 1-a da regetesiz herhangi bir ilau Su anda kullaruyorsaruz veya son zamanlarda

kullandmtz ile liitfen d.oktorunuza vela €cZacmtZa bunlar hakktnda bilgi veiniz
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3. CAELYX nasrl kullamhr?

Uygun kullanlm ve dozluygulama srkhS igin talimatlar:

CAELYX Ozgiin bir formiilasyona sahiptir, bu yiizden diler doksorubisin hidrokloriir

formiilasyonlan ile birbirinin yerine kullanrlmamahdrr.

Uygulama yolu ve metodu: Doktorunuz CAELYX'i size, bir toplardamar iEinden yavag bir
gekilde vererek (inftizyon pklinde) uygulayacaktrr. Doz miktanna ve kullanrldrlr hastahla

bafh olarak bu uygulama 30 dakika veya bir saatten daha uzun (<irn.90 dakika) stirebilir.

Eler yumunahk kanseri tedavisi g6rtiyorsanlz, CAELYX, viicut yiizey alantntztn metrekaresi

bagrna 50 mg dozunda verilecektir. Vticut yiizey alanrnrzrn btiytikliigii, boyunuza ve kilonuza

bafhdrr. Hastahk ilerlemedi[i ve viicudunuz tedaviyi kaldrrabildili siirece, bu doz her 4

haftada bir tekarlanacakhr.

Eler Kaposi sarkomu tedavisi goriiyorsanlz, CAELYX, Wcut yiizey alantntzrn metrekaresi

bagrna 20 mg dozunda verilecektir. Viicut ytizey alamnrzrn btiytiklti[ii, boyunuza ve kilonuza

ballrdrr. Bu doz 2-3 ay siireyle 2 ya da 3 haftada bir tekrarlanacak; bu siireden sonra ise

hastahktaki diizelmenin siirdiiriilmesi iqin gereken stkltkta uygulanacakttr.

Defiqik yag gruplan:

Qocuklarda kullarumr: Bu hasta grubunda giivenlilik ve etkililigi aragtlnlmamrg oldu[undan

CAELYX l8 yaSrn altrndaki hastalarda kullantlmamaltdr.

Yaghlarda kullarumr: 2l-75 ya5 arasrndaki hastalar iqin kullanrmrnda farklhk
bulunmamaktadrr.

Ozel kullamm durun an:

CALEYX karacilerde yayrlmrg kanseri olan ve biluribin (karaci[erden salgrlanan bir enzim)

diizeyi normalin dtjrt katrna kadar ytikseldili hastalarda uygulanabilir. Ancak tedavi

baglangrcrnda ve devamrnda biluribin diizeyinin deterlendirilerek ilag dozunun azaltllmasr

gereklidir. Doktorunuz gerekli dozu biluribin diizeylerinizi delerlendirerek uygulayacaltrr.

BObrek yetmezli!i olan hastalarda ilag dozunun azaltrlmasrna gerek yoktur.

Eler CAELYX'ir etkisinin Eok giiglii vey-a zaytf olduSuna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz ve r-a eczacmtz ile konusunul.

Kullanmaruz gerekenden daha fazla CAELYX kullandlysamz:

Birden uygulanan a5rn doz, a[rzdaki yaralar gibi yan etkileri agrrla5trnr veya kandaki

akyuvarlar ile kan pulcuklannrn sayrstnt azalttr. Bu tablonun tedavisi antibiyotik

uygulamasrnr, kan pulcuklan naklini (transfiizyon), akyuvar iiretimini uyancr ilaElann

kullanrlmasrnr ve atrzdaki yaralann belirtilerinin giderilmesine ytinelik uygulamalan kapsar.

CAELW'den kullanmaruz gerekenden fazlastnr kullanmtssanrT. bir doktor veya eczau ile

konuEunuz.
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CAELYX'i kullanmayr unutursanz

Unutulan dozlan dengelemek igin gi{t doi almawnx.

CAELYX ile tedavi sonlandrnldrgndaki olugabilecek etkiler
Uzun stireli kullanrm sonrasr ilaE kesilirken, altta yatan bozuklulun belirtileri agtga qtkabilir

ve bu belirtilerin takibi gerekebilir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaElar gibi, CAELYX'in iEerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Aqagdakilerden biri olursa, CAELYX'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yalun hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

- Yiizde krzarma, nefes darhlr, bag a$nsr, iirperme/titremeler, srrt agnsr, goliis velveya

bolazda srkrSma hissi, bo[az af,nsr, kan bastnctnda diiqme veya yiikselme, kalp atrglannda

hrzlanm4 ytizde gigme, atet, bat ditnmesi, bulantr, hazrmsrzhk, kagrntr, deri diiktintiileri ve

terleme. Qok nadir vakalarda niibetler (konviilsiyon) ortaya grkmrqtrr. Enjeksiyon yaptlan

bOlgedeki deride srzlama ve gigme de gdriilmiifttir. CAELYX infiizyonu yaprlrrken, e[er

enjeksiyon yerinde srzlama ya da batma hissederseniz, derhal doktorunuza haber veriniz.

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Ef,er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CAELYX'e kargr ciddi alerjiniz var demektir. Acil

trbbi mi.idahaleye veya hastaneye yatrnlmanrza gerek olabilir.

infiizyonlar arasr donemde gdriilen yan etkiler iu gekilde stntflandtnlrr:

Qok yaygn

Yaygrn

Qok seyrek

Bilinmiyor

: l0 hastanrn en az I 'inde gdrUlebilir.

: l0 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gOrtilebilir.

Yaygrn olmayan : 100 hastanrn birinden az, fakat 1.000 hastanrn birinden fazla g6riilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanrn birinden az, fakat 10.000 hastanrn birinden fazla

gOrtilebilir.

: 10.000 hastanrn birinden az gririilebilir.

: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Qok yaygrn: Kandaki akyuvar sayrsrnda azalma, kanstzhk, nOtrofil saytstnda azalma

(ntitropeni), trombosit sayrsrnda azalma (trombositopeni), yeme bozuklulu (anoreksi),

kabrzlrk, ishal, bulantr, aptzda yara, kusma, avuglannvda veya ayak tabanlanntzda krzarma,

gigme ve yaralar ile ortaya glkan el-ayak sendromut (Palmar-plantar eritrodisestezi (PPE)),

saq ddktilmesi, dtikiintti, bitkinlik, miikriz membran bozukluklan

Yaygrn: Grrtlak iltihabr, alrzda pamukguk (aErzda bir mantar enfeksiyonu), uguk, idrar yolu

enfeksiyonu, hipokomik anemi, alerjik reaksiyon, susuz kalma, halsizlik, kaygrh olma
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durumu (anksiyete), depresyon, uykusuzluk, kanncalanma hissi, uykulu hal, bag apnsr, bag

dOnmesi, sinir sistemi hastah[r (ndropati), kaslann agrn gerginlili (hipertoni), gdzde

iltihaplanma (konjuktivit), kalp-damar bozukluklan, damarlann geniSlemesi, nefes ahp

vermede giiqliik, tiksiirtik artrqr, kann a$rsr, hazrmsrzhk, aprzda yan olugumu, yemek borusu

iltihabr, mide iltihabr, yutma giiqlii[ii, alrz kurululu, balrrsaklarda astn gaz, diq eti iltihabr,

tat almada bozukluk, deride kuruma, deride renk deliqikliti, iqi srvr dolu kabarcrkh

(vesikiilobiilltiz) dtikiintii, kairntr, dokiintiiye sebep olan (eksfolyatifl dermatit, deri bozuklu!u,

deriden hafif kabank (makiilopapiiler) ddkiintti, terleme, akne, deride yara olugumu, srrt agnsl,

kas alnsr, idrar yaparken aln hissetme, vajina iltihabr, ate$, a!n, lirperme/titremeler, g6gtis

alnsr, krnkhk hissi, genelde el-ayak bileklerinde gtiriilen (periferik) ddem, kilo kaybr
* el-ayak sendromundan korunma korunma ve tedavi stratejileri afaglda belirtilmi$tir.

Yaygrn olmayan: Grrtlak iltihabr, yeme bozuklupu (anoreksi), kanncalanma hissi, uykulu hal,

kabrzhk, hazrmsrzhk, alrzda yara olugumu, ateg

El-ayak sendromundan korunma ve tedavi stratejileri:

CAELYX aldrktan hemen sonra baqlamak izerc, 4-7 giin siire ile her giin:

- Miimkiin olan zamanlarda el ve/veya ayaklanntzt sopuk su banyosu iginde tutunuz (6m.

televizyon izlerken, okurken ya da radyo dinlerken);

- El ve ayaklannrzr aqrk halde/grplak tutunuz (qorap, eldiven vb. geyler giymeyiniz);

- Serin yerlerde bulununuz;

- Srcak havalarda rhk su ile dug ahnrz;

- Bacaklarda travmaya neden olabilecek yolun egzersizlerden kaqtnrnrz (iim. jogging/yavag

koSu);

- Cildinizi qok srcak su ile temas ettirmeyiniz (tim. jakuzi, sauna);

- Srkr gorap ve ayakkabrlar, yiiksek topuklu ayakkabtlar giymeyiniz.

Piridoksin (B6 vitamini):

- 86 vitamini eczanelerde bulunmaktadrr:

- Krzankhk veya kanncalanma gibi ilk belirtiler ortaya grkrnca her giin 50-150 mg dozunda

B6 vitamini ahnrz.

E$er bu kullanma talimatmda bahsi gegmeten herhangi bir yan etki ile karS asrrsaruz

dokto runuzu veta e czac m Er bil gilendi rini z.
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5. CAELYX'insaklanmasr

CAELYX'i gocuklann gdremetece$i, erisemevece$i yerlerde ve ambalajmda sakla,tru;.

2 "C - 8 "C araslnda (buzdolabrnrn kapa[rnda) saklaytntz. Dondurmaytntz.

Sulandrnlarak hazrrlandrktan sonra:

2 'C ile 8 'C arasrnda 24 saat siireyle kimyasal ve fiziksel olarak dayanrkl oldu$u

gdsterilmi;tir. Mikrobiyolojik bakrg aErsryla, iiriin derhal kullanrlmalrdrr. Eler hemen

kullanrlmayacaksa, kullanrmdan 6nce gegen saklama si.iresi ve kogullan kullantctnrn

sorumlulupundadrr ve 2"C ile 8'C arasrnda 24 saatten daha uzun olmamaltdr. Ktsmen

kullanrlmrq fl akonlar atrlmahdrr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrmz

CAELYX'i kutu ve etiketi iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmavruz.

\- Son kullanma tarihi, belirtilen ayln son giiniidiir.

Q6kme belirtisi gdsteren veya tanecik geklinde herhangi bir yabancr madde giiriilen tirtinleri

kullanmayrnrz.

ilaqlar atrk su veya evsel atlk ile bertaraf edilmemelidir. Atrlmasr gereken ilaglann nasrl

atllacaglnr eczacrnrza danrgrnrz. Bu tedbirler gevreyi korumaya yardtmct olacaktrr.

Ruhsal Sahibi: Johnson and Johnson Srhhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. $ti., Kavaclk

Mahallesi Ertiirk Sokak KeEeli Plaza No: l3 Kavactk, Beykoz-istanbul

iiretici : Ben Venue Laboratories, Inc. 279 Northfield Road, PO Box 46568,

Bedford, Ohio 44146, ABD

Bu kullanma taliman (.../-./.-.) tarihinde ona;-lanmqttr.

Sayfa 7 / 8



A$AGIDAKi BiLGiLER YALNIZCA IX)KTORLAR YE SACLIK PERSONELi
iqinnin

CAELYX qtizeltisi kullanrlrrken dikkat edilmesi gereken hususlar: Eldiven kullanrmr

gereklidir. CAELYX deri veya mukoza ile temas ederse, derhal sabun ve su ile gok iyi

yrkanmahdrr. CAELYX, diler kanser ilaqlan ile benzer ydntemlerle kullantlmalt ve

saklanmahdrr.

Verilmesi gereken CAELYX dozunu belirleyiniz (tavsiye edilen doza ve hastanrn viicut yiizey

alamna g6re). Uygun hacimde CAELYX'i steril bir enjekttire qekiniz. CAELYX'in iEinde

koruyucu ya da bakteriyostatik madde olmadr$r iqin, aseptik yontemler kesinlikle

uygulanmahdrr. CAELYX'in uygun dozu uygulanmadan iince 7c5'lik (50 mg/ml) glukoz

qiizeltisi ile seyreltilir. <90 mg dozlar iqin 250 ml; 290 mg dozlar igin 500 ml 7o5'lik

dekstroz q6zeltisinde seyreltilmelidir.

infiizyon reaksiyonlan riskini en aza indirmek igin, ilk doz I mg/dakika'dan daha hrzh

verilmemelidir. Eper hiqbir infiizyon reaksiyonu g0zlenmez ise, daha sonraki CAELYX

infiizyonlan 60 dakikahk bir zaman dilimi iginde uygulanabilir.

infiizyon reaksiyonu geligen yumurtahk kanseri hastalannda infiizyon metodu gu qekilde

defiiqtirilmelidir: Toplam dozun Vc5'i ilk 15 dakika iqinde yavagga verilmelidir. Eler
reaksiyon geliqmeksizin tolere edilebilirse sonraki l5 dakikada infiizyon hrzr iki katrna

grkanlmahdrr. Eler tolere edilebilirse, toplam doz takip eden I saat iqerisinde (toplam 90

dakika) bitirilmelidir.

Eler erken infiizyon reaksiyonu semptomu ve belirtileri gtizlenirse infiizyon hemen

durdurularak uygun tedavi ajanlan (antihistaminik ve/veya klsa etkili kortikosteroidler)

verilmeli ve infiizyona daha yavag olarak yeniden baglanmahdrr.

infiizyon igin 7c5 (50 mg/ml) glukoz gdzeltisi drgrnda herhangi bir g6zeltinin kullanrlmasr

veya benzil alkol gibi herhangi bir bakteriyostatik ajanrn varh$ CAELYX'in g6kmesine yol

agabilir.

CAELYX infiizyon hathnm 7c5 (50 mg/ml) glukoz qiizeltisinin intravenriz infiizyon hattrna

ba$h olmasr tavsiye edilir. infiizyon periferik bir vene uygulanrr. Inline filtreler ile
kullanmayrnrz.

qOKME BELiRTISi GOSTEREN VEYA HERHANG| YABANCI PARTiKUL GORIJLEN
URUNLERi KULLANMAYINIZ.
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