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KULLANMA TALIMATI
TADOCEL 20 mg/1 ml}.v.
Infiizyon i¢in Konsantre Cézelti Iceren Flakon
Damar yoluyla nygulamr,

* Ethin madde: Dosetakse] (her bir flakon 20 myg dosetaksel iceren konsantre ¢zelti igerir)
o Yardumci maddeler. Polisorbat 80, susuz sitrik asit, saf etanol ve povidon igerir,

Bu ilac kullanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinki sizin igin nemli bilgiler icermektedir.

®  Bukullanma talimatin saklaymz. Daha sonrq tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

¢ Eger ilave sorulariniz olursg, litfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

*  Builac kisisel olarak sizin icin regete edilmistiy, baskalaring vermeyiniz.

*  Bu ilactn kullamm Strasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde bu ilac: kullandiginizy
sovleyiniz,

s Bu talimaita yazilaniara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. TADOCEL nedir ve ne icin kullanilir?
2. TADOCEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenley
| 3. TADOCEL nasil kullantdir?
4. Olast yan ethiler nelerdir?
5. TADOCEL’in saklanmas;
Baghklari yer almaktadyr,

1. TADOCEL nedir ve ne icin kullamlir?

* TADOCEL, dosetaksel etkin maddesini icerir. Dosetaksel, porsukagacinin ignemsi
yapraklarindan elde edilen bir maddedir.

@ * TADOCEL’in her bir flakonu 20 mg dosetaksel igerir,
¢ TADOCEL damar igi infiizyon yolu ile verilen, berrak gorlinimli, uguk sari renkli bir
¢Ozeltidir.

* TADOCEL, kanser tedavisinde kullanilan ve taksoidler ad; verilen ilag grubunda yer alir,

¢ Doktorunuz size TADOCEL’i, meme kanseri, akciger kanserinin Gzel formlar1 (kiigiik
hiicreli olmayan akciger kanseri), yumurtalik kanseri, bag-boyun kanseri, prostat kanseri
veya mide kanserinin tedavisi igin regetclemis olabilir.

* TADOCEL ilerlemis meme kanserinin tedavisinde, tek basma veya doksorubisin,
trastuzumab veya kapesitabin jle birlikte uygulanabilir.

* TADOCEL lenf bezinin tutuldugu veya tutulmadigs erken evredeki meme kanserinin
tedavisinde, antrasiklin ve siklofosfamid ile birlikte, ayni anda veya birbirinin ardindan
uygulanabilir. ’

e TADOCEL HER2-pozitif erken evre meme kanserinin tedavisinde trastuzumab ile
birlikte uygulanabilir.

* TADOCEL akeiger kanserinin tedavisinde tek bagina veya sisplatin ile birlikte
uygulanabilir,

* TADOCEL yumurtalik kanserinin tedavisinde, tek bagina veya platin grubu ilaglarla
birlikte uygulanabilir,
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¢ TADOCEL prostat kanserinin tedavisinde, prednizon veya prednizolon ile birlikte
kultanilabilir,

* TADOCEL metastaz yapmis mide kanserinin tedavisinde, sisplatin ve S-fluorourasil ile
birlikte uygulanabilir.

* TADOCEL bas-boyun kanserlerinin tedavisinde tek basima veya sisplatin ve 5-
fluorourasil ile birlikte uygulanabilir.

2. TADOCEL’i kullanmadan §nce dikkat edilmesi gerekenler
TADOCEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
¢ Daha 6nce etkin madde olan dosetaksele veya tlacin igerdifi diper yardime: bilesenlere
kars1 alerjiniz varsa,
* Beyaz kan hiicrelerinizin sayist gok diisiikse,
® Agir bir karaciger hastali 8in1z varsa,

TADOCEL’ agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

TADOCEL ile tedaviniz sirasinda beyaz kan hiicresi bozukluklari yagayabilirsiniz ve buna bagl

TADOCEL uygulamasindan sonra ortaya ¢ikabilecek baz istenmeyen etkileri, 6zellikle de alerjik
tepkileri ve viicutta sivi tutulmasin: (el, ayak ve bacaklarda sisme veya kilo alimt gibi) en aza
indirmek i¢in doktorunuz énlem alacaktir. Bu nedenle TADOCETL uygulamasindan bir giin énce,
deksametazon gibi agizdan uygulanan bir kortikosteroid ile &n tedaviye baslamaniz ve bu ilac
almaya, TADOCEL uygulamasindan sonraki iki glin boyunca devam etmeniz istenecektir.

TADOCEL ile tedaviniz sirasinda kandaki hiicrelerinizin sayrsinl korumak icin doktorunuz baska
ilag (6rn. G-CSF) kullanmanz; gerekli gorebilir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse, liitfen doktorunuza
damisinrz,

TADOCEL’in yiyecek ve iecek ile kullanilmasi:
Bildirilmemistir.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danigniz,

Hamileyseniz, doktorunuz tarafindan  belirtilmeyen durumlar disinda size TADOCEL
uygulanmamasi gerekir. ’

TADOCEL dogmarmyg bebege zarar verebilecegi igin tedaviniz sirasinda hamile kalmamalisiniz
ve hamilelikten korunmanizi saglayacak uygun bir yéntem kullanmalisiniz.

TADOCEL tedavisi goren bir erkek iseniz, tedaviden sonraki 6 aya kadar bebek sahibi
olmamaniz ve dosetaksel erkek lireme yetenegini etkileyebileceginden dolay1 tedavi &ncesinde
sperm koruma yéntemleriyle ilgili bilgi edinmeniz tavsiye edilir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz. hemen dokforunuza veya eczacmiza
damginz,

Emzirme
{lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danginiz.

TADOCEL ile tedavi gordigiiniiz sirada bebeginizi emzirmemeniz gerekir.

Arag¢ ve makine kullamm
TADOCEL kiirleri arasinda ara¢  kullanmanizin  bir sakincas; yoktur. Ancak bag
donmesi/sersemlik hissediyorsaniz veya kendinize glivenemtyorsaniz, arag kullanmayiniz.

TADOCELin i¢eriginde bulunan bazr yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
TADOCEL inflizyonluk ¢ézelti konsantresinin her bir ml’si 400 mg saf etanol (alkol) icerir.
Alkol bagimliligi olanlar igin zararli olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve
karaciger hastaligi ya da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate ahinmalidir. Bu
sartlardan biri sizin igin gecerliyse derhal doktorunuza bu konuda bilgi veriniz,

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:

TADOCEL ile diger ilaglar arasinda etkilesme olabileceginden, doktorunuza damsmadan baska
bir tibbi tedavi kullanmayiniz, ¢tinkii TADOCEL veya aldigimz diger ilag beklenen etkiyi
gostermeyebilir veya yan etkilerle karsilagma thtimaliniz artabilir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen doktorunuza ve eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. TADOCEL nasi kullanihr?
TADOCEL size uzman saghk personeli tarafindan uygulanacaktir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklign i¢in talimatlar:
Uygulanan doz, kilonuza ve genel durumunuza gore degisecektir. Doktorunuz metrekare (m?)
olarak viicut yiizeyinizi hesaplayacak ve almamz gereken dozu belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu: .
TADOCEL toplardamarlarimzdan birine infiizyon yoluyla verilecektir. Inflizyon yaklagik bir saat
stirecek ve hastanede uygulanacaktr.

Uygulama sikhg:
TADOCEL inflizyonlarmizin olagan uygulama sikligi, her 3 haftada bir olacaktir,

Doktorunuz TADOCEL dozunuzu ve uygulama sikligini sizin kan testlerinizin sonuglarina, genel
durumunuza ve ilaca verd; giniz yamta bakarak degistirebilir.

Ozellikle, ishal, agizda yaralar, uyusukluk veya karincalanma hissi ve ateg gibi belirtileriniz
olursa, hitfen doktorunuza haber veriniz ve kan testi sonuglarimzi doktorunuza iletiniz. Bu
bilgiler, doktorunuzun dozun azaltiimasina gerek olup olmadigina karar vermesini saglayacaktir,
Bu tiriintin kullanim ile ilgili bagka bir sorunuz varsa, doktorunuza Veya eczaciniza sorunuz.




Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
TADOCEL’in gocuklarda kullanimina iliskin deneyim sinirladir.

Yashlarda kullanimi;
TADOCELin yaslilarda kullanimina iliskin 6zel bir talimat bulunmamaktadur.

Ozel kullanim durumlar-

Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanima:
Karaciger fonksiyon testlerinin sonuglarina gére hekiminiz gerekli gordiigtinde doz ayarlamas)
yapabilir.

Eger TADOCEL'in etkisinin cok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TADOCEL kullandiysaniz:
TADOCEL size hastanede ve uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz
gerekenden fazlasint kullanmarz ihtimali yoktur.

TADOCEL’i kullanmayi unutursamz:
TADOCEL size hastanede ve uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmay:
unutma ihtimaliniz yoktur.

TADOCEL ile tedavi sonlandinldigindaki olugabilecek etkiler
TADOCEL size hastanede ve uzman saglik personelj tarafindan uygulanacagindan doktorunuzun
denetimi diginda tedaviyi sonlandirmanz miimkiin degildir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, TADOCEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Doktorunuz bunlari sizinle tartisacak, tedavinizin risklerini ve yararlarini size agiklayacaktir.
Cok yaygin: 10 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygimn: 100 hastanin 1 ila 10’unda gorilebilir.

Yaygin olmayan: 1.000 hastanm | ila 10°unda gériilebilir,

Seyrek: 10.000 hastanin 1 ila 10’unda goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanun birinden az gortilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Tek bagina uygulanan TADOCEL ile en sik bildirilen yan etkiler sunlardr:
* kirmuzt kan hiicrelerinin veya beyaz kan hiicrelerinin sayisimda azalma,
- sa¢ dokiilmesi,
» bulant)
+ kusma,
» af1zda yaralar,
« ishal
* yorgunluk.




TADOCEL’in yan etkilerinin sidder;, bagka kemoterapi llaglartyla birlikte uygulandiginda
artabilir.

Hastanede uygulanacak infiizyon strasinda asagidaki alerjik reaksiyonlar ortaya cikabilir
(bu reaksiyonlar 10°da 1’den fazla kiside ortaya ¢ikmmgtir):

* sicak basmasi, cilt reakstyonlar, kasint;

* g0gliste daralma hissi, nefes alma giteliigi,

* ates veya titremeler,

* Sirt agrisi,

* tansiyon diisikliig.

Asagrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

TADOCEL infiizyonlar arasinda, agagidakilerden herhangi biri ortaya ¢ikabilir ve bunlarin
sikligi, size hangi ilaglarm birlikte uygulandigina gére degisebilir.

Cok yaygin: (10'da 1'den fazla hastada ortaya ¢ikan)

- enfeksiyonlar, kirmiz; kan hiicreler
Gnem tasiyan beyaz kan hiicrelerinin veya kan pihtilagsmasinda rol oynayan kan pulcukiarinin
(trombositlerin) sayisinda azalma

- ates: atesiniz yiikselirse, hemen doktorunuza haber veriniz

* yukarida tanimlanan alerjik reaksiyonlar

» istahsizlik (anoreksi)

* uykusuz]uk

»eklem yerlerinde veya kaslarda apr1, uyusukluk hissi veya karincalanma

« bagagrisi

« tat alma duyusunda degisiklik

* g0zde iltihaplanma veya gizyast salgisinda artig

- lenf akiginda bozukluga bagl, sislik

- nefes darligt

» burun akintisy, bogaz ve burunda tihaplanma, ksiiritk

- burun kanamasi

* ag1zda yaralar

* bulanti, kusma ve jsha] de dahil olmak iizere mide bozukluklari, kabizlik

- karm agris:

* hazimsizlik

* saglarda gegici olarak dokiilme (¢ogu kiside saclar yeniden normal olarak uzar)

* avug iglerinde veya tabanlarda kizarklik ve sisme; bu durum bu bélgelerde derinizin
soyulmasina neden olabilir (bu reaksiyon kollarda, yiizde veya viicutta da ortaya ¢ikabilir)

» irnaklarmizda renk degisikligi ve tirnak yatagindan ayrilma

+ kaslarda siz1 ve agnlar, sirt agris: veya kemik agris

- adet kanamasinda degisiklikler veya adet kanamasinin kesilmes;

- ellerde, ayaklarda, bacaklarda sisme

* yorgunluk veya gribe benzer belirtiler

- kilo alim veya kilo kayb



Yaygin: (100 hastann { ila 10’unda ortaya ¢ikan)
* agrzda pamukguk
* asin su kaybi (viicudun su kaybetmesi)
» bag donmesi
« isitme kayb:
« kan basmcinda diigme, kalp atislarinda diizensizlik veya hizlanma
* kalp yetmezligi
* yemek borusu iltihab:
»agiz kurulugu
* yutma guicliigii veya yutarken agn hissetme
* kanama
* karaciger enzimlerinde yiikselme (bu nedenle diizenli kan testleri yapilmasi gerekmektedir)

Yaygin olmayan: (1000 hastanin 1 ila 10’unda ortaya gikan)
» gligsiizliik
» enjeksiyon yerinde deri reaksiyonlari, flebit (toplardarnar iltihabt) veya sisme
+ kalin barsak iltihab, ince barsak iltihab, barsak delinmesi
* kan pihtilan

Eger bu yan etkilerden herhangi biri siddetlenirse, doktorunuzu veya eczaciniz; bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi geemeyen herhangi bir yan etki ile karsidagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. TADOCEL’in saklanmas

TADOCEL'i ¢ocuklarin 8oremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve orifinal kutusunda saklayiniz.

Agtlmamis flakonlan1 25°C’nin altindaki oda sicakhiginda, ambalajinda ve 1giktan koruyarak
saklayimz.

A¢ilnus tlakonlar:

TADOCEL flakon multidoz uygulanabilir. Flakon agildiktan sonra hemoen Kullarulmalidir. Ancak.
Hakonun ilk a¢thsindan sonra ¢oklu enjektor girisi ve iiriin cekimini wkiben flakonlar fiziksel.
kimyasal ve mikrobiyolojik stabilitelerini 2-8°C de ve 23°C de ve normal aydinlatma kosullan
altinda 28 giin boyunca korur. Diger kullunim stireleri ve sartlan Kullanicimin sorumivlugundadir.,

kosullan kullanicinm sorumlulugundadir ve bir saatlik inflizyon dahil olmak iizere normal
aydinlatma kosullarinda ve oda sicakliginda (25°C nin altinda) 8 saat icinde ve 2-8°("'de 151ktan
korunmus olarak 3 giin i¢inde kullaralmahdir.

Seyreltilmiy tiritn tek kullanimiikur,

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller, verel diizenlemelere uygun olarak atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.
Ambalajdaki son kullanma taribinden sonra TADOCEL’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Actavis llaglan AS.
Giiltepe Mah. Polat Is Merkezi 34394 Levent / Sisli - ISTANBUL



Uretim yeri: Actavis Italy S.p.A.
Nerviano-Milano/ltalya

Bu kullanma talimar;

 tarihinde onaylanmigny,
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACT UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

TADOCEL antineoplastik bir ajan olup, diger potansiyel toksik bilesikler gibi, TADOCEL
gOzeltilerinin elle muamelesi ve hazirlanmas; sirasinda dikkatli olunmast gerekir., Islem sirasinda
eldiven giyilmesi tavsiye olunur.

TADOCEL konsantre veya infiizyon ¢ozeltisi deri ile temas ettigi takdirde, derhal ve iyice su ve
sabunla yikanmahidir. TADOCEL konsantre veya inflizyon ¢6zeltisi mukoza ile temas ettigi
takdirde, derhal ve iyice su ile yikanmalidir.

intravensz uygulama icin infiizyon ¢bzeltisinin hazirlanmasi
TADOCEL flakon multidoz uygulanabilir. Seyreltilen iiriin tek kullanimliktir.

Hasta igin gerekii dozu elde etmek igin birden fazla TADOCEL flakonuna ihtiya¢ duyulabilir.
Mg cinsinden ifade edilmek lizere, hasta igin gerekli doz esas alinarak, gerekli sayida flakondan
20 mg/ml dosctakselin kargtlik gelen hacmi, ucuna igne takili bir siringa yardimiyla aseptik
olarak ¢ekilir. Ornegin, 140 mg dosetaksel igeren bir doz i¢in 7 m! TADOCEL gerekli olacakur.

Dosetaksel’in 192 mg'in altindaki dozlar i¢in, TADOCEL"in gerekli hacmini 250 mi 50 mg/ml
(%35} infiizyonluk glukoz ¢ozeltisi veya 9 mg/ml (%0.9) infizyonluk sodyum kioriir ¢ozeltisi
igeren 250 ml'lik bir inflizyon torbasina veya sisesine enjekte ediniz. Dosetaksel’in maksimum
konsantrasyonu ml inflizyon ¢ozeltisi bagina 0.74 mg oldugundan, dosetaksel'in 192 mg’1 asan
dozlan i¢in 250 mi’den daha fazla inflizyon ¢ozeltisi gerekmektedir.

inflizyon torbasini veya sigesini maniiel olarak bir sallama hareketi ile kanstirniz. Seyreltilmis
¢0zelti oda sicakliginda (25°C nin alunda) 8 saat icerisinde ve 2-8°C" de 1siktan korunmuy olarak
3 giin i¢inde kullamlmalidir ve oda sicakliginda ve normal aydinlatma kosullari altinda 1 saatlik
bir inflizyon seklinde aseptik olarak uygulanmalidir.

Seyreltilmiy Gritn tek kullanimliktr.

Uygulama
Biitiin parenteral iir{inlerde oldugu gibi, TADOCEI, inflizyon ¢ozeltisi kullanimdan &nce
incelenmeli, ¢ékelti varsa bu ¢oOzelti atilmalidir,

Kullamlmamis iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi™ ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.
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