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KULLANMA TALIMATI

ALBIPAKSEL® 100 mg Infiizyonluk Dispersiyon Hazirlamada Kullanilacak Konsantre
Icin Toz

Damar i¢ine uygulanir.
Steril
Sitotoksik

Etkin madde: Her bir flakon albumine bagli nanopartikiiller seklinde formiile edilen 100 mg
paklitaksel igerir.

20 mL sodyum kloriir ile hazirlanarak elde edilen dispersiyonun her mL’si albumine bagl
nanopartikiiller seklinde formiile edilen 5 mg paklitaksel igerir.

Yardimct maddeler: Albumin (insan), sodyum kaprilat, N-asetil-DL-triptofan, sodyum kloriir,
hidroklorik asit, sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI sonuna kadar
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ALBIPAKSEL® nedir ve ne icin kullanilir?

ALBIPAKSEL®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ALBIPAKSEL® nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ALBIPAKSEL®™’in saklanmast
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Bashklar: yer almaktadir.
1. ALBIPAKSEL® nedir ve ne i¢in kullanilir?

ALBIPAKSEL®, aktif madde olarak insan protein albuminine bagli, nanopartikiiller olarak
bilinen ¢ok kii¢iik partikiiller seklinde paklitaksel icerir. Paklitaksel kanserde kullanilan
"taksanlar" olarak isimlendirilen bir ilag grubuna aittir.

Bu helge, glvenli elektronik imﬁ.i.l imzalanmustir
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boliinmesini durdurarak (bu kanser hiicrelerinin 6liimii anlamina gelir) ¢aligir.



e Albumin, paklitakselin kanda ¢oziinmesine ve kan damarlarinin duvarlarini gegerek
tiimdr i¢ine taginmasina yardim eden ilacin bir boliimiidiir. Bu, hayati tehdit edebilecek
yan etkilere neden olabilecek diger kimyasallarin gerekli olmayacagi anlamina
gelmektedir. Bu tiir yan etkiler ALBIPAKSEL"ile cok daha az olusmaktadr.

ALBIPAKSEL® beyaz sari renk arasinda infiizyonluk dispersiyon ic¢in tozdur.
ALBIPAKSEL" albumine baglh nanopartikiiller olarak formiile edilen 100 mg paklitaksel
igeren cam flakonlarda sunulur.

ALBIPAKSEL" asagidaki kanser tiplerinin tedavisinde kullanilir:

Meme kanseri
e Viicudun diger kisimlarina yayilan meme kanseri (bu "metastatik" meme kanseri olarak
isimlendirilir).
e ALBIPAKSEL®, en az bir tedavinin denendigi fakat etkili olmadig1 ve "antrasiklinler"
olarak isimlendirilen ila¢ grubunu iceren tedaviler i¢in uygun olmadiginiz durumlarda,
metastatik meme kanserinde kullanilir.

e Baska bir tedavinin basarisiz oldugu, ALBIPAKSEL" alan metastatik meme kanserli
hastalarin, alternatif bir tedavi alanlara kiyasla tiimor boyutlarinda bir kiiglilme
deneyimlemeleri daha muhtemel olmustur ve daha uzun yasamislardir.

Pankreas kanseri

e Eger metastatik pankreas kanseriniz varsa ALBIPAKSEL® gemsitabin olarak
isimlendirilen ilag ile birlikte kullanilir. Bir klinik c¢alismada, gemsitabin ile birlikte

ALBIPAKSEL" alan metastatik pankreas kanserli (viicudun diger kisimlarina yayilan
pankreas kanseri) hastalar yalniz gemsitabin alan hastalardan daha uzun yasamislardir.

Akciger kanseri

e Eger "kiictik hiicreli olmayan akciger kanseri" olarak isimlendirilen en yaygin akciger

kanseri tipine sahipseniz, ALBIPAKSEL" karboplatin olarak isimlendirilen ilag ile
birlikte kullanilir.

e ALBIPAKSEL®, hastaligi tedavi etmek icin ameliyat veya radyoterapinin uygun
olmadig1 durumda kiigiik hiicreli olmayan akciger kanserinde kullanilir.

2. ALBIPAKSEL® i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ALBIPAKSEL® i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Paklitaksele veya ALBIPAKSEL™in diger bilesenlerinden herhangi birine karsi
alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa,
e Emaziriyorsaniz,

e Kanimizdaki beyaz kan hiicresi sayisi diisiikse (baslangic notrofil sayist <1500
hiicre/mm?, doktorunuz bu konuda size tavsiyede bulunacaktir)

ALBIPAKSEL® i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger: Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DOQW|aWaY%&WW§@E1M§%ﬁ%MmiZ’ Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

e Ciddi karaciger probleminiz varsa,



e Kalp problemleriniz varsa

Eger ALBIPAKSEL" ile tedavi edilirken asagidaki durumlarin birini yasarsaniz doktorunuz
veya hemsireniz ile konusunuz; doktorunuz tedaviyi durdurmak veya dozu azaltmak
isteyebilir.

e [Eger anormal morarma, kanama veya bogaz agrisi veya ates gibi enfeksiyon belirtileri
yasarsaniz,

o Eger hissizlik, karincalanma, ignelenme hissi, dokunmaya kars1 duyarlilik veya kas
zay1flig1 yasarsaniz,

e Eger nefes darlig1 veya kuru oksiiriik gibi nefes alma sorunu yasarsaniz.

‘Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza daniginiz’.

Cocuklar ve ergenler

Bu ila¢ sadece eriskinler i¢indir ve 18 yas altindaki cocuklar veya ergenler tarafindan
kullanilmamalidir.

ALBIPAKSEL® in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ALBIPAKSEL"™"i yiyeceklerle alabilirsiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Paklitaksel ciddi dogum hasarlarina neden olabilir ve bundan dolayr gebelikte
kullanilmamalidir. Doktorunuz ALBIPAKSEL® ile tedaviye baslamadan evvel bir gebelik
testi yaptirmanizi isteyecektir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar ALBIPAKSEL® ile tedavi boyunca ve tedaviden
sonraki 1 aya kadar etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir.

ALBIPAKSEL" ile tedavi edilen erkek hastalara tedavi boyunca ve tedaviden sonraki 6 aya
kadar baba olmalar1 dnerilmemektedir. ALBIPAKSEL" ile tedaviden kaynaklanan, geri
doniistimii olmayan kisirlik olasiligindan dolay1 erkek hastalar tedaviden 6nce spermlerinin
dondurularak saklanmasi konusunda tavsiye almalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczacimiza
danismniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

[lacin etken maddesi paklitakselin anne siitiine gegip ge¢medigi bilinmediginde dolay1
ALBIPAKSEL® alirken emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bazi kisiler ALBIPAKSELSZ e diktensenrayorguanlukveya bas dsnmesi hissedebilir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1UQ3NRZmxXS3k0YnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Boyle bir durum yasadiginizda, arag, cihaz veya makine kullanmayiniz.



Tedavinizin bir pargasi olarak baska ilaglar verilirse, arag ve makine kullanimi konusunda
tavsiye almak i¢in doktorunuza danisiniz.

ALBIPAKSEL® in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi {irlin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa, liitfen doktorunuza ve eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Baska ilaglar aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz doktorunuza sdyleyiniz. Bu ilaglar,
recetesiz olarak kullanilan bitkisel iiriinleri de igerebilir. Bunun nedeni ALBIPAKSEL"’in
diger bazi ilaglarin etki mekanizmasini etkileyebilecek olmasidir. Ayrica, diger bazi ilaglar da
ALBIPAKSEL"’in etki mekanizmasim etkileyebilir.

ALBIPAKSEL® alirken asagidaki ilaclarin herhangi birini aliyorsaniz dikkatli olun ve
doktorunuz bildirin:

e Enfeksiyon tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (6rn.; eritromisin, rifampisin vb. gibi
antibiyotikler; aldiginiz ilacin bir antibiyotik olup olmadigindan emin degilseniz
doktorunuza veya hemsirenize sorunuz) ve mantar enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in
kullanilan ilaglar (6rn.; ketokonazol)

e Bazen antidepresanlar olarak da isimlendirilen duygu durumunuzu stabilize etmeye

yardimci olan ilaglar (6rn.; fluoksetin)

Nobetleri (epilepsi) tedavi etmek icin kullanilan ilaglar (6rn.: karbamazepin, fenitoin)

Kan lipid seviyelerinizi diistirmeye yardimci olan ilaglar (6rn.: gemfibrozil)

Mide yanmas1 veya mide {ilseri i¢in kullanilan ilaglar (6rn.; simetidin)

HIV ve AIDS tedavisi i¢in kullanilan ilaclar (6rn.; ritonavir, sakuinavir, indinavir,

nelfinavir, efavirenz, nevirapin)

e Kan pihtilarin1 6nlemek i¢in kullanilan klopidogrel olarak isimlendirilen ilag.

3. ALBIPAKSEL® nasil kullanihr?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

e Metastatik meme kanseri icin ALBIPAKSEL® genellikle ii¢ haftada bir (21 giinliik
siklusun 1. giiniinde) verilir.

e ileri evre pankreas kanseri icin ALBIPAKSEL® her 28 giinliik siklusun 1., 8. ve 15.
giinlerinde verilir ve hemen sonrasinda gemsitabin uygulanir.

e Kiiciik hiicreli olmayan akciger kanseri tedavisi igin ALBIPAKSEL® haftada bir (yani
21 giinliik siklusun 1., 8. ve 15. giinlerinde) verilir ve ii¢ haftada bir (21 giinliik
siklusun 1. giininde) ALBIPAKSEL® dozu uygulandiktan hemen sonra karboplatin
verilir.

e Eger bu ilacin kullanimi hakkinda daha fazla sorunuz varsa, doktorunuza veya
: : u belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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e Uygulama yolu ve metodu:

ALBIPAKSEL® size, bir doktor veya hemsire tarafindan intravendz infiizyon torbasindan
damar yolu ile uygulanir. Aldiginiz doz sizin viicut ylizey alaniniza ve kan testi sonuglariniza
dayal1 olarak belirlenir.

Meme kanseri i¢in normal doz 30 dakika boyunca verilen viicut alaninin her m?’si i¢in 260
mg'dir.

Ileri evre pankreas kanseri i¢in normal doz 30 dakika boyunca verilen viicut alaninin her
m”’si i¢in 125 mg'dir.

Kiiciik hiicreli olmayan akciger kanseri i¢in normal doz 30 dakika boyunca verilen viicut
alamimin her m”’si igin 100 mg'dur.

e Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:

Bu ilag sadece eriskinler icindir ve 18 yas altindaki cocuklar veya ergenler tarafindan
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
65 yas ve lizeri hastalar i¢in tiim hastalar i¢in gegerli olanlar disinda ilave bir doz azaltimi
onerilmemektedir.

e Ozel kullamm durumlar:

Karaciger yetmezligi:

Orta veya siddetli karaciger bozuklugu olan metastatik meme kanserli ve kiiglik hiicreli
olmayan akciger kanserli hastalarda ALBIPAKSEL® dozunun azaltilmasi 6nerilir.

Orta-siddetli karaciger yetmezligi olan ileri evre pankreas kanseri olan hastalar igin, doz
tavsiyesine olanak verecek yeterli veri mevcut degildir.

Bobrek yetmezligi:
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda doz tavsiyesine olanak verecek yeterli veri mevcut
degildir.

Eger ALBIPAKSEL"in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALBIPAKSEL®  Kkullandiysaniz:
ALBIPAKSEL®'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

[laciniz bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gerekenden daha fazla
ALBIPAKSEL" uygulanmasi beklenmez.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1UQ3NRZmxXS3k0YnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



ALBIPAKSEL® i kullanmay1 unutursaniz:
ALBIPAKSEL"™’i kullanmay1 unutursaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

[lactmz bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gereken dozun
unutulmasi beklenmez.

ALBIPAKSEL® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz ALBIPAKSEL" ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Kendinizi
iyi hissetseniz bile doktorunuza danismadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ALBIPAKSEL®in icerisinde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, ALBIPAKSEL®i kullanmay1
durdurunuz ve DERHAL hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin
acil béliimiine basvurunuz:

Eger herhangi bir alerjik reaksiyon goriirseniz derhal doktorunuza danisimiz. Bir alerjik
reaksiyonun belirtileri, deride dokiintii, yutma ve nefes almada zorlanma, dudaklar, yiiz, bogaz
veya dilde sismeyi i¢ermektedir. Nefes almada sorunlar yasayabilirsiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

ALBIPAKSEL®e kars ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birindenaz goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Sa¢ dokiilmesi (vakalarin cogu ALBIPAKSEL®’e baslandiktan sonraki 1 aydan kisa
siirede olusmustur. Bu olustugunda sa¢ dokiilmesi hastalarin ¢ogunda belirgin sekilde
(%50'den fazla) gortiliir)

e Dokiintii

e Kandaki beyaz kan hiicre tiplerinin (notrofiller, lenfositler veya 16kositler) sayisinda
anormal azalma

e Kirmizi kan hiicresi eksikligi

¢ Kandaki trombosit sayisinda azalma

e Periferik sinirler lizerindg g%ﬂéév@%ggﬂektlr‘%}ﬂ}%%%l}ﬂelﬁmlz(ﬁaﬂr%%ﬂlanma veya his kayb1)

Belge DogruIaMaBiﬁLEkZMEdWW@(\IRmMQWRG% Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

e Kas agrisi



¢ Bulanti, diyare, kabizlik, agizda yara, istah kayb1
e Kusma

¢ Giigslizliik ve yorgunluk, ates

e Su kaybi, tat alma bozuklugu, kilo kayb1
¢ Kanda diisiik potasyum seviyeleri

¢ Depresyon, uyku sorunlari

e Bas agrisi

e Usiime

¢ Nefes almada giicliik

e Bas donmesi

e Mukozada ve yumusak dokularda siglik
e Karaciger fonksiyon testlerinde artis

e Kol ve bacaklarda agri

e Oksiiriik

e Karin agrisi

e Burun kanamalari

Yaygin

e Kasint, cilt kurulugu, tirnak bozuklugu

e Enfeksiyon, kandaki bir tiir beyaz kan hiicre (nétrofiller) sayisinda azalma ile birlikte
ates, kizarma, pamukguk, beyaz kan hiicrelerinin azalmasinin neden olabilecegi
kaninizda siddetli enfeksiyon

e Tiim kan hiicresi sayilarinda azalma

e Gogiis veya bogaz agrisi

¢ Sindirim gii¢liigli, karinda rahatsizlik

¢ Burun tikaniklig1

e Sirt agrisi, kemik agrisi

e Kas koordinasyon kaybi veya okuma gii¢liigii, azalan veya artan gozyasi, kirpik
dokiilmesi

e Kalp atig hiz1 veya ritminde degisiklik, kalp yetmezIligi

e Azalan veya artan kan basinci

e [gnenin viicuda girdigi bolgede kizariklik veya sislik

e Anksiyete

o Akcigerlerde enfeksiyon

e Idrar yolunda iltihap

e Bagirsak tikanikligi, kalin bagirsak iltihabi, safra kanali iltihab1

o Akut bobrek yetmezligi

e Kanda bilirubin artis1

o Kanli okstiriik

o Agiz kurulugu, yutma giigliigii

e Adale zayiflig1

e Bulanik goriis

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1UQ3NRZmxXS3k0YnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



Yaygin olmayan

e Kilo artisi, kanda laktat dehidrogenaz artisi, bobrek fonksiyonunda azalma, kan
sekerinde yiikselme, kandaki fosfor seviyesinde artig

o Reflekslerde zayiflama ve kayip, istem disi hareketler, sinirlerde agri, bayilma, ayaga
kalkinca bas dénmesi, sallanma, yiiz sinirlerinin felci

e Gozlerde tahris, agri, kizariklik, kasinti, ¢ift gérme, goriiste azalma veya ¢akan 1siklar
gorme, retinada sislikten dolay1 bulanik goriis (kistéz makiiler 6dem)
Kulak agrisi, kulaklarda ¢inlama
Balgamli oksiirtik, konusurken veya merdiven ¢ikarken nefes darligi, burun akintist ve
burun kurulugu, nefes sesinde azalma, akcigerlerde su, ses kisikligi, akcigerde kan
pihtisi, bogaz kurulugu
Gaz, mide kramplari, disetlerinde agr1 veya yara, rektal kanama
Idrar yaparken agr1, sik idrara ¢ikma, idrarda kan, idrar tutamama
Tirnaklarda agr1, tirnaklarda rahatsizlik, tirnak kaybi, kurdesen, cilt agrisi, giines 1s18ina
cikinca cilt kizarikligi, terlemede artig, gece terlemeleri, ciltte beyaz lekeler, yaralar,
yiizde sislik

e Kanda fosfor azalmasi, sivi tutulumu, kanda disiik albumin, susamada artis, kanda

kalsiyum azalmasi, kanda seker azalmasi, kanda sodyum azalmasi

Burunda agr1 ve sislik, deri enfeksiyonlari, kateter hattindan dolay1 enfeksiyon

Morarma

Tiimor bolgesinde agri, timoriin 6limi

Ayaga kalkinca kan basincinda diisme, ellerde ve ayaklarda sogukluk
Yiirtiime giigliigt, sislik

Alerjik reaksiyon

Karaciger fonksiyonunda azalma, karaciger bliytimesi

Memelerde agr1

Huzursuzluk

Kan pihtilarindan dolay ciltte kii¢iik kanamalar

Kirmizi kan hiicrelerinin imhasini i¢eren bir durum ve akut bobrek yetmezligi

e 6 o o o o o o

Seyrek

Baska bir ajana deri reaksiyonu veya radyasyonu miiteakip akciger inflamasyonu
Kan pihtist

Cok diisiik nabiz, kalp krizi

Damar disina ilag sizintisi

Kalbin elektrik iletim sisteminde bozukluk (atriyoventrikiiler blok)

e o o o o

Cok seyrek
e (Ciltte ve mukéz membranlarinda siddetli inflamasyon/dokiintii (Stevens-Johnson
sendromu, toksik epidermal nekroliz)

Bilinmiyor
Cildin sertlesmesi/kalinlagsmasi (skleroderma)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Yan etkilerin raporlanmast:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ALBIPAKSEL®’ in saklanmasi
ALBIPAKSEL®"i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Bu ilac1 kutusunun ve flakonun tizerinde yazili son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giintidiir.

Agilmamis flakonlar: 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan korumak i¢in flakonu
kullanim anina kadar ambalaj1 i¢inde saklayiniz.

Ik sulandirmadan sonra, dispersiyon derhal kullamilmalidir. Eger hemen kullanilmazsa,
1siktan korumak i¢in ambalaji iginde tutuldugunda flakondaki dispersiyon buzdolabinda (2°C-
8°C) 24 saate kadar saklanabilir.

Infiizyon torbasindaki sulandirilan dispersiyon 2°C-8°C’de isiktan korunarak 24 saat ve
ardindan 15°C-25°C'de 4 saat saklanabilir.

Kullanilmayan ALBIPAKSEL®’in imhasindan dogrudan doktorunuz ve eczacimz
sorumludur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Her kutu 1 flakon igerir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALBIPAKSEL® i kullanmaymiz.
Eger {iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALBIPAKSEL™i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi {irlinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarin
atiklari TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili

Resmi Gazete’de yayimmanan Atik Yonetimi Yonetmeligi’ne gore yapilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1UQ3NRZmxXS3k0YnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



Ruhsat Sahibi:

Teva ilaglar1 San. ve Tic. A.S.

Umraniye / Istanbul

Uretim Yeri :

Pharmachemie B.V.
Haarlem/Hollanda

Bu kullanma talimati 25/12/2021 tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1UQ3NRZmxXS3k0YnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
[CINDIR

Kullanim, islem yapma ve imha hakkinda talimatlar

Hazirlama ve uygulama 6nlemleri

Paklitaksel sitotoksik bir kanser karsit1 tibbi {irtindiir ve diger potansiyel toksik bilesikler gibi,
ALBIPAKSEL®’in kullaniminda da 6zel dikkat gosterilmelidir. Eldiven, gozliik ve koruyucu
elbise kullanilmas1 6nerilmektedir. Eger ¢6zelti deri ile temas ederse, temas ettigi bolge su ve
sabunla derhal iyice yikanmalidir. Eger ¢6zelti muk6z membranlar ile temas ederse,
membranlar su ile iyice yikanmalidir. ALBIPAKSEL®, sitotoksik ajanlarin kullaniminda
yeteri kadar egitimli personel tarafindan hazirlanmali ve uygulanmalidir. Hamile personel
ALBIPAKSEL"ile islem yapmamalidir.

Ekstravazasyon olasiligindan dolay1, tibbi {iriiniin uygulanmasi siiresince olast infiltrasyon
icin inflizyon bdolgesinin  yakindan izlenmesi Onerilmektedir. Belirtildigi sekilde,
ALBIPAKSEL"’in infiizyonunu 30 dakika ile sinirlamak infiizyon ile iliskili reaksiyonlarin
olusma olasiligini azaltir.

Uriiniin sulandirilmasi ve uygulanmasi

ALBIPAKSEL®, sitotoksik ajanlarin kullaniminda uzmanlagsmis birimlerde deneyimli bir
onkoloji uzmani gézetiminde uygulanmalidir.

ALBIPAKSEL® kullanimdan once sulandirilmak iizere steril liyofilize toz olarak tedarik
edilir. Sulandirildiktan sonra, ¢6zeltinin her mL'si albumine bagli nanopartikiiller olarak
formiile edilmis 5 mg paklitaksel igerir.

Sulandirilan ALBIPAKSEL® dispersiyonu 15 pm'lik filtre iceren bir infiizyon seti
kullanilarak intraven6z olarak uygulanir.

100 mg'nin sulandwrilmasi

Steril bir siringa kullanilarak, infiizyon i¢in 20 mL sodyum kloriir 9 mg/mL (%0.9) ¢ozeltisi
bir ALBIPAKSEL® flakonuna minimum 1 dakika siireyle yavas yavas enjekte edilir.

Cozelti flakonun i¢ ¢eperine dogru yonlendirilmelidir. Kopiirmeye neden olacagindan,
cozelti dogrudan toz tizerine enjekte edilmemelidir.

(Cozeltinin ilave edilmesi tamamlaninca, flakon tozun uygun sekilde i1slanmasi i¢in minimum
5 dakika dinlenmeye birakilmalidir. Sonra, flakon tozun tam olarak dagilmasi tamamlanana
kadar, en az 2 dakika silireyle nazik ve yavas bir sekilde dondiiriilmeli ve/veya ters
cevrilmelidir. Koplik olusmasindan kaginilmalidir. Eger kopilirme veya topaklanma olusursa,
cozelti ¢gokelene kadar en az 15 dakika dinlenmeye birakilmalidir.

Sulandirilan dispersiyon gozle goriinlir bir ¢okelti olmaksizin siite benzer ve homojen
olmalidir. Rekonstitiiye edilmis dispersiyonda ¢okme olabilir. Eger gozle goriiniir ¢okeltiler
?/a cokme olursa, tam d&gisaanivens kbduikdar ienmmlaotriak icin kullanimdan 6nce flakon

Belge DOﬂIéJZﬂ]{ (;Iéog]ue ﬁ%&léiﬁZ%?%aéleU\pr?ﬁl élixéﬁgkOYnUyRG Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Partikiillii maddeler i¢in flakon kontrol edilir. Eger flakonda partikiillii maddeler gézlenirse
sulandirilan dispersiyon uygulanmaz.

Hasta i¢in gerekli olan 5 mg/mL dispersiyonun tam olarak toplam doz hacmi hesaplanmali ve
uygun miktarda sulandirilmis ALBIPAKSEL® bos, steril, PVC veya PVC olmayan tipteki
inflizyon torbasina enjekte edilmelidir.

ALBIPAKSEL®i sulandirmak ve uygulamak i¢in kaydirici olarak silikon yag: iceren tibbi
gereclerin (siringalar ve inflizyon torbalari) kullanimi proteinimsi liflerinin olugmasina neden
olabilir. Bu liflerin uygulanmasim &nlemek icin, ALBIPAKSEL® 15 um'lik filtre iceren bir
inflizyon seti kullanilarak uygulanmalidir. 15 pm'lik filtre kullanimi lifleri bertaraf eder ve
sulandirilan tirtintin fiziksel ve kimyasal 6zelliklerini degistirmez.

Gozenek biyiikligi 15 pum'den daha kiigiik filtrelerin kullanimi filtrenin blokajina neden
olabilir.

ALBIPAKSEL® infiizyonlarimin hazirlanmasi ve uygulanmasi i¢in 6zel di(2-etilheksil)ftalat
(DEHP) icermeyen ¢ozelti kaplarinin veya uygulama setlerinin kullanimi gerekli degildir.

Uygulamay1 miiteakip, tam dozun uygulandigindan emin olmak i¢in intravendz hattin
enjeksiyonluk 9 mg/mL (%0.9) sodyum klortir ile yikanmasi tavsiye olunur.

Kullanilmayan herhangi bir tiriin veya atik materyal lokla mevzuata gére imha edilmelidir.
Stabilite

Isiktan korumak i¢in flakonu kullanimina kadar dis karton kutu i¢inde saklandiginda Isiktan
korumak i¢in flakonu kullanimina kadar dis karton kutu i¢inde saklayiniz. Dondurmak ya da
buzdolabinda saklamak iirtiniin stabilitesini advers olarak etkilemez. Bu tibbi tirtin sicaklikla
ilgili bir 6zel bir saklama kosulu gerektirmez.

Sulandirilmis dispersiyonun flakondaki stabilitesi

[Ik sulandirmadan sonra, dispersiyon derhal infiizyon torbasma doldurulmalidir. Bununla
birlikte, kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesinin, 2°C-8°C'de orjinal kutusunda ve parlak
1siktan korunmus sekilde 24 saat oldugu gosterilmistir.

Sulandirilmis dispersiyonun infiizyon torbasindaki stabilitesi

Sulandirildiktan sonra, infiizyon torbasindaki sulandirilmis dispersiyon derhal kullaniimalidir.
Bununla birlikte, kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesinin, 2°C-8°C'de 1s1iktan korunarak 24

saat ve takiben 15-25°C de 4 saat oldugu gosterilmistir.

“Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii
Y 6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1UQ3NRZmxXS3k0YnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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