Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/75/paclitaxel-kabi-100-mg-16-7-ml-infuzyonluk-cozel
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/L01CDO01

KULLANMA TALIMATI
PACLITAXEL KABI 100 mg/16.7 mL Infiizyonluk Cozelti Hazirlamak I¢in Konsantre

Damar icine uygulanir.
Steril, sitotoksik

J Etkin madde: Her 1 ml ¢Ozelti 6 mg Paklitaksel icerir.
o Yardimci Madde(ler): Susuz etanol, Makrogolgliserol risinoleat, susuz sitrik asit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, cunkusizinicin 6nemlibilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e  Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi s6yleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PACLITAXEL KABI nedir ve ne icin kullanilir?

PACLITAXEL KABI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PACLITAXEL KABI nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PACLITAXEL KABI’nin saklanmasi

SAEIE N

Bashklar yer almaktadar.
1. PACLITAXEL KABI nedir ve ne i¢in kullanilir?

PACLITAXEL KABI, taksan olarak adlandirilan antikanser ila¢ grubuna dahildir. Bu ilaglar
kanserli hicrelerin btiytimesini engeller.

PACLITAXEL KABI 100 mg’in her mililitresi 6 mg paklitaksel icerir.

PACLITAXEL KABI 100 mg, 1 flakonluk ambalaj formlar1 ile kullanima sunulmaktadir.

Paklitaksel asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

Yumurtahk kanseri:
e Birinci basamak tedavi segenegi olarak (ilk cerrahi sonrasinda, platin iceren ilag
sisplatin ile kombinasyon halinde).
e Standart platin iceren ilaclarin denenmesinden ve basarisiz olmasindan sonra.

Meme kanseri: Bu belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZ1AxZmxXYnUyZW56YnUyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



o lleri satha hastalikta ya da viicudun diger taraflarma yayilmis hastalikta (metastatik
hastalik) birinci basamak tedavi olarak. Paklitaksel ya bir antrasiklin (6rnegin
doksorubisin) ya da trastuzumab adli bir ilag ile birlikte (antrasiklinin uygun olmadigi
ve kanser hicreleri yiizeyinde HER 2 ad1 verilen bir proteine sahip olan hastalar igin,
bkz. trastuzumab kullanma talimati).

e Antrasiklin ve siklofosfamid (AC) ile ek tedavi olarak.

e Antrasiklin kullanimi ile standart tedavilere yanit vermeyen ya da bu tedavilerin
kullanilamayacag1 hastalarda ikinci basamak tedavisi olarak.

Ileri safha kiiciik hiicreli olmayan akciger kanseri:
e Cerrahi ve/veya radyasyon tedavisinin uygun olmadig1 durumlarda sisplatin ile birlikte.

AIDS ile iliskili Kaposi sarkomu:
e Baska bir tedavinin (yani lipozomal antrasiklinlerin) denendigi ancak ise yaramadigi
durumlar.

2. PACLITAXEL KABI kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PACLITAXEL KABI asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

o Paklitaksele veya PACLITAXEL KABI’'nin diger bilesenlerine, &zellikle
polioksietilenmis hintyagina (makrogolgliserol risinoleat) kars1 alerjiniz varsa,

e Emziriyorsaniz,

e Kaninizdaki beyaz kan hiicresi sayisi diisiikse (Kaposi sarkom hastalar1 i¢in baslangi¢
ndtrofil sayis1 <1.5 x 10° / | veya <1.0 x 10° / | — doktorunuz bunu size bildirecektir). Bu
durumu kontrol etmek i¢in doktorunuz sizden kan 6érnekleri alacaktir,

e Paklitakselin yalnizca Kaposi Sarkomu tedavisinde kullanildiginda, ciddi ve kontrol
altina alimamayan enfeksiyonunuz varsa.

Bunlardan herhangi biri sizin icin gecerliyse, Paklitaksel ile tedaviye baslamadan Once
doktorunuzla konusun.

Paklitakselin 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmez.
PACLITAXEL KABIyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Alerjik reaksiyonlar1 en aza indirmek i¢in PACLITAXEL KABI almadan 6nce size baska
ilaclar verilecektir.

Eger,

e Alerjik tepki (reaksiyon) gecirirseniz (6rnegin: nefes almada zorluk, nefes darligi,
gogiiste darlik hissi, kan basincinda diisme, sersemlik, bas donmesi, dokiintii ya da
sisme gibi deri reaksiyonlari).

e Atesiniz, ciddi lisiimeniz, bogaz agriniz veya agzinizda iilseriniz varsa (bunlar kemik
iligi baskilanmasinin belirtileridir).

e El ve ayaklarinizda uyusma, karincalanma, ignelenme hissi, dokunmaya kars1 hassasiyet
veya gugcsizluk varsa (periferal nétropati belirtileridir); PACLITAXEL KABI dozunun

azaltilmasi gerekebiﬂ;irk_)elge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Ciddi karaciger probleminiz varsa; bu durumda PACLITAXEL KABI kullanilmasi
onerilmez.

e Kalp iletim bozuklugunuz varsa.

e PACLITAXEL KABI uygulamas: sirasinda veya uygulamadan kisa siire sonra ortaya
cikan ates ve mide agrisi ile birlikte ciddi veya siirekli ishal durumu varsa. Bu durumda
kolon iltihab1 s6z konusu olabilir (psddomembrandz kolit: kalin barsak iltihabi).

e Onceden akciger hastaligimz nedeniyle 1s1n tedavisi aldiysaniz (bu durumda akciger
iltihabn riski artabilir).

Bogazda agr1 ve kizariklik (mukoza iltihabi belirtileri) varsa ve Kaposi sarkomu icin tedavi
ediliyorsaniz. Bu durumlarda dozun azaltilmasi gerekebilir.

Ekstravazasyon ihtimali goz oniine alindiginda, ilag verme islemi sirasinda olasi infiltrasyon
icin inflizyon alaninin yakindan izlenmesi 6nerilir.

PACLITAXEL KABI her zaman bir vene uygulanmalidir. PACLITAXEL KABI’ nin arterlere
uygulanmasi arterlerin iltihaplanmasina neden olabilir ve agri, sisme, kizariklik ve sicaklik
hissedebilirsiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

PACLITAXEL KABI’ nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik:
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PACLITAXEL KABI gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Hamile kalabilecek yasta iseniz tedavi siiresince hamile olmamak i¢in etkili ve giivenli bir
korunma metodu kullaninmiz. Erkek ve kadin hastalar ve/veya esleri PACLITAXEL KABI ile
tedaviden sonra en az 6 ay korunmalidirlar. Erkek hastalar olas1 bir kisirlik durumu nedeniyle
spermlerin dondurularak saklanilmasi konusunda bilgilendirilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:

[lac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PACLITAXEL KABI’ nin insan sitine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Paklitaksel
kullaniyorsaniz bebege zarar verme olasilig1 nedeniyle emzirmeyi birakiniz. Doktorunuz izin
vermedigi siirece emzirmeye tekrar baglamayiniz.

Arag ve makine kullanima:

Paklitaksel seans aralarinda arag kullanmaya devam etmemeniz icin bir sebep yoktur ancak bu
ilacin alkol icerdigini hatirlamalisiniz ve merkezi sinir sisteminiz {izerindeki olas1 etkiler
nedeniyle tedavinin hemen arkasindan ara¢ veya makine kullanmamaniz daha uygundur. Her
vakada oldugu gibi eger basmiz doniiyorsa veya sersemlemis hissediyorsaniz, arag¢ veya
makine kullanmamalisiniz.

PACLITAXEL KABI’ nin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli

bllgller' Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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PACLITAXEL KABI makrogolgliserol risinoleat (polioksil hintyagi yagi) igerdigi i¢in siddetli
alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Eger kastor yagina alerjiniz varsa Paklitakseli kullanmaya
baslamadan once doktorunuz ile konusunuz.

PACLITAXEL KABI yaklasik 600 ml bira veya 250 ml saraba esdeger sekilde; her dozda 23
g’a esdeger %49,7 etanol (alkol) icermektedir.

Alkolik kisiler i¢in zararhidir. Ayrica karaciger hastalii ya da epilepsi gibi yiiksek risk gruplari
da dikkate alinmalidir. Bu tiriindeki alkol miktari, diger ilaglarin etkilerini degistirebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanima:

Doktorunuza veya eczaciniza kullanmakta oldugunuz diger ilaglar1 da sdyleyiniz. Birlikte
kullanildiginda, Paclitaxel Kabi, sisplatin'den 0©nce verilmelidir. Paclitaxel Kabi,
doksorubisin'den 24 saat sonra verilmelidir.

Asagidaki ilaglardan herhangi biriyle paklitaksel almaniz durumunda doktorunuzla konusunuz:

e Enfeksiyonlari tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (yani, eritromisin, rifampisin, vb gibi
antibiyotikler; aldiginiz ilacin antibiyotik olup olmadigindan emin degilseniz
doktorunuz, hemsireniz ya da eczaciniza danisiniz), mantar enfeksiyonlarmin tedavisi
icin olan ilaglar dahil (6r. ketokonazol),

e Ruh halinizi dengelemenize yardimer olmak i¢in kullanilan bazen antidepresan olarak
da adlandirilan ilaglar (6rnegin; fluoksetin),

e Hastalik noébetlerini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (epilepsi) (Ornegin;
karbamazepin, fenitoin),

e Kan lipid diizeyini (kolestrol) diisiirmenize yardimci olan ilaglar (6rnegin; gemfibrozil)

e Mide yanmasi veya mide iilseri i¢in kullanilan ilaglar (6rnegin; simetidin),

e HIV ve AIDS’i tedavi etmek ic¢in kullanilan ilaglar (6rnegin; ritonavir, sakinavir,
indinavir, nelfinavir, efavirenz, nevirapin),

e Kan pihtisin1 6nlemek i¢in kullanilan Klopidogrel adinda bir ilag.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. PACLITAXEL KABI nasil kullanilir?

Alerjik reaksiyonlar1 asgariye indirmek icin, Paklitaksel tedavisi 6ncesinde size baska ilaglar
verilecektir. Bu ilaclar tablet olarak ya da toplardamara inflizyon yolu ile ya da her iki sekilde
verilebilir.

Paklitakseli, bir hat i¢i filtre araciligi ile toplardamarlarinizdan birisine uygulanarak (intraventz
inflizyon yolu ile) alacaksiniz. Paklitaksel size bir saglik meslek mensubu tarafindan
uygulanacaktir. Kendisi, size verilmeden once ¢6zeltiyi inflizyon i¢in hazirlayacaktir. Aldiginiz
doz, kan testlerinizin sonuglarina da baglhidir. Kanserin tirt ve ciddiyetine gore, Paklitakseli tek
basina ya da bagka bir anti-kanser ajan ile birlikte alacaksiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigiicin talimatlar:

Paklitaksel her zaman toplardamarlarinizdan birisinin igine 3 ila 24 saatlik bir sure iginde
uygulanmalidir. Bu, doktorunuz aksine karar vermedik¢e, 2 ya da 3 haftada bir verilir.
Doktorunuz, almaniz gereken paklitaksel tedavisi sayis1 konusunda sizi bilgilendirecektir.

Bu iiriiniin kullanimina dair,.daha.haskacsemlannizaelyssa, doktorunuza ya da eczaciniza
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Uygulama yolu ve metodu:
PACLITAXEL KABI intraventz inflizyon yoluyla damar (ven) icine uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda Kkullammmi: PACLITAXEL KABI’ nin 18 yasin altindaki c¢ocuklarda ve
ergenlerde guvenliligi ve etkililigi kanitlanmamustir.

Yashlarda kullanimi: PACLITAXEL KABI’ nin yashlarda kullanimi ile ilgili sinirl veri
mevcuttur.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetersizligi:
Bobrek yetmezliginin paklitaksel atilimi Uzerindeki etkisi arastirilmamuastir.

Karaciger yetersizligi:
Eger karacigerinizde bir sorun varsa, doktorunuz sizin daha diisiik miktarda PACLITAXEL
KABI almaniza karar verebilir.

Eger PACLITAXEL KABI’ nin etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PACLITAXEL KABI kullandiysaniz:
PACLITAXEL KABI’ den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz, bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

[lacimz bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gerekenden daha fazla
PACLITAXEL KABI uygulanimi beklenmez.

PACLITAXEL KABI’ yi kullanmay1 unutursaniz

PACLITAXEL KABI’ yi kullanmay1 unutursaniz, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.
[lactmz bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gereken dozun
unutulmasi beklenmez.

PACLITAXEL KABI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz PACLITAXEL KABI ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Kendinizi iyi hissetseniz bile doktorunuza danismadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, PACLITAXEL KABI’ nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PACLITAXEL KABI’ yi kullanmayi durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimune

basvurunuz:
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Cilt kizarmas1

Deri reaksiyonlar1
Kasinti

Gogsiiniizde sikigma
Nefes almada zorlanma
Sisme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PACLITAXEL KABI’ ye kars1 ciddi alerjiniz
var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza soyleyiniz:

e Ates, ciddi Usiime, bogaz agrisi veya agizda ilser (kemik iligi baskilanmasinin
belirtileri)

e Kollarda veya bacaklarda his kayb1 ya da gii¢stizliik (periferik néropati belirtileri)

e Ates ve karmn agrisinin eslik ettigi ciddi ya da surekli ishal

Cok yaygin yan etkiler (10 hastanin en az 1’inde gorilebilir)
e Cilt kizarmasi, dokiintii ve kasint1 gibi ufak alerjik reaksiyonlar
e Enfeksiyonlar: ¢ogunlukla iist solunum yolu enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu

e Bogaz agris1 ya da agizda Ulser, agr1 ya da kirmiz1 agiz, ishal, hasta hissetmek veya
hasta olmak (bulanti, kusma)

e Sa¢ dokulmesi (sag dokiilmesi vakalarinin ¢ogu Paklitaksel kullanmaya basladiktan

sonra bir aydan daha kisa bir siirede gerceklesti. Sa¢ dokiilmesi hastalarin ¢ogunda
(%50°den fazla) bildirildi.)

e Kaslarda agri, kramplar, eklemlerde agri

e Kol ve bacaklarda his kaybi, karincalanma veya giigsiizliik (periferik noéropati
belirtileri)

e Test sonuglarinda trombosit (kan pulcugu, pihtilasmay1 saglayan kan hiicresi) sayisinda
ve beyaz ya da kirmizi kan hiicrelerinde azalma, diisiik kan basinci gortilebilir.

Yaygin yan etkiler (100 hastamin 1-10’unda goérulebilir)
e Gegici tirnak ve deri degisiklikleri, enjeksiyon yerinde reaksiyonlar (deride lokalize
sisme, agr1 ve kizariklik)

e Test sonuglarinda yavas kalp atimi, karaciger enzimlerinde ciddi yiikselmeler (Alkalen
fosfataz ve AST-SGOT) gorulebilir.

Yaygin olmayan yan etkiler (1000 hastanin 1-10’unda goérulebilir)

e Enfeksiyona bagl sok (septik sok olarak da bilinir)

e Hizli kalp atimi, kardiyak disfonksiyon (AV blogu, kardiyomiyopati), kalp atimi
hizinda artis, kalp krizi, solunum zorlugu

e Yorgunluk, terleme, bayilma (senkop), 6nemli alerjik reaksiyonlar, flebit (bir damarin
enflamasyonu), ylizde, dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda sisme

e Sirt agris1, gogls agrisi, el ve ayaklarda agri, tisime ve karin (abdominal) agr

e Test sonuclarinda bilirubin seviyesinde ciddi artis (sarilik), yiiksek kan basinci, kan
pihtis1 goriilebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Viicuttaki savunma hiicreleri sayisinin diislisiine bagl gelisen, ates ve artan enfeksiyon
riski ile birliktelik gdsteren beyaz kan hicrelerinde azalma durumu (febril nétropeni)
Kol ve bacak kaslarinda zayiflik hissi ile birliktelik gésteren, Sinirlerle ilgili bir hastalik
(motor noropati)

Kalp yetmezligi (Kardiyak yetmezlik)

Nefes darligi, Pulmoner emboli (damar tikaci), akciger fibrozisi (akciger hiicre
aralarindaki lifli bag dokunun artmasi), interstisyel pndmoni (doku igi akciger iltihab1),
nefes almada giigliik, plevral siv1 birikimi.

Barsak tikanmasi, barsak yirtilmasi, kolon iltihabi (kolit), pankreas iltihab1 (pankreatit)
Kasint1, dokiintii, deride kizariklik (eritem)

Kan zehirlenmesi (sepsis), peritonit, pnémoni

Ates, su kaybi, kuvvetsizlik, 6dem, kirginlik

Ciddi ve potansiyel olarak oliimciil hipersensitivite reaksiyonlar1 (Ani asir1 duyarlilik
tepkisi)

Test sonuclarinda bobrek fonksiyon yetmezligini belirten kan kreatinin seviyesinde
yiikselme gorilebilir.

Cok seyrek olarak gorulen yan etkiler (10.000 hastanin 1’inden azinda goriilebilir)

Diizensiz hizli kalp atis1 (atriyal fibrilasyon, supraventrikular tagikardi)

Kan yapici hiicrelerde ani bozukluk (akut miyeloid 16semi, miyelodisplastik sendrom)
Optik sinir ve/veya gorme ile ilgili bozukluklar (parlayan skotom)

Duyma kayb1 ya da azalmasi (ototoksisite), kulaklarda ¢inlama (tinnitus), denge
bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo)

Okstirtik

Abdomen ya da barsaktaki bir kan damarinda kan pihtis1 (mesentrik trombozis), bazen
surekli ishal ile birlikte ortaya ¢ikan kolon iltihab1 (psddomembrandz kolit, ndtropenik
kolit), karinda su toplanmasi, yemek borusu iltihabi, kabizlik

Ates, ciltte kizariklik, eklemlerde agr1 ve/veya go6zde iltihap (Stevens-Johnson
sendromu), derinin lokal olarak soyulmasi (epidermal nekroliz), kirmizi noktalar ile
goriilen diizensiz kizariklik (eritema multiforma), deri iltihab1 (ekfoliyatif dermatit),
kurdesen, tirnak kaybi (tedavide olan hastalarin el ve ayaklarini gilinesten korumasi
gerekmektedir)

Istah kayb1 (anoreksi)

Sok ile birliktelik gosteren ciddi ve potansiyel olarak Sliimciil ciddi asirt duyarlilik
tepkileri (anafilaktik sok)

Karaciger fonksiyon bozuklugu (hepatik nekroz, hepatik ensefalopati (her ikisi de
6lumcil sonuca neden olabilir))

Zihin bulaniklig1 durumu

Buylk epilepsi ndbetleri, beyin sinir sistemi bozuklugu (otomatik ndéropati; viicut
fonksiyonlarinda istemsiz hastalik, bu, ileus ve diislik kan basinci ile sonuglanabilir.),
kasilma, beyin hastalig1 (ensefalopati), bas donmesi, bas agrisi, koordinasyon sorunlari
(ataksi)

Bilinmiyor (Eldeki verilerle sikhgi tahmin edilemeyen yan etkiler)

Skleroderma (Ozellikle yemek borusu, mide, i¢ organlar, sindirim sistemi ve derinin
ilerleyici sertlesmesiyle kasakterize bix hagisikliksistemi hastaligidir.)
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e G0z makulasinda sivi birikmesi (Makula 6demi), gozle 1sik ¢akmalarinin algilanmast
(fotopsi), goziin vitroz hiimorundaki birikintiler (g6z onilinde ugusan cisimler)

e Damarlarin iltihaplanmasi (flebit)

o Kelebek dokintisu (Sistemik lupus eritemat6z)

e Koagiilasyon bozukluklar1 (Disemmine intravaskiiler koagiilasyon veya ‘‘DIC”’
bildirilmistir. Bu ciddi durum insanlarda kolay kanamalar, kolayca kan pihtis1 olusumu
veya her ikisine de yol acabilir).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

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. PACLITAXEL KABI’ nin saklanmasi

PACLITAXEL KABI’ yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan korumak i¢in kutusunda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PACLITAXEL KABI’ yi kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Acilmamis flakonu 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Uriin agildiktan sonra 25°C’de en fazla 28 giin saklanabilir.

Uriin, %5 glukoz ¢ozelisi, %0,9 sodyum kloriir ¢ozeltisi, %5 dekstroz / ringer ¢ozeltisi ve %5
destroz / %0,9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile seyreltildiginde 25°C’de 24 saat kimyasal ve fiziksel
olarak stabildir. Mikrobiyolojik agidan, {iriin derhal kullamlmalidir. Uriin derhal
kullanilmayacaksa, kullanim 6ncesi saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugunda
olup, seyreltme islemi kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullarda gerceklestirilmedigi
stirece, normal kosullarda 2 ila 8°C’de 24 saati gegmemelidir.

Eger lriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PACLITAXEL KABI’ vyi
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iirlinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin atiklar
TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazetede

yayimlanan Atik Yonetimi Y6netmel\i/gine ore ky_%glhr._
Bu belge, guvenli elektronik’imza ile imzalanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU IiLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Kullanimi: Tiim antineoplastik ajanlarla oldugu gibi, paklitaksel ile ugrasirken dikkat
gosterilmelidir. Diizenlenmis bir alanda egitimli personel tarafindan aseptik kosullar altinda
seyreltme gergeklestirilmelidir. Yeterli koruyucu eldiven giyilmelidir. Deri ve mukoz
membranlarla temastan kacinmak i¢in onlemler alinmalidir. Deriyle temas durumunda, alan
sabun ve suyla yikanmalidir. Topikal maruziyeti takiben, karincalanma, yanma ve kizariklik
goriilmistir. Muk6z membranlarla temas durumunda, temas eden yerler suyla iyice
yikanmalidir. Inhalasyonla birlikte, nefes darligi, gogiis agrisi, bogazda yanma ve bulanti
bildirilmistir.

Eger agilmamus flakonlar buzdolabinda tutulursa, oda sicakligina geldiginde ¢ok az veya hic
calkalama yapmadan tekrar ¢6ziinen bir ¢okelti meydana gelebilir. Urin kalitesi etkilenmez.
Eger ¢ozelti bulanik kalirsa veya ¢6zlinmemis bir ¢okelti fark edilirse, flakon atilmalidir.

Coklu igne giriglerini ve tiriin geri ¢ekilmelerini takiben, flakonlar 25°C'de 28 gune kadar
mikrobik, kimyasal ve fiziksel stabilitesini korumaktadir. Diger kullanim sirasindaki saklama
stireler ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadar.

Sonugta sterilite biitiinliiglinin kaybiyla sonucglanarak, flakon tipasinin ¢okmesine sebep
olabildigi i¢in, zirvelere sahip Kimyasal-Dagitict Baglanti cihazi kullanilmamalidir.

IV uygulama icin hazirlama:

Infiizyon oOncesinde, paklitaksel aseptik teknikler kullanilarak %35 Glikoz ¢ozeltisi, %0.9
Sodyum Kilorir cozeltisi, Ringer ¢oOzeltisi igindeki %5 Glikoz c¢ozeltisi ve %5 Glikoz
cozeltisi/%0.9 Sodyum Klorlr c¢ozeltisi icinde 0.3 ila 1.2 mg/ml son konsantrasyona
seyreltilmelidir.

%5 Glikoz c¢ozeltisi, %0.9Sodyum Klorlr ¢0Ozeltisi, Ringer cozeltisi igindeki %5 Glikoz
cozeltisi ve %5 Glikoz ¢ozeltisi/%0.9 Sodyum Kloriir ¢ozeltisi i¢inde seyreltildigi zaman,
inflizyon i¢in hazirlanan ¢ozeltinin 24 saat boyunca 25°C'deki kullanimdaki kimyasal ve
fiziksel stabilitesi gosterilmistir.

Mikrobiyolojik agidan, iiriin hemen kullanilmalidir. Eger hemen kullanilmazsa, kullanmadan
once kullanim sirasindaki saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugudur ve tekrar
coziilmesi/seyreltme kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullar altinda gergeklestirilmedikge,
normal olarak 2 ila 8°C'de 24 saatten daha uzun olmayacaktir.

Seyreltme sonrasinda ¢ozelti yalnizea tek bir kullanim igindir.

Hazirlandiginda, ¢ozeltiler formiilasyon araciya yorumlanabilen ve filtrasyon yoluyla
giderilmeyen bulaniklik gosterebilir. Paklitaksel < 0.22 um mikro-g6zenekli membrana sahip
hat i¢i filtre iizerinden uygulanmalidir. Cozeltinin hat i¢i bir filtre igeren IV hat iizerinden
simiile edilmis tedarigini takiben kuvvette hi¢bir 6nemli kay1p belirtilmemistir.

Genellikle 24 saatlik infiizyon doneminin sonuna dogru, paklitaksel infiizyonlar1 sirasinda
nadir ¢okelme bildirimleri olmustur. Bu ¢okeltinin sebebi aydinlatilmamis olmasina ragmen,
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Paklitaksel seyreltme sonrasinda olabildigince kisa strede kullanilmali ve asir1 ¢alkalama,
vibrasyon ve sallamadan kaginilmalidir. Inflizyon setleri kullanmadan 6nce iyice yikanmalidir.
Infiizyon sirasinda, ¢ozeltinin goriiniimii diizenli olarak incelenmeli ve ¢okelti varsa infiizyon
kesilmelidir.

Hastanin plastiklestirilmis PVC infiizyon torbalarindan, setlerden veya diger tibbi aygitlardan
siizlilebilen DEHP'ye maruziyetini en aza indirmek i¢in, seyreltilmis Paklitaksel c¢ozeltileri
PVC olmayan (cam, polipropilen) siselerde veya plastik torbalarda (polipropilen, poliolefin)
saklanmali1 ve polietilen kapli uygulama setleriyle uygulanmalidir. Kisa girisli ve/veya ¢ikish
plastiklestirilmis PVC hatt1 eklenen filtre aygitlarinin (6rnegin IVEX-2®) kullanimi 6nemli
DEHF siiziilmesiyle sonu¢lanmamuistir.

Infiizyonluk Paklitaksel ¢ozeltisinin hazirlanmast icin koruma talimatlar:

1.

N

Koruyucu bélme kullanilmalidir ve koruyucu giysinin yani sira koruyucu eldivenler
giyilmelidir. Eger koruyucu bdlme bulunmuyorsa, agiz maskesi ve gozlikler
kullanilmalidir.

Hamile kadinlar veya hamile kalabilecek kadinlar bu iiriinle ugrasmamalidir.
Enjeksiyon flakonlar1 ve infiizyon setleri gibi ag¢ilmis ambalajlar ve kullanilmig
kaniiller, siringalar, kateterler, tiipler ve sitostatiklerin atiklar1 tehlikeli atik olarak kabul
edilmelidir ve TEHLIKELI ATIK tagmmasi i¢in yerel kilavuzlara uygun sekilde imha
edilmelidir.

Dokiilme durumunda asagidaki talimatlart izleyin: —koruyucu giysi giyilmeli,
—kirik cam toplanmali ve TEHLIKELI ATIK icin ambalaj igerisine konulmal,
—kontamine yiizeyler bol soguk su ile uygun sekilde yikanmali, —yikanan yiizeyler daha
sonra iyice silinmeli ve silme igin kullanilan materyaller TEHLIKELI ATIK olarak
imha edilmelidir.

Paklitakselin deriyle temasi durumunda, alan bol miktarda akar suyla durulanmali ve
ardindan sabun ve su ile yikanmalidir. MUkéz membranlarla temas durumunda, temas
eden alan1 suyla iyice yikayin. Herhangi rahatsizlik varsa, bir doktorla temas kurun.
Paklitakselin gozlerle temasi durumunda, bunlart bol miktarda soguk suyla iyice
yikayin. Hemen bir goz doktoruyla temas kurun.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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