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KULLANMA TAL IMATI
ATAX IL 100 mg/16.7 mLI.V. Infiizyon igin Konsantre Cozeltiiceren Flakon

Damar icine uygulanir
* Etkin madde:Her 1 mL c¢b6zeltide 6 mg paklitaksel icerir
* Yardimci maddelerMakrogolgliserol risinoleat, susuz etanol ve susitiZk asit.
Bu ilact kullanmaya bsslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

N

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekckumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza daginiz.

* Builac kkisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hasteneittisinizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulag hakkinda size énerilen dozugiddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ATAXIL nedir ve ne icin kullanilir?

2. ATAXIL'i kullanmadan 6énce dikkat ediimesi gerekenler
3. ATAXIL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ATAXIL'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. ATAXIL nedir ve ne icin kullanilir?

ATAXIL 100 mg/ 16.7 mL i.v. infuzyon icin konsantre clizegeren flakon cgitli kanser
turlerinin tedavisinde kullanilan renksiz ila agshri, hafif kivamli bir ¢ozeltidir ve cam
flakonlarda ambalajlanrtir.

ATAXIL kemoterapi icin kullanilan bir ilactir. Kemoteiapn amaci Ozellikle meme,
yumurtalik ve akgier kanserlerinin belirli ttrlerinde olmak Uzere kari hucrelerin
oldurulmesi ve ¢galmasinin dnlenmesidir.

diger tedavilerin etkili olmadn durumlarda kullanilir. Bu kanser, deride veyaorganlarin



ylzeyinde yeni kan damarlarinin ghoasi ile ortaya cikar ve ilk gérinimi pembemsi ga d
kirmizi-mor renkli leke ya da yumrulgeklindedir.

ATAXIL, kanserli hiicrenin bolinmesini ve ggmasini durdurabilir. Boylelikle kanserli
hiicrelerin 6limiine neden olur. Ayrica normal himrele ATAXIL tedavisinden etkilenebilir

ve bundan dolay! bazi yan etkilere neden olabilir.

2. ATAXIL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ATAX IL'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

« Paklitaksel veya ATAXL i.v. infizyon icin konsantre cozelti iceren flako
bilesimindeki herhangi bir maddeye kaalerjiniz varsa,

* Hamileyseniz veya belimizi emziriyorsaniz,

* Kaposi sarkomu ile s zamanli olarak ciddi, kontrol edilemeyen enfeksigo
yaslyorsaniz,

» Paklitasel tedavisinin REngicinda beyaz kan hucresi (notrofil) sayinizlikeh
diizeyde diiikse (solid [“sivi icermeyen”] tiimore sahip hasta#a1500 hiicre/min
altinda ve Kaposi sarkomu olan hastalarda 1000 e altinda nétrofil
bulunmasi).

ATAX IL'i asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

Alerjik reaksiyonlari en aza indirmek icin ATAK almadan once size {a ilaclar
verilecektir.

Eger:

* Damar icine uygulanma sirasinda, damamei sizma olursa,

+ ATAXIL tedavisi sirasinda boyun ve yiizde kizariklik,i dkiintuleri, solunum
sikintisi, kan basincindaghie, kalp atiminda hizlanma gibi olaylar gese,

 Tedavi uygulandiktan sonra, akyuvar denen savund@elerinizin ve trombosit
denen pihtilgma hicrelerinizin sayisinda azalma olursa ve bimeara bgli olarak
ciddi enfeksiyonlar ya da kanama geie, Doktorunuz bu durumda ATAK ile
yapilan her uygulamadan once kagelterinizi kontrol edecektir.

« Idrar yollar enfeksiyonu, solunum yollari enfeksiyoveya hastaneden bgéa
enfeksiyonlar gejirse

« ATAXIL tedavisi sirasinda kalp atimlarinizda (ritminizdieldi bozulmalar goruliirse,



« Kan basincinizda dine, yukselme veya kalp hizinizda yglaena gibi kalp
problemleri meydana gelirse

» Kalp yetmezIgi bulgulari ortaya cikarsa (alcak yastikta yatamamaaeket etfiinizde
nefes darfii olmasi gibi bulgular kalp yetmeginin gostergesi olabilir).

« ATAXIL, platin, antrasiklin, gibi dier kanser ilaglari ile birlikte kullaniliyorsa

* El veya ayaklarinizda uyma, karincalanma ya da yanma olursa.

* Agiz icinde yaralar gibi mukoza iltihabr (mukozit)ligese,

« ATAXIL tedavisi ile birlikte akaterlerinize $in tedavisi (radyoterapi) uygulaniyorsa,

« ATAXIL tedavisi sirasinda veya sonrasinda solunum giigélkirse,

» Karacger hastafiiniz varsa,

« ATAXIL uygulamasi sirasinda veya uygulamadan kisa giima ©rtaya ¢ikan ciddi
veya surekli ishal durumu varsa; Bu durumda kalagitsak iltihabi s6z konusu
olabilir.

* Doksorubisin veya trastuzumab ile birlikte uygularyapiliyorsa; Doktorunuz bu
durumda kalp fonksiyonlarinizi tedaviden dnce &t boyunca kontrol edecektir.

Bu uyarilar gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin egkgse lutfen
doktorunuza daginiz.

ATAX IL’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve icecekleitédegimi yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

+ ATAXIL hamile kadinlara uygulanginda dgmams bebekte hasara neden olabilir.
Gebe kadinlarda kullaniimamalidir.

» Paklitaksel enjeksiyonunu gebelik sirasinda kullakmnzorunda kalirsaniz veya bu
ilact alirken gebe kalirsaniz, anne karnindaki Ppmime yonelik olasi riskler
konusunda lutfen doktorunuzdan bilgi isteyiniz.

« ATAXIL kullananlarda hamilelik 6nlenmeli vesler, ATAXIL tedavisi sirasinda ve
tedaviden sonra en az 6 ay sireyle uygun gebeldyi@nyontemler uygulamaldir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz veya hamile kalmayi planigmzs
hemen doktorunuza damiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

« ATAXILi emzirme doneminde kullanmayiniz.



« ATAXIL tedavisi sirasinda begiaizi emzirmeyi durdurunuz. Doktorunuzu givenli
oldugunu séyleyene kadar betweizi yeniden emzirmeye kamayiniz.
Arac¢ ve makine kullanimi
ATAXIL alkol igerdisi icin, tedavi uygulandiktan hemen sonra arac¢ kuiilaasi uygun
olmayabilir. Tedavi sirasinda alerji g@éfhini 6nlemek icin uygulanan ilaclar da arac
kullanimi tGzerinde olumsuz etki yapabilir.
ATAX IL’in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler
ATAXIL makrogolgliserol risinoleat (polioksil kastor & icerdigi icin ciddi alerjik
reaksiyonlara neden olabilmektedir.
ATAXIL yarim litre bira veya buyik bir bardakraba (210 mL) sleser sekilde; her dozda
20 g'a adeger %50 etanol (alkol) icermektedir. Bu miktar, dikohastalar, karager
hastalgl veya epilepsili (nObet yayan) hastalar gibi yiksek riskli hastalar igin azhr
olabilir. Bu ilagtaki alkol miktari dier ilaglarin etkisini dgstirebilir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
» Kanser tedavisinde kullanilan sisplatin, doksommpisepiribusin ile kullaniliyorsa
(Sisplatinle birlikte kullanildiinda bébrek fonksiyonlarinin daha sik kontrol edisn
gerekebilir. Doksorubisin ile birlikte kullanilghnda, vicutta yuksek seviyede
doksorubisin birikiminden kaginmak icin ATAK, doksorubisin uygulamasini
takiben ancak 24 saat sonra uygulanmalidir).
« ATAXIL ile trastuzumabin birlikte kullaniimasi durumunddoktorunuz kalp
fonksiyonlarinizi tedaviden 6nce ve tedavi boyukmatrol edecektir.
» Eritromisin ve rifampisin gibi antibiyotikler ile
» Depresyon tedavisinde kullanilan fluoksetin ile
« Kan yaglarini digirtct (hipolipidemik) bir ila¢ olan gemfibrozil ile
» Karbamazepin, fenitoin, fenobarbital gibi sara lgmi) hastafiinin tedavisinde
kullanilan ilaclar ile
» Efavirenz, nevirapin ritonavir, nelfinavir gibi AI® tedavisinde ve virls hastaliklari
tedavisinde kullanilan ilaglar ile kullanirken dak kullaniimahdir.
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilgaranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. ATAXIL nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig i¢in talimatlar :



ATAXIL dozu doktorunuz tarafindan, boyunuz ve kilonusmeghesaplanan viicut
ylzeyinize goére belirlenecektir.

Doz, kanserin tirine ve kan testlerinizin sonuayin@ belirlenecektir.

Tedavi genelde her 3 haftada bir tekrarlanacaktir.

Kanserinizin tir vesiddetine gore ATANAL size baka kanser ilaglari ile birlikte de
verilebilir.

ATAX L tedavisinden once alerji riskinin azaltiimasnigize farkl ilaglar ile tedavi

uygulanacaktir.

Doktorunuz ATAXIL ile tedavinizin ne kadar siregai size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

ATAX L size kanser tedavisinde uzman bir doktor taraimgazilacaktir.

Size uygun ATAXL dozu hesaplandiktan sonra uzmaglikapersoneli tarafindan
tedaviniz uygulanacaktir.

ATAXIL toplardamarlarinizdan birine yavaenjeksiyon yoluyla damla damla

verilecektir. Tedavi 3 saat strecektir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi: 18 ya alti cocuklarda kullaniimasi 6nerilmemektedir.
Yasllarda kullanimi: Yashlarda kemik ilginin baskilanmasi, duyu kusurlari, kalp

damar yan etkileri daha siktilacin yalilardaki etkinligi genclerdeki etkinfiine benzer

bulunmutur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetersizligi

Bobrek yetmezfii durumunda doktorunuz almaniz gereken dozu bitekér. Ancak

ciddi bobrek yetmezii durumunda ATAXL kullaniimamaldir.

Karaciger yetersizligi
Hafif ve orta derecede kargerr yetmezlginiz varsa doktorunuz dozu azaltacaktir.

Ciddi karacger yetmezlginde (karagier bozuklgunu gosteren enzimlerinizin dizeyinin

normalin 10 kat1 ve Gzerinde olmasi veya bilirutiizeylerinizin normalin 5 katindan yuksek

olmasi durumunda) kullanilmamalidir.

Eger ATAXL'in etkisinin ¢ok gucli veya zayif olgluna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ATAXL kullandiysaniz:



ATAXL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullagsamiz, bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

ATAXIL dozaimi vakalari igin 6zguin bir tedavi yoktur.

Asirt doz ile iligkili bulgular, kemik iligi baskilanmasi ve kan bozukluklari, kollar, eller v
bacaklar veya ayaklarda wykluk, karincalanma (periferik norotoksisite) v@za ortaya
cikan yaralardir. Ayrica kusma ve ishal dahil msdeunlar gibi yaygirsekilde gorilen yan
etkilerin siddetlenmesine yol agacaktir.

ATAXIL cocuklarda uygulanmaz. Ancak herhangi ggkilde yanlslikla uygulanmg ve bir
dozaimi olmussa, akut alkol zehirlenmesi bulgulari ileskilendirilebilir.

Bu gibi durumlarda derhal doktorunuzassbarunuz.

ATAXIL'i kullanmay! unutursaniz :

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulagiaeekarar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorun talimatlarina uymaniz énemlidir.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

Eger bu urinun kullanimina gkin baka sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorun.
ATAX IL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler :

Doktorunuz tarafindan belirtiimedikce ATAKiIn dozunu azaltmayiniz ya da tedaviyi
durdurmayiniz. ATAAL tedavisini durdurmak hastginizin daha kétilye gitmesine neden
olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilacglar gibi, ATAXIL'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olagileirde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthminden fazla gortlebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakaOlit#stanin birinden fazla goérulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir

Enfeksiyonlar
Cok yaygin:idrar yollari enfeksiyonu, st solunum yolu enfeksikari ve hastaneden bigdan

enfeksiyonlar* gekebilir.



Yaygin olmayan: Enfeksiyona #la sok (kan basincinda dine, s@uk terleme, nabzin
hizlanmasi ile birlikte gérilen ve 6lime gidebitablo).

Seyrek: Akcger enfeksiyonu, karin zari iltihabi, kan zehirleisme

* Ozellikle Kaposi sarkomlu AIDS hastalarinda skt

Kan ve lenf sistemi hastaliklar

Cok yaygin: Kan hicrelerinin sayisinda gecickigé neden olabilir. Buna Bh olarak,
kansizlik (anemi), beyaz kan hicrelerinin ileri et®de azalmasi (noétropeni), kan
pulcuklarinin azalmasi (trombositopeni) gehilir.

Seyrek: Vicuttaki savunma hucreleri sayisiningnigsine bgli gelisen atgli durum
gelisebilir

Cok seyrek: Ani bgdangich kan kanserleri.

Bagisiklik sistemi ile ilgili hastaliklar

Cok yaygin: Hafif alerjik belirtiler, 6zellikle deddokintileri, yizde ve boyunda kizariklik
Yaygin: Alerji nedeni ile kan basinci gikligt, solunum sikintisi, nabizda hizlanma, kan
basincinda yukselme, gids &risi

Yaygin olmayan: Alerjiye b#i sirt arisi, titreme, tedavi gerektiren ciddi alerjilereegelde
ilk iki tedavi kirrli sirasinda ve tedavinin ilk saginde meydana gelrstir)

Seyrek: Anafilaksi denilen soluk borusungdgme, nefes alma gigii ve kan basinci
diUsUkltgu ile soka ve Olume kadar gidebilen tablo gt

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Cok seyrekistahsizlik

Bilinmiyor: Kan sekerinde yukselme

Ruh sgzligi ile iliskili hastaliklari

Cok seyrek: Akil kagikli g

Sinir sistemi hastaliklari

Cok vyaygin: Duyu sinirlerinde bozulmaya gha gelisen el ve ayaklarda uyma,
karincalanma, yanma ve duyu kusurlari

Seyrek: Ellerde, kollarda, bacaklarda gii¢c azalmasi

Cok seyrek: Sara (epilepsi) hastata benzer nébetler, kasiimalar, hafifs lbnmesi, bg
agrisi, bayllma, sigcrama tarzinda istemsiz hareketler

GO0z hastaliklari

Yaygin olmayan: Gozde kizariklik, gozsgamasi

Cok seyrek: Ozellikle onerilenden yiiksek dozlartin ehastalardasik cakmalariseklinde

gorme bozukluklari, kalici gérme bozuflu



Kulak ve i¢ kulak hastaliklari

Cok seyrekisitme kaybi ve kulak ¢inlamasi

Kalp hastaliklari

Cok yaygin: Kalp atiminda hizlanma, yskena veya kalp (ritminde) atiminda hafif
bozukluklar

Yaygin olmayan: Kalp krizi, kalp yetmegii kalp pili takilmasini gerektiren ritim
bozukluklar (bloklar)

Cok seyrek: Ritim bozukluklarina glaolim

Damar hastaliklari

Cok yaygin: Kan basincinda ghie

Yaygin: Kan basincinda yikselme, toplardamarldtiimbina bglh kan pihtisi olgumu
Yaygin olmayanilerleyici kan basinci diiklugii

Cok nadir:Sok

Solunum sistemi ile ilgkili hastaliklar

Seyrek: Akcgerlerin esnekfiinin kaybolmasi (fibroz), akgere giden damarlarin kan pihtisi
ile tikanmasi nedeni ile solunum giglii(akciger embolisi), solunum gugkii, akcger zarlar
arasinda sivi toplanmasi, solunum yetngezli

Eszamanli olarak radyoterapi uygulanan hastalardauygulamaya bgl zatirre vakalari
bildirilmi stir.

Cok seyrek: Oksdriik.

Mide bagirsak sistemi hastaliklari

Cok yaygin: Bulanti/kusma, ishal vgia yaralari.

Yaygin olmayan: Barsak tikaniklgl, bagirsak delinmesi, pankreas iltihabi, kalinslvaasin
kanlanamamasina gailtihaplanma.

Seyrek: Kandaki savunma hiicrelerinin azalmasiirlkte gorilen bgirsak iltihaplanmalari
Cok seyrek: Barrsak damarlarinin tikanmasi, kanli, simukli islyainek borusu iltihabi,
kabizlik, karinda sivi toplanmasi

Karaciger hastaliklar

Yaygin: Karacger hasarinin géstergesi olan bazi kamcienzimlerinin kan dgrlerinde
yukselme

Yaygin olmayan: Bilirubin yuksekdi

Cok seyrek: Karager hucrelerinin 6lumu ve bunagabiling kaybi (6limle neticelenebilir)
Deri ve deri alti dokusu hastaliklart:

Cok yaygin: Sa¢ dokulmesi



Yaygin: Tirnakta renk veekil desisiklikleri

Seyrek: Deri dokuntuleri, kanti, kizariklik

Cok seyrek: Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasiik ve kizarikliklarla ve deride
soyulmalarla seyreden ciddi deri bozukluklari (®tv Johnson Sendromu), Kkusele,
tirnaklarin erimesi (tedavideki hastalar, el vekdgana gung koruyucusu uygulamalhdirlar).
Kas-kemik sistemi ile iliskili hastaliklari

Cok yaygin: Eklem grilari, kas grilari

Bobrek ve idrar hastaliklar

Cok yaygin: Bobrekslevlerinde ileri derecede bozulma (Kaposi sarkonausit)

Seyrek: Bobreksievlerinin bozuklgunu gosteren kan derlerinde (kreatinin) yikselme,
bbbrek yetmezgi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar

Cok yaygin:illacin uygulama sirasinda damagioa sizmasina kg olarak gelgen kizariklik,
hassasiyet, ciltte renk gigikli gi veya uygulama bolgesindefislik (endurasyon)

Yaygin olmayan: Uygulanan toplardamarda iltihagl(ft), cilt alti dokuda iltihap (sellit),
ciltte soyulma (eksfoliyasyon), sizinti bolgesimtiku 6limu (nekroz)

Seyrek: Yorgunluk, halsizlik, atevicudun susuz kalmasi, genelkinlik (6dem), hastalik
hali

Bilinmiyor: Grip benzeri bulgular

Pazarlama sonrasinda kazara solunum yolu ile sdinsolunum guchil, gais arisl,
gozlerde yanma, @z a&risi ve kusma bildirilmitir. Deri yolu ile temas sonrasinda temas
bdlgesinde karincalanma, yanma ve kizariklk blidistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhabigi yan etki ile kagilasirsaniz,

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ATAXIL'in saklanmasi

ATAXIL’i cocuklarin gbremeyegs, erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Acilmams flakonlari 25°C’de oda sicakinda orijinal ambalajinda saklayiniz

Seyreltilen solusyonlar buzdolabinda saklanmamal@b°C’deki oda sicaldinda 27 saat
icinde kullaniimahdir, bu sire icinde kullaniimayartun atiimalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

ATAXL’i kutusunda belirtilen son kullanma tarihindennsa kullanmayiniz.
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ASAGIDAK I BILGILER BUILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL ICINDIR
Pozoloji/Uygulama siklgi ve suresi

Intravendz uygulamanin hazirlanmasi:

ATAXIL, inflizyondan 6nce seyreltimelidir. ATAKX'den 0.3 ila 1.2 mg/mL nihai
konsantrasyon elde edilmek lzere enjektabl %0.91N#&Celtisi, enjektabl %5 Dekstroz
cOzeltisi, enjektabl %5 Dekstroz ve %0.9 NaCl ctigeya da % 5 dekstrozlu Ringer ¢ozeltisi
ile nihai konsantrasyon 0.3-1.2 mg/mL olacggkilde aseptik tekniklerle seyreltiimelidir.
Soliisyon oda sicaginda (25C) ve odagiginda 27 saat stabil kalir. Seyreltilen soliisyonlar
buzdolabinda saklanmamalidir.

Soluisyonlar hazirlanirken, formulasyondakiyeci nedeni ile bulaniklik gosterebilirler ve bu
bulaniklik filtrasyon ile giderilemez. ATAN., membran mikroporlari 0.22 pm'den buyiik
olmayan bir in-line filtresi ile uygulanmalidir. thapur Inline Filtre (0.22um) ile yapilan
calismalarda potens kaybi belirtiimegtir.

Genellikle 24 saatlik inflizyonun sonunagdo solisyonda ¢Okme bildirilrgtir. Cokelti
riskini azaltmak icin, paklitaksel dilisyondan hemesonra kullanilmali ve cok fazla
calkalanmamalidir.inflizyon setleri kullaniimadan o6nce iyice durulamhal inflizyon
sirasinda solliisyonun gérinumu dizenli aralikladatiol edilmeli ve @er cokelti varsa
inflzyon kesilmelidir.

Paklitakselin icerdii polioksietil kastor yai, polivinil klorir (PVC) kaplardan zaman ve
konsantrasyona g DEHP [di-(2-etilheksil)ftalat] sizmasina nedelallir. Dilue olmams
konsantrenin, infizyon solisyonlarinin hazirlanmda! kullanilan  plastik PVC
(polivinilklorid) aletlerle temas etmemesi gereklastanin PVC inflzyon torbalarindan,
setlerinden ya da ger tibbi cihazlardan sizabilecek olan DEHP [di-{@heksil)ftalat] ile
temasini en aza indirgemek icin seyreltiien pakdieh sollUsyonlari tercihan cam veya
polipropilen siselerde ya da plastik torbalarda (polipropilen, pietin) saklanmali ve
polietilen kapl uygulama setleri ile hastaya veelidir.

Tipanin yirtiimasina ve sonug olarak paklitakselettisinin sterilitesinin etkilenmesine neden
oldugu icin Chemo-Dispensing Pin aleti veya sivri uclenber cihazlar paklitaksel
flakonlariyla kullaniimamalidir.

Hastada gejebilecek ekstravazasyon reaksiyonu icin spesifik bdavi su anda
bilinmemektedir. Ekstravazasyon olagilinedeniyle ilacin uygulanmasi sirasinda olasi
infiltrasyon i¢in uygulama yerinin yakindan izlensnénerilmektedir.

Uyarilar:
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ATAXIL antineoplastik bir ilactir ve dikkatle kullanilmiagerekir. Soliisyon seyreltmeleri,
Ozel alanlarda, sorumlu personel tarafindan aseptgullarda hazirlamahdir. Eldiven
kullaniimalidir.

Deri ve mukoz membranlar ile temas etmemesi icirekgn onlemler alinmalidir. ger
ATAXIL deri ile temas ederse, derhal su ve sabunla gkadir. Deri ile temasi yanma ve
kizarikliga yol acar. Mukoz membranlar ile temas ederse desibdle yikanmalidirinhale
edilirse, dispne, giiis a&risi, b@gazda yanma ve bulanti rapor edgtmi

Bobrek yetmezlgi:

Hafif-orta derecede bobrek yetmezlolan hastalarda dozda gigklikler dnerebilmek igin
yeterli veri bulunmamaktadir. Ciddi bobrek yetmgiziblan hastalarda ATAK kullanimi
Onerilmemektedir.

Karaciger yetmezIgi:

Karacger yetmezlgi olan hastalar, 6zellikle grade 1lI-1IV miyelosupg®n acisindan yiksek
risk tasimaktadir.ilk kiirdeki tedaviye ikkin olarak 3 ve 24 saatlik inflizyonlardaki dozaj
ayarlamasi onerilir.

Siddetli karacger yetmezlgine sahip hastalarda paklitaksel tedavisi 6nerileleedir.

On tedavi:

Ciddi a1 duyarlihk reaksiyonlarinin onlenmesi icin pigkksel uygulamasindan oOnce
hastalarin timine bir 6n tedavi uygulanmalidir. @u tedaviler paklitaksel verilmeden
yaklasik 6 ve 12 saat 6nce oral yolla uygulanan veyal@®0 dakika 6nce intravendz yolla
uygulanan 20 mg deksametazon (Kaposi sarkomu hastain 8-20 mg), 30 ila 60 dakika
once intravendz yolla uygulanan 50 mg difenhidramén30 ila 60 dakika 6énce 300 mg
simetidin veya 50 mg ranitidin dozlarini icerebilir

Ilerlemis veya metastatik over kanseri tedavisi:

Kombinasyon tedavisi: Daha dnceden tedavi gormérastalarda her ¢ haftada bir 3 saatlik
i.v. infiizyon ile 175 mg/thdozunda uygulanir. Alternatif olarak her 3 haft&ita24 saatlik
i.v. inflizyon ile 135 mg/filik miyelosupresif bir doz kullanilabilir. Bir pkn bilesigi ile
kombine edilerek kullanilacak ise, ATAK pilatin bilesiginden énce verilmelidir.

Tek ajan tedavisi: Daha 6nceden kemoterapi géima$talarda onerilen rejim, her ¢ haftada
bir 3 saatte intravendz yoldan 175 mgir.

Meme kanseri tedavisi:

« Meme kanserinin adjuvan tedavisi: ATAX antrasiklin, siklofosfamid (AC) tedavisini
takiben 4 kir olarak her ¢ haftada bir, 3 saatteaven6z yoldan 175 mgfndozunda

uygulanir.
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« {lerlemis veya metastatik meme kanserinin ilk basamak, koasyion tedavisi: Paklitaksel,
doksorubisin (50 mg/f ile kombine kullanilirken, doksorubisinden 24 tsagonra
verilmelidir. Onerilen paklitaksel dozu her 3 halfabir, 3 saatte intraventz yoldan 220
mg/mfdir.

Paklitaksel'in trastuzumab ile kombine kullanimin@d&siye edilen dozu, kirler arasinda 3
hafta birakilarak 3 saatte intravendz yoldan 175/mifidir. Paklitaksel inflizyonuna
trastuzumabin ilk dozunu izleyen gin veya onceésttrzumab dozu iyi tolere edilgse
trastuzumabin daha sonraki dozlarinin hemen ardibdanabilir.

Metastatik meme kanserinin tek ajan tedavisi (iki@samak tedavi): BRngictaki
kemoterapinin bgarisiz olmasi veya alti aylik adjuvan kemoterapassnda niks goérilmesi
halinde, her ¢ haftada bir, ti¢ saatlik intraveimizyonla uygulanan 175 mgfrpaklitaksel
tedavisinin etkin oldgu gosterilmstir.

Haftalik uygulama; ATAXL 80-100 mg/rfh dozunda bir saatlik infiizyonla uygulanabilir.
Kuguk hucreli olmayan akciger kanseri tedavisi:

Kombinasyon tedavisi: daha dnceden tedavi gormérastalarda her 3 haftada bir 3 saatlik
i.v. inflizyonla 175 mg/fmdozunda uygulanir. Alternatif olarak her 3 haftdia24 saatlik
i.v. inflizyonla 135 mg/mlik daha miyelosupresif bir doz kullanilabilir. Bitatin bilesigi ile
kombine edilerek kullanilacak ise paklitaksel, pidtilesiginden 6nce verilmelidir.

Tek ajan tedavisi: Paklitaksel 175 - 225 mg/dozunda her 3 haftada bir, 3 saatlik i.v.
inflzyonla uygulanir.

Solid timora olan hastalarda (meme, over ve kididrdli olmayan akg@er kanseri) daha
sonraki paklitaksel dozlari, nétrofil sayisi ensa500 hiicre/mrhve trombosit sayisi en az
>100000 hiicre/mfolana kadar uygulanmamalidir. Ciddi nétropeni 60cre/ mm) ya da
ciddi periferik noéropati geden hastalarda daha sonraki ila¢ uygulamalarinda %020
azaltiimahdir. Norotoksisite insidansi ve notropgddeti dozla birlikte artmaktadir.

AIDS’e baglh Kaposi sarkomu tedavisi:

Her Uic haftada bir (ic saatlik intravendz infiizyohB6 mg/mi veya her iki haftada bir (g
saatlik intravendz inflizyonla 100 mdfmozunda paklitaksel tedavisi 6nerilmektedir (isten
yogunluk 45-50 mg/rfthafta).

Takip eden paklitaksel dozlari, hastanin toleragfire ayarlanir.

Ilerlemis HIV hastalgi olan kiilerde immiinosupresyona @aolarak gagidaki ilag tedavileri
Onerilmistir:

1) On tedavi ilaglarindan biri olan deksametazodonu oral yolla 10 mg'a (oral yolla 20 mg

yerine) diguraldr.
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2) Paklitaksel tedavisi ancak nétrofil sayisi en1890 hiicre/rh olduzunda balatilir veya
yeniden uygulanir.

3) Sonraki paklitaksel kirlerinin dozu ciddi nétesp (bir hafta veya daha uzun streyle
notrofil <500 hiicre/mr) olan hastalarda azaltilir ve

4) Klinik acidan endike oldiunda g@zamanl olarak hematopoietik biyume faktort (G-CSF)

tedavisi balatilir.
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