DOCETAXEL HOSPIRA 80 mg/8 ml infiizyon Igin Cozelti
Damar yoluyla kullanihir

» Etkin madde: Dosetaksel
* Yardimci maddeler: Etanol (anhidrat), Sitrik asit. Makrogol 300. Polisorbat 80

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unki sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.
 Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ilag kisisel olarak size recetelendirilmistir. baskalarina vermeyiniz.
» Bagkalarinin belirtileri sizinkilerle ayni dahi olsa ila¢ o kisilere zarar verebilir.
 Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya dusuk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

I. DOCETAXEL HOSPIRA nedir ve ne icin kullantlir?

2. DOCETAXEL HOSPIRA Y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. DOCE TAXEL HOSPIRA nasil kullantlir?

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

5. DOCETAXEL HOSPIRA ’nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. DOCETANEL HOSPIRA nedir ve ne i¢in kullantlir?

» DOCETAXEL HOSPIRA. dosetaksel etkin maddesini igerir. Dosetaksel. porsukagacmin
ignemsi yapraklarindan elde edilen bir maddedir.

* DOCETAXEL HOSPIRA. bir adet Tip | cam flakon iceren karton kutuda kullanima
sunulmustur. DOCETAXEL HOSPIRA c¢0zelti renksiz-acgik san renkli bir ¢ozeltidir.

« DOCETAXEL. HOSPIRA. kanser tedavisinde kullanilan ve taksoidler adi verilen ilag
srubunda yer alir.

» Doktorunuz size DOCETAXEL HOSPIRA’yl meme kanseri, akciger kanserinin ozel
formlari (kicuk hicreli olmayan akciger kanseri), yumurtalik kanseri, bas-bovun kanseri,
prostat kanseri veya mide kanserinin tedavisi icin recetelemis olabilir.

e DOCETAXEL HOSPIRA ilerlemis meme kanserinin tedavisinde, tek basina veya
doksorubisin. trastuzumab veya kapesitabin ile birlikte uygulanabilir.



« DOCETAXEL HOSPIRA lenf bezinin tutuldugu veya tutulmadigr erken evredeki meme
kanserinin tedavisinde, antrasiklin ve siklofosfamid ile birlikte, ayni anda veya birbirinin
ardindan uygulanabilir.

« DOCETAXEL HOSPIRA HER2- pozitif erken evre meme kanserinin tedavisinde
trastuzumab ile birlikte olarak uygulanabilir.

» DOCETAXEL HOSPIRA akciger kanserinin tedavisinde tek basina veya sisplatin ile
birlikte uygulanabilir.

» DOCETAXEL HOSPIRA yumurtalik kanserinin tedavisinde, tek basina veya platin grubu
ilaclarla birlikte uygulanabilir.

« DOCETAXEL HOSPIRA prostat kanserinin tedavisinde, prednizon veya prednizolon ile
birlikte kullanilabilir.

» DOCETAXEL HOSPIRA metastaz yapmis mide kanserinin tedavisinde, sisplatin ve 5-
fluorourasil ile birlikte uygulanabilir.

» DOCETAXEL HOSPIRA bas- boyun kanserlerinin tedavisinde tek basina veya sisplatin
ve 5-fhiorourasil ile birlikte uygulanabilir.

2. DOCETAXEL HOSPIRA'y! kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
UOCETAXEL HOSPIRA'vi asaidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
» Daha 6nce etkin madde olan dosetaksele veya ilacin icerdigi diger yardimci bilesenlere
karsi aleijiniz varsa,
» Beyaz kan hiicrelerinin sayisi ¢ok dustkse.
e AQgir bir karaciger hastaliginiz varsa.

DOCETAXEL IIOSPIRA’yi asadidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

DOCETAXEL HOSPIRA ile tedaviniz sirasinda beyaz kan hicresi bozukluklari
yasayabilirsiniz ve buna badl enfeksiyon ve ates gorulebilir. Bu nedenle her DOCETAXEL
HOSPIRA tedavisinden 6nce, bu ilaci almaniz icin yeterli sayida kan hiicrenizin bulunup
bulunmadigini ve karaciger islevlerinizin yeterli olup olmadigim anlamak Uzere kan testleri
yapilacaktir.

DOCETAXEL HOSPIRA uygulamasindan sonra ortay a ¢ikabilecek bazi istenmeyen etkileri,
Ozellikle de alerjik tepkileri ve vicutta sivi tutulmasini (el, ayak ve bacaklarda sisme veya kilo
alimi gibi) en aza indirmek icin doktorunuz 6nlem alacaktir. Bu nedenle DOCETAXEL
HOSPIRA uygulamasindan bir gin 06nce, deksametazon gibi agizdan uygulanan bir
kortikosteroid ile 6n tedaviye baslamaniz ve bu ilaci almaya, DOCETAXEL HOSPIRA
uygulamasindan sonraki bir veya iki glin boyunca devam etmeniz istenecektir.

DOCETAXEL HOSPIRA ile tedaviniz sirasinda kandaki hiicrelerinizin sayisini korumak igin
doktorunuz baska ilag (6m. G-CSF) kullanmanizi gerekli gdrebilir.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse, lutfen
doktorunuza danisin.

DOCETAXEL HOSPIRA’nIn yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
Bildirilmemistir.



Hamileyseniz, doktorunuz tarafindan belirtilmeyen durumlar disinda size DOCETAXF,L
HOSPIRA uygulanmamasli gerekir.

DOCETAXEL HOSPIRA dogmamis bebefe zarar verebilecedi icin tedaviniz sirasinda
hamile kalmamalisiniz ve hamilelikten korunmanizi saglayacak uygun bir yodntem
kullanmalisiniz.

DOCETAXEL HOSPIRA tedavisi goren bir erkek iseniz, tedaviden sonraki 6 aya kadar
bebek sahibi olmamaniz ve dosetaksel erkek ilreme yetenegini etkileyebileceginden dolayi
tedavi dncesinde sperm koruma yontemleriyle ilgili bilgi edinmeniz tavsiye edilir.

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

Emzirme

Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DOCETAXEL HOSPIRA ile tedavi gordiguniz sirada bebeginizi emzirmemeniz gerekir.
Arac ve makine kullanimi

DOCETAXEL HOSPIRA kurleri sirasinda ara¢ kullanmanizin bir sakincasi yoktur. Ancak
bas donmesi/sersemlik hissediyorsaniz veya kendinize giivenemivorsaniz. ara¢ kullanmayiniz.

DOCETAXEL HOSPIRA’mn iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Bu tibbi driinde hacmin % 23'U kadar etanol (alkol) vardir; her flakonda etanol miktari 182
mg'a kadar ¢ikabilir. Bu miktar 4.6 ml bira veya 1.9 ml saraptaki alkole esdegerdir.

Alkol bagimhihgi olanlar icin zararli olabilir.

Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastaligi ya da epilepsi gibi ylksek risk
grubundaki hastalar icin dikkate alinmalidir.

Bu tibbi Grtndn bilesimindeki alkol, diger ilaglarin etkisini degistirebilir.

Bu ilacin bilesimindeki alkol, ara¢c ve makine kullanma yeteneginizi azaltabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

DOCETAXEL HOSPIRA ile diger ilaglar arasinda etkilesme olabileceginden, doktorunuza
danismadan baska bir tedavi kullanmayiniz, ¢linki DOCETAXEL HOSPIRA veya aldiginiz
diger ilag beklenen etkiyi gostermeyebilir veya yan etkilerle karsilasma ihtimaliniz artabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimzsa, lutfen doktorunuza ve eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



DOCETAXEL HOSPIRA size uzman saglik personeli tarafindan uygulanacaktir.
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

. N
Uygulanan doz. kilonuza ve genel durumunuza gore degisecektir. Doktorunuz metrekare (m")
olarak viicut yuzeyinizi hesaplayacak ve almaniz gereken dozu belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu

DOCETAXEL HOSPIRA toplardamarlarinizdan birine infiizyon vyoluyla verilecektir.
inflizyon yaklasik bir saat siirecek ve hastanede uygulanacaktir.

Uygulama siklig:

DOCETAXEL HOSPIRA infuzyonlanmzin olagan uygulama sikligi, her 3 haftada bir
olacaktir.

Doktorunuz DOCETAXEL HOSPIRA dozunuzu ve uygulama sikligim sizin kan testlerinizin
sonuclarina genel durumunuza ve ilaca verdiginiz yanita bakarak degistirebilir.

Ozellikle, ishal, agizda yaralar, uyusukluk veya karincalanma hissi ve ates gibi belirtileriniz
olursa lutfen doktorunuza haber veriniz ve kan testi sonuglarinizi doktorunuza iletiniz. Bu
bilgiler, doktorunuzun dozun azaltilmasina gerek olup olmadi§ina karar vermesini
saglayacaktir. Bu urtntdn kullanimi ile ilgili baska bir sorunuz varsa, doktorunuza veya
eczacimza sorunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Dosetakselin ¢ocuklarda kullanimina iliskin deneyim sinirlidir.

Yaslilarda kullanimi:
Dosetakselin yaslilarda kullanimina iliskin dzel bir talimat bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi:

Karaciger fonksiyon testlerinin sonuclarina goére hekiminiz gerekli gérduginde doz
ayarlamasi yapabilir.

Eder DOCETAXEL HOSPIRA mn etkisinin ¢ok gucli veya zayifolduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOCETAXEL HOSPIRA kullandiysaniz:
DOCETAXEL HOSPIRA size hastanede ve uzman saglik personeli tarafindan
uygulanacagindan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmaniz ihtimali yoktur.



DOCETAXEL HOSPIRA’yI kullanmay! unutursaniz:
DOCETAXEL HOSPIRA size hastanede ve uzman saglik personeli tarafindan
uygulanacagindan kullanmayi unutma ihtimaliniz yoktur.

DOCETAXEL HOSPIRA ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
DOCETAXEL HOSPIRA size hastanede ve uzman saghik personeli tarafindan
uygulanacagindan doktorunuzun denetimi disinda tedaviyi sonlandirmaniz mimkdin degildir.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, DOCETAXEL HOSPIRAnIn igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Doktorunuz bunlari sizinle tartisacak, tedavinizin risklerini ve yararlarini size aciklayacaktir.
Cok yaygin: 10 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Yaygin: 100 hastanin 1ila 10*unda gorilebilir.

Yaygin olmayan: 1000 hastanin 1ila 10‘unda gorulebilir.

Seyrek: 10.000 hastanin 1ila 10‘unda gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Tek basina uygulanan DOCETAXEL HOSPIRA ile en sik bildirilen yan etkiler
sunlardir:

« Kirmizi kan hicrelerinin veya beyaz kan hicrelerinin sayisinda azalma.

» sa¢ dokulmesi,

bulanti,

* kusma.

» agizda yaralar.

e jshal,

e yorgunluk.

DOCETAXEL HOSPIRAmiIn yan etkilerinin siddeti, baska kemoterapi ilaclariyla birlikte
uygulandiginda artabilir.

Hastanede uygulanacak inflizyon sirasinda asagidaki alerjik reaksiyonlar ortaya
ctkabilir (bu reaksiyonlar 10’da | ’den fazla kiside ortaya ¢ikmistir):

» sicak basmasi, cilt reaksiyonlari, kasinti

» g0guste daralma hissi, nefes alma guclugu.

» ates veya titremeler,

o sirt agrist,

 tansiyon dusukligu.

Daha ciddi reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir.
Tedavi sirasinda durumunuz hastane personeli tarafindan yakindan takip edilecektir. Eger bu
etkilerden herhangi biriyle karsilasirsaniz, hemen doktorunuza veya hemsirenize bildiriniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
DOCETAXEL HOSPIRA inflizyonlari arasinda, asagidakilerden herhangi biri ortaya ¢ikabilir
ve bunlarin sikhigi, size hangi ilaglarin birlikte uygulandigina gore degisebilir.



Cok yaygin: (10’da I’den fazla hastada ortaya ¢ikan)

» enfeksiyonlar, kirmizi kan hicrelerinin sayisinda azalma (kansizlik), enfeksiyonlarla
savasta Onem tasiyan beyaz kan hucrelerinin veya kan pihtilasmasinda rol oynayan kan
pulcuklarinin (trombositlerin) sayisinda azalma

» ates: atesiniz yukselirse, hemen doktorunuza haber veriniz

» yukanda tanimlanan alerjik reaksiyonlar

» istahsizlik (anoreksi)

* uykusuzluk

» eklem yerlerinde veya kaslarda agn. uyusukluk hissi veya kanncalanma

* bas agrisi

+ tat alma duyusunda degisiklik

» gO0zde iltihaplanma veya g6zyas! salgisinda artis

» lenfakisinda bozukluga bagh sislik

» nefes darligi

* burur akintisi: bogaz ve burunda iltihaplanma; 6ksuruk

* Dburun kanamasi

e agizda yaralar

e bulanti, kusma ve ishal de dahil olmak tzere mide bozukluklan. kabizlik

e karin agrisi

e hazimsizhk

» saclarda gecici olarak dokilme (cogu kiside sacglar yeniden normal olarak uzar)

» avug iclerinde veyatabanlardakizanklik ve sisme; bu durumbu bdélgelerdederinizin
soyulmasina neden olabilir (bu reaksiyon kollarda,ylizdeveya vicutta da ortaya
cikabilir)

» tirnaklarinizda renk degisikligi ve tirnak yatagindan ayrilma

o kaslarda sizi ve agrilar; sirt agnsi veya kemik agnsi

» adet kanamasinda degisiklikler veya adet kanamasinin kesilmesi

» ellerde, ayaklarda, bacaklarda sisme

» yorgunluk veya gribe benzer belirtiler

« kilo alimi veya kilo kaybi

Yaygin: (100 hastanin lila 10’unda ortaya ¢ikan)

* agizda pamukcguk

e asin su kaybi (viicudun su kaybetmesi)

* bas dénmesi

* isitme kaybi

» kan basincinda disme; kalp atislannda diizensizlik veya hizlanma

» kalp yetmezligi

» yemek borusu iltihabi

e agiz kurulugu

» yutma gucligu veya yutarken agn hissetme

» kanama

» karaciger enzimlerinde yikselme (bu nedenle dizenli kan testleri yapilmasi
gerekmektedir)



Yaygin olmayan : (1000 hastanin 1 ila 10’unda ortaya cikan)

e gugsuzlik

» enjeksiyon yerinde deri reaksiyonlari, flebit (toplardamar iltihabr) veya sisme
e kalin barsak iltihabi, ince barsak iltihabi, barsak delinmesi

» kan pihtilari

Eger bu vyan etkilerden herhangi biri siddetlenirse, doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

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

5. DOCETAXEL HOSPIRA’’nIn saklanmasi

DOCET.AXEL 1JOSP1R.4 hin cocuklarin gdremeyecedi veya erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklaynniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliinda saklayiniz.
Isiktan korumak igin orijinal ambalajinda saklayiniz.

% 0.9 sodyum Kloriir veya % 5 glikoz ile seyreltildikten sonra ve fiziksel kullanim sirasinda
25 ° C altinda 4 saat icinde kullaniimahdir. Mikrobiyolojik olarak, inflizyon pieparati derhal
kullaniimalidir. Derhal kullaniimadi§i takdirde kullanim ©6ncesindeki saklama siresi ve
kosullan kullaniciya aittir ve dillisyon. kontrollli ve aseptik sartlarda yer almadikca 2-8 ° C'de
24 saati gecmemelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOCETAXEL HOSPIRA yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Oma ilag. Tekstil. Kimyevi Maddeler Sanayii ve Dis Ticaret Ltd.Sti.
Fatih Sultan Mehmet Cad. Yayabeyi Sok. Arin is Merkezi No: 974-5-6

Kavacik- Istanbul

Uretici: Hospira Australia Pty Ltd.
Mulgrave, Victoria, Avustralya

Bu kullanma talimati. tarihinde onaylanmistir.



Asagidaki bilgiler sadece doktorlar veya saglik ¢alisanlarinin kullanimi igindir:

DOCETAXEL HOSPIRA 80 MG/8 ML INFUZYON iCiN COZELTI iCiN
HAZIRLAMA KILAVUZU

DOCETAXEL HOSPIRA inflizyon c¢0zeltisini hazirlamaya baslamadan Once burada
tanimlanan prosediriin tamamim okumaniz dnemlidir.

Guvenli kullanim igin tavsiyeler:

DOCETAXEL HOSPIRA antineoplastik bir ajan olup, diger potansiyel toksik bilesikler
gibi, DOCETAXEL HOSPIRA c¢ozeltilerinin elle muamelesi ve hazirlanmasi sirasinda
dikkatli olunmasi gerekir. islem sirasinda eldiven giyilmesi tavsiye olunur.

DOCETAXEL HOSPIRA konsantre veya infuzyon c¢ozeltisi deri ile temas ettigi takdirde,
derhal ve iyice su ve sabunla yikanmalidir. DOCETAXEL HOSPIRA konsantre veya
inflizyon c¢ozeltisi mukoza ile temas ettigi takdirde, derhal ve iyice su ile yikanmalidir.

Intra\endz uygulamanin hazirlanmasi:
Infiizyon soliisyonunun hazirlanmasi:

Asagidakilerden birini iceren 250 ml'lik infiizyon torbasi veya sisesine gereken hacim
kadarini enjekte ediniz:

- Sodyum klorti, 8 mg/ml (% 0.9)
- Glikoz, 50 mg/ml (% 5)

185 mg dosetaksel dozundan daha biliyik miktarda doz gerekiyorsa, 0.74 mg/mflik
dosetaksel konsantrasyonunu gecmeyecek daha blyuk bir infizyon aleti kullaniniz:

% 0.9 sodyum Kkloriir veya % 5 glikoz ile seyreltildikten sonra ve fiziksel kullanim
sirasinda 25 ° C altinda 4 saat iginde kullanilmalidir. Mikrobiyolojik olarak, inflizyon
preparati derhal kullanilmahdir. Derhal kullaniimadigr takdirde kullanim 6ncesindeki
saklama suresi ve kosullan kullaniciya aittir ve diltisyon. kontrolli ve aseptik sartlarda yer
almadikca 2-8 ° C’de 24 saati gegmemelidir.

Butin parenteral drlnlerde oldugu gibi, DOCETAXEL HOSPIRA inflizyon ¢ozeltisi
kullanimdan Once incelenmeli, coOkelti varsa, bu ¢ozelti atilmahdir.

imha:
Seyreltme ve uygulama icin kullanilan tum atik materyaller, yerel diizenlemelere uygun
olarak atiimalidir.



