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KULLANMA TALIMATI

DOXEL 80 mg 1.V. infiizyon i¢in Konsantre Cozelti iceren Flakon
Damar yoluyla uygulanir.

o Etkin madde: Dosetaksel
Her bir flakon 80 mg dosetaksel i¢eren konsantre ¢ozelti igerir.

o  Yardimci maddeler:
Polisorbat 80, Sitrik asit
Coziicli: 814.6 mg alkol %96 (h/h) (alkol esdegeri 764.4 mg) ve 6 ml kafi miktarda
enjeksiyonluk su

Bu ilacc kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

e Builacg kisisel olarak sizin i¢cin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

1. DOXEL nedir ve ne icin kullanilir?

2. DOXEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DOXEL nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DOXEL’in saklanmasi

Bashklarn yer almaktadir.
1. DOXEL nedir ve ne i¢in kullanilir?

e DOXEL, iceriginde dosetaksel etkin maddesi bulunan antineoplastik bir ilagtir.
e DOXEL’ in etkin maddesi olan dosetaksel, taksoidler olarak bilinen bir antikanser ilag
grubuna aittir.
e DOXEL’in her bir flakonu 80 mg dosetaksel icerir. Beraberinde ¢oziicii flakonu olarak
enjeksiyonluk su i¢inde, %96’lik etanol ¢6zeltisi igerir.
e Damar i¢i inflizyon yolu ile verilen, sar1 veya sar1 kahve renkli berrak viskoz ¢ozeltidir.
Renksiz, berrak goriinime sahip enjeksiyonluk su i¢inde etanol ¢ozeltisi igeren ¢oziiciisiiyle
birlikte koruyucu blister i¢erisine konularak ambalajlanir.
e DOXEL, damar i¢ine enjekte edilmeden once uygun bir ¢oziicii ile sulandirarak ya da on
karisim ¢ozeltisi hazirlanarak verilir.
e DOXEL, meme kanseri, kii¢iik hiicreli olmayan akciger kanseri, yumurtalik kanseri, bas
boyun kanseri, prostat kanseri ve mide kanserinin 6nlenmesi ve tedavisinde kullanilir.
- llerlemis meme kanserinin tedavisi i¢in DOXEL tek basma veya doksorubisin veya
trastuzumab veya kapasitabin ile birlikte kullanilir.
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- Lenf bezi tutulumu bulunan erken evre meme kanserinin tedavisi icin DOXEL
doksorubisin veya siklofosfamid ile birlikte kullanilir.

- Kiigiik hiicreli olmayan akciger kanserinin tedavisi icin DOXEL tek basina veya sisplatin
ile birlikte kullanilir.

- Yumurtalik kanserinin tedavisi igin DOXEL tek basma veya platin grubu ile
kombinasyon halinde kullanilir.

- Prostat kanseri tedavisi icin DOXEL prednison veya prednisolon ile birlikte kullanilir.

- Yayilmis mide kanserinin tedavisinde, DOXEL sisplatin ve 5-florourasil ile birlikte
kullanilir.

- Bas ve boyun kanserinin tedavisinde, DOXEL sisplatin ve S5-florourasil ile birlikte
kullanilir.

2. DOXEL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DOXEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

o Dosetaksele veya igerigindeki Polisorbat 80 bulunan ilaglara karsi ciddi alerjiniz (asir1
duyarliligmiz) varsa;

e Beyaz kan hiicrelerinizin sayisi ¢ok diisiik ise;

o (Ciddi karaciger bozuklugunuz varsa;

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz

DOXEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

DOXEL ile her tedavi 6ncesinde, yeterli kan hiicrelerine sahip olup olmadiginizi ve karaciger
fonksiyonlarmizi kontrol i¢cin kan testleri yaptwrmamz gerekmektedir. Beyaz kan hiicresi
bozulmas1 durumunda buna bagli olarak ates ve enfeksiyonla karsilagabilirsiniz.

Siv1 tutulmasi ve alerjik reaksiyonlarin (ellerin, ayaklarin ve bacaklarin sismesi veya kilo alma)
siddetini azaltmak amaciyla, deksametazon gibi agiz yoluyla alinan kortikosteroidlere, DOXEL
tedavisinden 1 giin 6nce baslanmasi ve tedavi sonrasinda 1 veya 2 giin boyunca devam edilmesi
seklinde 6n tedavi yapilmasi istenecektir.

Kan hiicrelerinizin sayisini korumak i¢in tedaviniz sirasinda diger ilaclarla tedavi verilebilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse litfen doktorunuza
daniginiz.

DOXEL’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz kesinlikle DOXEL kullanmamalisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
DOXEL ile tedavi sirasinda kesinlikle bebeginizi emzirmeyiniz.



Arag¢ ve makine kullanim
Dosetakselin ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi ile ilgili calisma yapilmamistir. Ancak bu
tibbi liriindeki alkol miktar1 araba siirmenizi ve diger makineleri kullanmanizi etkileyebilir.

DOXEL’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DOXEL etanol i¢erdiginden alkol bagimliligi olanlar i¢in zararl olabilir.

Hamile veya emziren kadlar, cocuklar ve karaciger hastalig1 olanlar ya da ya da epilepsi gibi
yiiksek risk grubundaki hastalarda daha fazla dikkat gereklidir, bu sartlardan biri sizin i¢in
gecerliyse derhal doktorunuza bu konuda bilgi veriniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Dosetakselin diger tibbi {iriinlerle olan etkilesimini degerlendirmek amaciyla klinik arastirmalar
yapilmamastir.

Siklosporin, terfenadin, ketokonazol, eritromisin ve troleandomisin igeren ilaglarla kullanilirken
dikkatli olunmalidir.

Karboplatin ile beraber dikkatli kullanilmalidir.

Ayni anda ritonavir igeren ilaglari, ketokonazol ya da itrakonazol gibi mantar tedavisinde
kullanilan ilaglar1 alan hastalarda dikkatli uygulanmalidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DOXEL nasil kullanihr?
DOXEL, saglik personeli tarafindan uygulanacaktir, kendi basiniza kullanmayiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar
Doktorunuz, kilo ve saglik durumunuza bagh olarak almaniz gereken dozu, viicut yiizey alaninizi
(m” olarak) hesaplayarak belirleyecektir.

DOXEL, 3 haftada bir kez infiizyon olarak uygulanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu
DOXEL, seyreltildikten sonra damar i¢ine infiizyon olarak uygulanir. Infiizyon islemi hastanede
uygulanir ve yaklasik 1 saat siirer.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim: DOXEL’in ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimi ile ilgili deneyim
sinirhidir.

Yashlarda kullanmim: DOXEL’in yashlarda kullannmina iligkin 6zel bir doz ayarlamasi
bulunmamaktadir. Kapesitabin ile kombinasyonda 60 yas ve {istii hastalar i¢in, kapesitabinin
baslangi¢c dozunun %75’e diisiiriilmesi 6nerilmektedir.

Ozel kullanim durumlan
Bobrek yetmezligi : Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda DOXEL kullanimu ile ilgili veri
yoktur.



Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi doktor tarafindan
yapilacak ve uygulanacaktir.

Eger DOXEL’ in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DOXEL kullandiysamz:

Bu ilag uzman bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gerekenden daha
fazla DOXEL kullanim:1 beklenmez. Ancak size fazla doz uygulandigini diisiiniiyorsaniz
miimkiin olan en kisa siirede, saglik personelini bilgilendirmeniz gerekir.

Doz asim1 durumunda, daha fazla yan etkiyle karsilasabilirsiniz. Doktorunuz size bu yan etkilere
yonelik uygun tedaviyi verecektir.

DOXEL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DOXEL kullanmay1 unutursamz:

[laciniz uzman bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan boyle bir durumun olusmamasi
icin gereken Onlemler alinacaktir.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz uygulatmayniz (almayiniz).

DOXEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

DOXEL, bir uzman doktor denetiminde kullanilacagi i¢in tedavinizin ne zaman
sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun onayt olmadan DOXEL tedavisini
durdurmak hastaliginizin daha kotiiye gitmesine neden olabilir. Doktorunuzun onay1 olmadan
tedaviyi sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi DOXEL’ in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygm: 10 hastanm birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Enfeksiyonlar
Cok yaygin: Enfeksiyonlar, kandaki beyaz hiicrelerin az olmasia bagl enfeksiyonlar
Yaygm: Agizda kandida

Kan ve lenf sistemi hastahklan

Cok yaygm: Kirmizi kan hiicrelerinde diisiis (kansizlik) ya da kandaki beyaz hiicrelerinin
sayisinin azalmasi (lokopeni, enfeksiyonlarla savasmada onemli olan) ve kan pulcuklarinin
azalmasi (trombositopeni)

Bagisikhik sistemi hastalhiklar:
Cok yaygin: Alerjiye bagh dokiintii, deri reaksiyonlari, kaginma, gégiis sikismasi, nefes darlhigi,

nefes alip vermede giicliik, ates ya da tisiime, sirt agrisi, kan basincinda diisme.
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Metabolizmz_l ve beslenme hastahklan
Cok yaygin: Istah azalmasi, istahsizlik
Yaygin: Su kayb1

Ruh saghgi ile iligkili hastahklar
Cok yaygin: Uykusuzluk

Sinir sistemi hastaliklar

Cok yaygin: Hissizlik, tat almada degisiklik, bas agrisi, uyusma, duyu azalmasi
Yaygin: Bas donmesi, duyu kayb1

Yaygin olmayan: Bayilma

Goz hastahklan
Cok yaygin: G6ziin iltihaplanmasi veya goz yasinda artis
Seyrek: Nadir gecici gorme bozuklugu (parlama, parlayan 1siklar)

Kulak ve ic kulak hastahiklarn
Yaygin: Isitmede bozukluk
Seyrek: Duyma bozukluklar1 ve/veya duyma kaybi

Kalp hastahklari

Yaygm: Diizensiz ya da hizli kalp atisi, kalp yetmezligi, deri alt1 dokusunda sigsme
Yaygin olmayan: Kalp yetmezligi

Cok seyrek: Gogiis sikismasi; nefes alip vermede zorluk

Damar hastalhiklan
Yaygm: Kan basincinda diisme, kan basincinda artis, kanama
Yaygin olmayan: Damar iltithaplanmasi ya da sigsme

Solunum sistemi ile iliskili hastahklar

Cok yaygin: Nefes alip vermede giicliik, nefes darligi, burun ve bogazda iltihaplanma, 6kstiriik,
burun kanamasi, bogaz agrisi, kizariklik, avug ici sismesi ya da soyulmaya sebep olabilen ayak
tabanlarinin sismesi, burun akintisi

Mide bagirsak sistemi hastahiklan

Cok yaygm: Agizda yaralar, diyare, bulanti, kusma, hazimsizlik, agiz i¢inde iltihap, karin agrisi,
sindirim bozuklugu

Yaygm: Kabizlik, mide agrisi, agiz kurulugu, zor ya da agrili yutkunma, asir1 kan kaybi

Yaygin olmayan: Yemek borusu iltihabi, bagirsak iltihabi, bagirsak delinmesi

Karaciger-safra kesesi ile iliskili hastahiklar
Yaygin: Karaciger enzimlerinde artig

Deri ve deri alti1 doku hastaliklan

Cok yaygm: Sag¢ dokiilmesi, kizariklik, dokiintii, deri reaksiyonlari, tirnaklarda renk degisikligi
ile kopmasi

Yaygm: Dokiintii, kasmti

Kas-kemik sistemi ile iliskili hastahklar
Cok yaygin: Sirt ve kemik agrisi, kas agrisi
Yaygin: Eklem agris1



Ureme sistemi ile iligkili hastahklar
Cok yaygin: Adet diizensizligi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar

Cok yaygm: El, ayak ve bacaklarda sisme, agri, halsizlik, ates, bitkinlik, yorgunluk ya da grip
belirtileri, istime, kilo kayb1 veya azalmasi

Yaygin: G6glis bolgesinde agr1

Yaygin olmayan: Ilacin uygulandig1 bolgede deri reaksiyonlari

Seyrek: Kan hiicrelerinin kanseri

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

5. DOXEL’ in Saklanmasi

DOXEL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

DOXEL’1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Ambalajinin icerisinde 1siktan
koruyarak saklaymiz. Sulandirildiktan sonra (6n karisim ¢ozeltisi) 2°C -8°C’de buzdolabinda ve
25°C’nin altindaki oda sicakliginda 8 saat kalabilir. Infiizyon ¢ozeltisi 25°C nin altindaki oda
sicakliginda 4 saat i¢inde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOXEL'’i kullanmayiniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DOXEL’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Mustafa Nevzat ila¢ Sanayii A.S.

Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok., Pak Is Merkezi No: 5/1, 34349 Gayrettepe/Istanbul
Tel: 0212 337 38 00

Fax: 0212 337 38 01

e-mail: info@mn.com.tr

Uretim yeri:

Mustafa Nevzat ila¢ Sanayii A.S.
Cobangesme Mah. Sanayi Cad. No:66
34196 Yenibosna — istanbul

Bu kullanma talimati 03/08/2010 tarihinde onaylanmstir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

DOXEL antineoplastik bir ajan olup, diger potansiyel toksik bilesikler gibi, DOXEL
¢ozeltilerinin maniplasyonu ve hazirlanmasi sirasinda dikkatli olunmasi gerekir. Islem sirasinda
eldiven giyilmesi tavsiye olunur.

DOXEL konsantre, on karisim ¢dzeltisi veya inflizyon ¢ozeltisi deri ile temas ettigi takdirde,
derhal ve iyice su ve sabunla yikanmalidir. DOXEL konsantre, 6n karisim ¢ozeltisi veya
inflizyon ¢6zeltisi mukoza ile temas ettigi takdirde, derhal ve iyice su ile yikanmalidir.

Intravenéz uygulama icin hazirlanmasi

A) DOXEL On Karisim Cézeltisinin (10 mg dosetaksel/ml) Hazirlanmasi

Eger sogutucuda saklanmiyor ise gerekli sayirda DOXEL enjeksiyonluk konsantre flakonu ile
seyreltici flakonu ¢ikarilir. Flakonlar 5 dakika siireyle 25°C’nin altindaki oda sicakligindaki
bekletilir.

Flakon kismen yan yatirilarak ¢ozeltinin tamami aseptik sartlarda bir swringaya ¢ekilir ve
DOXEL enjeksiyonluk konsantre flakonuna aktarilir. 45 saniye elle dondiiriilerek karistirilir.
Calkalanmamalidir.

DOXEL 06n karisim ¢ozeltisi 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 5 dakika bekletilir ve homojen
ve berrak olup olmadigi kontrol edilir (formiilasyondaki Polisorbat 80 nedeniyle 5 dakikadan
sonra bile kopiik olusabilir). On karisim ¢dzeltisi 10 mg/ml dosetaksel icerir ve hazirlandiktan
hemen sonra kullanilmalidir. Ancak 6n karisim ¢6zeltisi 2°C ve 8°C’de buzdolabinda ve 25°C’nin
altindaki oda sicakliginda 8 saat stabildir.

B) Infiizyon Cozeltisinin Hazirlanmasi

Hasta i¢in gerekli dozu elde etmek i¢in birden fazla 6n karisim flakonu gerekli olabilir. Hasta
icin gerekli doz esas alinarak, mg cinsinden ifade edilmek iizere, 10 mg/ml dosetaksel ihtiva eden
on karisim, ucuna igne takili bir siringa yardimiyla gerekli sayida 6n karisim flakonundan gekilir.
Ornegin, 140 mg dosetaksel igeren bir doz icin 14 ml dosetaksel 6n karisim ¢ozeltisi gerekli
olacaktir.

Gerekli miktarda DOXEL 6n karigim ¢ozeltisi 250 ml’lik 9%0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi veya %5
glukoz ¢ozeltisi igeren infiizyon torbasina (PVC igermeyen) veya sisesine enjekte edilir.

200 mg dosetaksel’den daha yiiksek bir doz gerekli oldugu takdirde, 0.74 mg/ml dosetaksel
konsantrasyonunun asilmamasi i¢in daha biiyiik hacimde bir infiizyon tastyicist kullanilmalidir.

Infiizyon torbas1 (PVC igermeyen) veya sise elle dondiirme hareketi ile karistir1lir.

DOXEL inflizyon ¢ozeltisi 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve normal aydinlatma altinda 1
saat siireli inflizyon halinde, aseptik olarak uygulanmalidir.

Biitiin paranteral {iriinlerde oldugu gibi, DOXEL 6n karisim ¢ozeltisi veya infiizyon ¢ozeltisi
kullamlmadan once incelenmeli, ¢okelti varsa, bu ¢ozelti atilmalidir.
Inflizyon ¢ozeltisi 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda 4 saat i¢cinde kullanilmalidir.

Kullanilmamis {iriin ya da atik materyal “T1bbi Uriinlerin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj
ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.



