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KULLANMA TALIMATI

Anzatax 30 mg/5 ml Enjektabl Soliisyon I¢eren Flakon
Damar icine uygulanir.

o FEtkin madde: Her ml"de 6 mg paklitaksel
* Yardimci maddeler: Sitrik asit anhidrat. polioksil kastor vag, ctanol

: Bu ilac1 kallanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullunma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veva eczaciniza damsmz=.
* Builag kisisel olarak sizin i¢in re¢ete edilmistir. baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullammi swasinda, dokiora veya hastaneve gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi séyleyiniz.
* Bu talimarta yazilanlara avnen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veva disiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ANZATAX nedir ve ne icin kullanilir?

2. ANZATAX't kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ANZATAX nasu kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir

5. ANZATAX i saklanmmas:

Bashklar yer almaktadir.
1. ANZATAX nedir ve ne icin kullanihr?

ANZATAX. taksan olarak adlandinlan antikanser ilag grubuna dahildir. Bu ilaclar kanserli
hiicrelenn bitylimesini engeller.

ANZATAX 30 mg/5 ml enjektabl soliisyonun her mililitresi 6 mg paklitaksel icerir.
ANZATAX 30 mg/5 ml enjektabl soliisyon, 1 flakonluk ambalaj formlan ile kullamma
sunulmakiadir.

ANZATAX, yumurtalik ve meme kanseri tedavisinde, bir ¢esit akeiger kanseri tedavisinde
(Kiigiik Hiicreli Olmayan Akciger Kanseri) ve Kaposi sarkomu tedavisinde kullamhr.

2. ANZATAX 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ANZATAX"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Egcr;
Paklitaksele veya ANZATAX 1n diger bilesenlerine, dzellikle polioksil kastor yagina
karsi alerjiniz varsa,

o
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e Kammzdaki bevaz kan hiicresi sayist disiikse - diizenli olarak kan testleri yaptirmaniz
gerekebilir,

Ilamilevseniz,

limziriyorsaniz,

Yagimy 18°den kiiglikse

Kaposi Sarkomu’nda kullamldiginda, ciddi ve kontrol altina ahinamavan enteksiyonlar
goriiliiyorsa,

ANZATAX's agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Alerjik reaksiyonlan en aza indirmek i¢in ANZATAX kullanmadan énce size baska ilaglar
verilecektir.

Eger:

e Ciddi alerjik tepki (reaksivon) gegirirseniz (dmecgin: ncfes almada zorluk, nefes
darhig). gogiiste darhik bissi, kan basmcmda diisme, sersemlik. bas ddnmesi. dokiinti
va da sigme gibi deri reaksiyonlar).

e Atesiniz, ciddi fisiimeniz, bofas agrmz veya agzmizda {ilseriniz varsa (bunlar kemik
iligi baskilanmasinm belirtileridir).

e LI ve ayaklanmzda uyusma veya giigsiizliik varsa; Bu durumda periferik ndropatiniz
olabilir ve ANZATAX dozunun azaltilmasi gerekebilir.

 Ciddi karaciger probleminiz varsa; bu durumda ANZATAX kullamlmas: Gnerilmez.

o Kalp iletim bozuklugunuz varsa.

» ANZATAX uygulanimi sirasinda veya uygulamadan kisa siire sonra ortaya ¢ikan ciddi
veya siirekli ishal durumu (ates ve mide ansi ile birlikte) varsa. Bu durumda kolon
iltihab1 s6z konusu olabilir (psddomembrandz kolit: kalin barsak iltihab).

e Oncceden akciger hastaligimz nedenivle 15in tedavisi aldiysamz (bu durumda akciger
iltihab riski artabilir).

e Apizda agn ve kizanklik (mukoza iltihabimz) varsa ve Kaposi sarkomu igin tedavi
edilivorsamz
Bu durumlarda dosun azalulmas: gerekebilir.

ANZATAX her zaman bir vene uygulanmalidir. ANZATAX in arterlere uygulanmasi
arterlerin iltihaplanmasina neden olabilir ve agn. sigme. kizankhk ve sicakhk
hissedebilirsinmz.

ANZATAX enjektabl soliisyon kanser kemoterapi ilaglarmin kullanimmda deneyimli bir
doktorun gozetimi altinda uygulanmalhidir. Onemli alerjik reaksivonlar geligebileceginden
uygun destekleyici ekipmanlarnn bulundurulmasi gerekir.

Bu uvarilar geemisteki herhangi bir dénemde dahi olsa. sizin igin gegerlivse litfen
doktorunuza damsimiz.

ANZATAX 1 yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

Yiyccek ve igeceklerle bilinen bir etkilegimi yoktur.

ro
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veva eczaciniza dantgimez.

ANZATAX gerekli olmadikga gebelik déneminde kullamilmamahdir.

Hamile kalabileeck vasta iseniz tedavi siiresince hamile olmamak i¢in etkili ve giivenli bir
metodu kullanimiz. Erkek ve kadm hastalar ve/veya esleri ANZATAX ile tedaviden sonra
en az 6 ay korunmahdirlar. Erkek hastalar olasi bir kisirhik durumu nedeniyle spermlerin
dondurularak saklanmas: konusunda bilgilendirilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktoruniza veva eczaciniza
damgimiz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacuuza danisiniz,
Paklitakselin insan siitiiyle atihp atilmadigi bilinmemcktedir. ANZATAX ile tedavi
sirasinda emzirme durdurulmalidir. !

Arac¢ ve makine kullanimi
[ ANZATAX alkol igerdiginden sinir sisteminiz {izerinde olumsuz etkileri olabilir.

Doktorunuza damismadan herhangi bir arag ve makineyi kuillanmayimz veya tehlikeli isler
vapmayiniz.

ANZATAX m i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda nemli bilgiler
ANZATAX i her ml'si 527 mg polioksil kastor yag: icerir ve bu madde ciddi alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

£ ¢ —————————— .

ANZATAX 1n her ml'sinde 393 mg alkol icermektedir.

Ortalama bir ANZATAX dozu 21 g alkol icerir (% 3.5 vol. 740 ml bira veya % 14 vol. 190
m! saraba esdeger).

Bu ila¢ alkol bagimhih olanlar i¢in zararhi olabilir. ITamile veva cmziren kadinlar,
¢ocuklar ve karaciger hastahigi ya da epilepsi gibi yiiksck risk erubundaki hastalar icin
dikkate alinmahdir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanymi:

Etkilesim farkh ilaglann birbirini etkilemesi anlamma gelmektedir. Etkilesim mevdana
gelebileceginden doktorunuz ANZATAX ile birlikte asagidaki ilaclan alip almadiginiz1
bilmelidir:

e Sisplatin (kanser tedavisi igin): ANZATAX sisplatinden &nce verilmelidir. Birlikte g
kullamld:ginda bébrek fonksiyonlarinm daha sik kontrol edilmesi gerekebilir. *

* Doksorubisin (kanser tedavisi i¢in) ile birlikic kullanildigimda, viicutta yitksek
seviyede doksorubisin birikiminden kaginmak i¢in ANZATAX. doksorubisin
uygulamasim takiben ancak 24 saat sonra uygulanmalidir. :

® HIV tedavisinde kullamlan efavirenz. nevapirin. ritonavir, nelfinavir veya didcr
proteaz inhibitdrleri ile birlikte kullamldiginda ANZATAX m dozunda bir ayarlama
gerekebilir.

* Entromisin (bakteriyel enfeksiyon tedavisi i¢in). fluoksetin (depresyon tedavisi icin)
veya gemfibrozil (kolestrol diigiiriicii) ile birlikte kullamldizinda, ANZATAX
do7unun azaltilmasi gerekebilir. Rifampisin (tiiberkiildz enfeksiyonuna karsi) ile
birlikte kullanildiginda ANZATAX dozunun artinlmas: gerekebilir.

(9%



T TR AR A e

e Sara hastahigimin tedavisinde kullanilan karbamacepin. lenitoin veya lenobarbital
aliyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsam:z veva son
—amanlarda kullandimzsa liitfen dokiorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. ANZATAX nasil kallamihr?

ANZATAX her zaman tam olarak doktorunuzun agikladign sekilde kanser ilaglarmin
kullanilmas: konusunda deneyimli saghk personeli tarafindan uygulanir. Cmin olmadigimz
konularda doktorunuza va da eczaciniza damsiniz.

Alerjik reaksivonlan en aza indirmek i¢in ANZATAX almadan oncc size baska ilaglar
verilecckir. Bu ilaglar tablet veva infiizyon seklinde olabilir.

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg1 icin talimatlar:
ANZATAX kanser ilaglarmm kullamnu konusunda deneyimli bir saghk personeli
tarafindan uygulama i¢indir.

Alacagimz  ANZATAX dozunu ve sikhfim  doktorunuz belirleyeeck  ve  size
uygulayacaktr. Alacagimz doz kan testi sonuglanmza bagh olacakur. ANZATAX ek
basina uygulanabilecedi gibi diger baz kanser ilaglan ile birlikte de uvgulanabilir.

ANZATAX genellikle her 2-3 haftada bir 3 ila 24 saalik infiizyon seklinde bir veniniz
icine uygulanir; meme kanserinde haftahk olarak da uygulanmas: miimkiindiir. Dozlama
ile ilgili aynntili bilgi bu Kullanma lalimatimn sonunda bu ilact uygulayacak Saglik
Personeli icin hazirlanan bolimde yer almaktadir.

Uygulama yolu ve metodu:
ANZATAX intravensz inflizyon voluyla damar (ven) igine uygulanir.

Degisik vas gruplari:
Cocuklarda kullamm: Paklitaksclin 18 yasin alundaki cocuklarda ve ergenlerde
giivenlilidi ve etkililigi kanitlanmamstir.

Yashlarda kullaniou: Paklitakselin vashlarda kullanimu ile ilgili suurh veri mevcuttur.

Ozel kullanim durumlar:
Bibrek vetmezligi:
Bibrek yetmezliginin paklitaksel atthm fizerindeki etkisi arastinlmarmigtir.

Karaciger yetmezligi:
Eger karacigerinizde bir sorun varsa, doktorunuz sizin daha diigik miktarda ANZATAX
almaniza karar verebilir.

Eger ANZATAX ' etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ANZATAX kullandiysaniz:
ANZATAX 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullannugsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.
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llacimiz bir saglhk personcli tarafindan uyvgulanacagindan kullanmaniz gerekenden daha
fazla ANZATAX uygulamim beklenmez.

ANZATAX"1 kullanmay1 unutursamz;

ANZATAX"1 kullanmay unutursaniz. doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

llacimiz bir saghk personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmamz gercken dozun
unutulmasi beklenmez.

ANZATAX ile tedavi sonlandigmdaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ANZATAX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Kendinizi ivi
hissetseniz bile doktorunuza danmigmadan tedaviyi erken kesmeviniz.

4. Olasi yan ctkiler nelerdir?
Tim 1laglar gibi. ANZATAX i igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ANZATAX'm Kullanilmasi durdurulmah ve DERHAL
doktorunuza bildirilraeli veya en yakin hastanenin acil biliimiine basvurulmalidir:

» Sicak basmasi

e Derircaksiyonlar

e Kasyini

e Gogsiintizde sikisma

e Ncfcs almada zorlanma
e Sisme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi van ctkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin ANZATAX a karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil ibbi miidahaleye veya hastancye yaurnlmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza séyleyiniz:

* Alcy, ciddi Gigiime, bogaz agris1 veya agizda iilser (yaralar)
* Kollarda veya bacaklarda his kayb va da giigsiizliik (periferik néropati belirtileri)
* Ategve karin agnisinin eslik ettigi ciddi ya da siirekli ishal

Cok yaygin van etkiler
100 hastanin 10 undan fazlasin etkilemesi beklenir
* Sicak basmasy, dokintii ve kasinti gibi mindr alerjik reaksiyonlar
* Lnfeksiyonlar: gogunlukla iist solunum yolu enfeksiyonu. idrar volu enfeksivonu
e Nefes daralmas
* Bogaz agnsi ya da agizda dlser. agnh ya da kirmiz1 agiz, ishal. hasta hissetmek
(bulanti, kusma)
Sa¢ doktilmesi
Kaslarda agn. kramplar. eklemlerde agn
* Ates, ciddi Gstiime, bag agnsi, sersemlik, vorgunluk. solgun gériinme. kanama,
normalden daha kolay bir sckilde derinin morarmas:

'h
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Kol ve bacaklarda his kaybi, kanncalanma veya giigsiizlik (periferik njropati
belirtilert)
Test sonuglarinda trombosit (kan pulcugu, pihtilasmayi saglayan kan hiicresi)
sayisinda ve beyaz va da kirmuzi kan hiicrelerinde azalma. diisiik kan basmci
goriilebilir

Yaygim yan etkiler
100 hastanun 10 unu etkilemesi beklenir

Gegici tirnak ve deri degisiklikleri. enjcksiyon yerinde reaksiyonlar (deride lokalize
sisme. agr1 ve kizanklik)

Test sonuglarinda yavas kalp atim, karaciger enzimlerinde ciddi yiikselmeler
(Alkalen fosfataz ve AST-SGOT) gorilebilir.

Yavgmn olmayan yan etkiler
1060 hastamin 10 unu etkilemesi beklenir

Enfeksiyona bagli sok (septik sok olarak da bilinir)

Hizli kalp atum. kardivak disfonksiyon (AV blogu), kalp atim hizinda arus. kalp
krizi, solunum zorlugu

Yorgunluk, terleme. bayilma (senkop), ¢nemli alerjik reaksiyonlar, {lebit (bir
damann enflamasvonu). viizde dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda sigme

Surt agnisy, gopiis agnsi. el ve ayaklarda agr. tigtime ve karin (abdominal) agn

Test sonuglannda bilirubin sevivesinde ciddi artig (sanbk), yiiksek kan basinci. kan
prhtis1 goriilebilir.

Seyrek olarak goriilen yan ethkiler
10.000 hastanin 10 unu etkilemesi beklenir

e o

Viicuttaki savunma hiicreleri sayisimn diigiisiine bagh geligen. ates ve artan
enfeksiyon riski ile birliktelik gdsteren beyaz kan hiicrelerinde azalma durumu
(febril nitropeni) '

Kol ve bacak kaslarinda zayiflik hissi ile birlikiclik gdsteren, sinirlerle ilgili bir
hastalik (motor néropati) '

Nefes darlifn. Pulmoner emboli (damar tikaci). akciger fibrozisi (akciger hicre
aralanndakj 1ifli bag dokunun artmasi). interstisyel pnémoni (doku igi akciger
iltihab1), nefes almada gii¢lilk. plevral siv1 birtkimi.

Barsak tkanmasi. barsak yirilmast. kolon iltihabi (kolit). pankreas iltihabi
(pankreatit)

Kasint, dokiintii, deride kizariklik (eritem)

Kan zchirlenmesi (sepsis). peritonit

Ales, su kaybi., kuvvetsizlik, ddem. kirginlik

Ciddi ve potansivel olarak o6liimciil hipersensitivite reaksiyonlart (Ani agiri
duyarhihk tepkisi)

Test sonuclarmda bibrek yetmesligini belirten kan kreatinin seviyesinde yiikselme
goriilebilir.

Cok sevrek olarak goriilen van etkiler
100.000 hastamin 10 unu etkilemesi beklenir

Diivensiz hizh kalp atis (atrival fibrilasyon, supraventrikular tasikardi)
Kan vapict hiicrelerde ani bozukluk (akut miyeloid idsemi. miyclodisplastik
sendrom)




1::-2::-:‘33‘:‘-:"’""‘“‘..-.:.-“’.-:--5::-‘-::-‘-"-‘-e..;:_:51‘1:;.:3.5;35'&3?{3’!?@:-??3?:‘,_; * SOETE

~ = - ¥ }
PR e il AT -

* Optik sinir ve/veya gérme ile ilgili bozukluklar

¢ Duyma kaybi va da azalmasi (ototoksisite), kulaklarda ¢inlama (tinnitus). denge
bozuklugundan kaynaklanan bas dénmesi (vertigo)

o Oksiirik

* Abdomen ya da barsakiaki bir kan damarinda kan pthtist (mesenterik trombozis),
bazen siirekli ishal ile birlikte ortaya ¢ikan kolon iltihabi (psédomembrandz kolit,
ndtropenik kelit), karinda su toplanmasi. yemek borusu iltihabi. kabizlik

* Atey. clite kizanklik, eklemlerde agn ve/veva gozde iltthap (Stevens- Johnson
sendromu), derinin lokal olarak soyulmasi (epidermal nekroliz). kirmizi noktalar ile
gorilen diizensiz kizankhk (eritema multiforma), deri iltihab (ekfoliyatil dermatit),
kurdesen, timak kaybi (tedavide olan hastalarin el ve ayvaklarim giinesten korumasi
gerckmektedir)

e Tstah kaybi (anoreksi)

* 5ok ile birliktelik gosteren ciddi ve potansivel olarak &liimciil ciddi asin duvarlilik
tepkileri

* Karaciger fonksiyon bozuklugu

e Zihin bulamkhgi durumu

Bilinmiyor
Eldcki verilerle sikligi tahmin edilemeven van ctkiler
* Skleroderma (Ozellikle yemek borusu, mide, i¢ organlar, sindirim sistemi ve
derinin ilerleyici sertlesmesiyle karakterize bir bagigiklik sistemi hastahgidir.)

Lger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsaniz
dokiorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. ANZATAX mm Saklanmasi

ANZATAX" 1 ¢ocuklarin goremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanini.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANZATAX " kullanmaymiz. Son kullanma
tarthi belirtilen ayn son giiniidiir.

ANZATAX'1 25 °C alundaki oda sicakhizinda ve ambalajinda saklaviniz.
Istktan korumak igin orijinal kutusunda saklayuuz.
Agilmayan flakonlarin donmus olmas {iriinii olumsuz y6ndc etkilemez.

Dekstroz veya serum fizyolojik ¢ozeltisivle seyreltildikten sonra 25 °C nin alundaki oda
sicakh@inda 72 saat stireyle fiziksel ve kimyasal stabilitesini korur.

Seyreltildikten sonra 2-8 "C’de 24 saat siireyle fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik
stabilitesini korur.

Ik kullammdan sonra ¢oklu igne girislerini takiben kullamlmavan konsantre, mikrobiyal.
kimyasal ve fiziksel stabilitesini 25 °C nin alunda 28 giine kadar siktan korunmak sartivla
korur.

Seyreltmeden sonraki stabilite bilgisi ile ilgili daha fazla aynnu ig¢in bu kullanma
talimatinin sonunda yer alan saghk personeli icin hazirlanan béliime bakimz.
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Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ANZATAX" kullanmaymniz.

Ruhsat sahibi: ORNA Ilag. Tekstil. Kimyevi Maddeler Sanayi ve Dis Ticaret Ltd. Sti.
Fatih Sultan Mehmet Cad. Yayabeyi Sok.
Arin Is Merkezi No:9/4-3-6 Kavacik-Istanbul

Uretim Yeri: ~ Hospira Australia Pty. 1.1d.
Mulgrave, Victoria- Avustralya

Bu kullanma talimati. .. ...........cooieeiiiiin tarihindc onaylanmgtir.




ASAGIDAKI BILGILER BU iILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

infiizyon ¢ozeltilerinin hazirlanmasi:

o ANZATAX i¢in kullamlacak ambalajlar ve inflizyon setleri DEHP i¢ermemelidir.
Bu. hastanm PVC inflizyon ambalaj veva sctlerinden gelecek DEHP [di-(2-
etitheksi)litalat] plastizerine daha fazla maruz kalmasim nleyecektir. IVEX-2 gibi
PVC kaph tibiin ginis ve ¢ikis agzimin kisa tutuldugu filtre sistemlerinde dnemli
DEIIP sizintis1 olmamakitadir.

e  ANZATAX sitotoksik bir antikanser ilacidir ve dikkatle kullamkmalidir. Paklitaksel
igeren [lakonlar tutarken her zaman koruyucu eldiven kullamilmalidir. Cézelt
seyreltmeleni Gzel alanlarda sorumlu personel taralindan aseptik kosullarda
vapiimalidir. Deri ve mukoz membranlarla temas etmemesi igin gereken dnlemler
almmalidir. Eger ANZATAX deriyle temas ederse derhal su ve sabunla
yikanmalidir. Mukoz membranlarla temas ederse bol suyla vikanmalidir.

¢ Flakon tipasmm ¢Okmesine ve dolavisivla sterilitenin  bovzulmasina  vol
agabileceklerinden Chemo-Dispensing Pin aleti va da sivri uglu benzer aletler
kullanilmamahdir.

Basamak 1: Konsantratin Sevreltilmesi

ANZATAX inflizyondan 6nce agagidaki ¢ozcltilerden biri ile seyreltilmelidir:
e 9% 0.9 sodyum kloriir enjeksivonu
e % 5 dckstroz enjcksivonu
e % 5 dekstroz ve % 0.9 sodyum kloriir enjeksiyonu
e % 5 dekstrozlu Ringer ¢ozeltisi

Paklitakselin final inflizyon konsantrasyonu 0.3 mg/ml ve 1.2 mg/ml aralifinda olmahidir.
DEHP i¢ermeyen ambalajlar ve infiizyon setleri kullanilmalidir.

(Cozeltl hazirlandiktan sonra formiiliin tasiyict maddesine bagh olarak dumanh bir
goriintim alabilir. liltrasyon ile kaybolmayabilir. Bir in-line filtre i¢eren IV tlipinden gegen
cozeltide onemli bir potens kaybi kaydedilmemistir,

Basamak 2: Infiizvonun uveulanmasi

Uygulama éncesinde tiim hastalara premedikasyon amagh: kortikosteroid. antihistaminik
ve Ha. antagonisti uygulanmahdir. :
Daha sonraki paklitaksel dozlar. solid tiimérii olan hastalarda nétrofil sayisi > 1.500/mm”
(Kaposi sarkomali hastalarda >1000/mm®) ve trombosit savist > 100.000/mm” (Kaposi
sarkomal hastalarda > 75.000/mm") olana kadar uygulanmamalidir.

Infizyon ¢ézeltisindeki ¢okmeyi engellemek igin:
e Seyrelttikten hemen sonra kullanilmalidir.
e (alkalama. sallama veya vibrasyondan kaginilmalidir.
e Infiizvon seti kullanmadan dnce ge¢imli bir seyreltici ile ¢alkalanir.
e Inflizyonun gdriiniisii diizenli kontrol edilir ve ¢dkme goriilmesi halinde
infiizvon durdurulur.
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Dckstroz veya serum fizvolojik ¢ozeltisiyle seyreltildikten sonra 25 °C’nin alundaki oda
sicaklhiginda 72 saat siirevle fiziksel ve kimyasal stabilitesini korur.

Seyreltildikten sonra 2-8 “C’de 24 saat sureyle fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik
stabilitesini Korur.

ilk kullammdan sonra goklu igne girislerini takiben kullamlmayan konsantre, mikrobiyal.
kimyasal ve fiziksel stabilitesini 25 “C nin altinda 28 giine kadar igiktan korunmak sartiyla
korur.

ANZATAX mikropor membram: 0.22 mikron’dan biiviik olmayan in-line filtre ile
uygulanmahidir.

DIHP igermeyen infiizyon kaplan ve setleri kullanmahdir. PVC kaph tibtn ging ve ¢ikig
agzinin kisa tutuldugu filtre sistemlerinde dnemli DEIIP sizintisi olmamaktadur.

Basamak 3: imhasi

(% Uygun kullamm ve antikanser ilaglarin atilmasi ile ilgili prosediirler goz ontinde
bulundurulmahdir.

Kullamlmamus olan iiriinlcr ya da atik materyaller *11bbi Atiklarin Kontroli Yénetmeligi™
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontrolii Yonetmeligi ne uyvgun olarak imha cdilmelidir.

Dozlama:

Paklitaksel intravenéz infiizvonu icin nerilen dozlar asafida belirtilmektedir:

Endikasyon Doz Paklitaksel
dozlama arahg
Ilerlemis veya metastatik over 3 saatlik LV, infiizyonla 175 mg/m’
kanserinde birinei basamak . dozunda uygulamir. Alternatif olarak her
tedavi 3 haftada bir 24 saatlik L.V. inflizvonla
Kombinasyon tedavisi 135 mg/m*lik daha miyelosupresif bir
doz kullamlabilir. Bir platin bilesigi ile | 3 halta
kombine edilerek  kullamlacak  ise
paklitaksel platin bilesiginden &nce
verilmelidir.
[lerlemis veya metastatik over | 3 saatte  intravendz  yoldan 175 | 3 hafia
kanserinde ikinci basamak me/m? dir.
tedavi
Tek ajan tedavisi
Meme kanserinde Antrasiklin ve siklofosfamid (AC)
tedavisimi takiben 4 kiir olarak 3 saatte
- Adjuvan tedavi: intravendz yoldan 175 mg/m2 dozunda 3 hafta
uygulanir. e e oot Eofictdcaiuioiot ik
[lerlemis veya metastatik Doksorubisinden 24 saat sonra
meme kanserinde birinci verilmelidir. Onerilen paklitaksel dozu 3 | 3 hafta
basamak kombinasyon saatte intravendz yoldan 220 me/m™dir.
tedavisi
(doksorubisin 50 me/m? ile ) I
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Paklitaksel
dozlama arahgi

Ilerlemis veya metastatik

Kiirler arasinda 3 hafta birakilarak 3

meme kanscrinde birinci saatte intravendz voldan 175 mg/m**dir.
basamak kombinasyon Paklitaksel inflizyonuna trastuzumabin
tedavisi ilk dozunu izleyen giin veya 6nccki
(trastuzumab ile kombine)  trastuzumab dozu iyi tolere edilmigse 3 halia
trastuzumabin daha sonraki dozJarinin
hemen ardindan baslanabilir.
Metastatik meme kanserinin | 3 saatte intravendz yoldan 175 mg/m? | 3 halia
| tck ajan tedavisi: olarak uygulanir.
Paklitaksel igeren ilaglar meme kanseri
tedavisinde 80-100 mg/m” dozunda | Haftalik dozlama
TR e hallada bir kullanilabilir.
Kiiciik  hiicreli  olmayan | 3 saatlik 1.V. infizyonla 175 mg/m-
akciger kanserinde dozunda uygulanr. 3 hafla
Alternatif olarak 24 saathk LV
Kombinasyon tedavisi infizvonla 135 mgm’lik daha
miyelosupresif bir doz kullamlabilir. Bir
platin bilcsigi ilc kombine edilerck
kullanilacak  ise  paklitaksel  platin
= bilesiFinden dnce verilmelidir.
Kiigiik  hiicreli  ohmavan | Paklitaksel 175-225 mg/m~ dozunda 3
akciger kanserinde saatlik LV. inflizyonla uygulanr. 3 hafta
Tek ajan tedavisi <t
AIDS’e  bagh  Kaposi ' Kiirler arasinda 3 halia ara birakilarak 3
sarkomunda saatte intravendz yoldan 135 mg/m2 2 veva 3 halta
ikinci basamak tedavi: paklitaksel va da kiirler arasinda 2 hafta
ara birakilarak 3 saatte intravendz voldan
100 mg/m? paklitaksel uygulanir (doz
(Daha detayh bilgi icin Kisa | yogunlugu 45-50 mg/m*/hafta
Uriin Bilgisine bakiniz)

ANZATAX, notrofil sayis1 = 1",500:'1111113 (Kaposi sarkomal hastalarda > IHOOOImm'l ) ve
trombosit sayis1 > 100,000/mm”) Kaposi sarkomah hastalarda > 75,000/mm™) olana kadar
uygulanmamalidir.

Ciddi ndtropenisi olan (1 hafta va da daha uzun bir siiredir nétrofil sayis1 < S(JU:"mms) ya
da c¢iddi periferal néropatisi olan hastalanin sonraki kiirlerinde doz % 20 oraninda
azaltilmahdir (Kaposi sarkomasi olan hastalarda % 25 oraminda azalulmahdir).

Karaciger Yetmezligi Olan Iastalar igin Onerilen Doz i¢in Kisa Uriin Bilgisi'ne bakimz.

Paklitakselin 18 yasin altindaki cocuklarla ve ergenlerde giivenliligi ve ctkililigi
kanitlanmadigindan kullamimasi nerilmemektedir.
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