KULLANMA TALIMATI

VITAX 100 mg /16.7 ml L.V. infiizyon icin konsantre ¢ézelti iceren flakon

Damar icine uygulamr.

Etkin madde : Her bir 16.7 mI’lik ¢ozelti igeren flakon, 100 mg paklitaksel icerir.
Yardimci maddeler : Makrogolgliserol risinoleat, susuz etanol, susuz sitrik asit.

Bu

ilact kullanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimanint saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.
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1.

Bu Kullanma Talimatinda:

VITAX nedir ve ne icin kullantr?

VITAX’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VITAX nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VITAX’tn saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

VITAX nedir ve ne icin kullanilir?

VITAX 1.V. infiizyon igin konsantre ¢ozelti igeren flakon berrak, renksizden hafif sariya
dogru, viskoz ¢ozelti i¢eren flakondur.

VITAX bir adet flakon ve hasta kullanma talimatini igeren karton kutuda, kullanima
sunulmaktadir.

VITAX;

Yumurtalik kanseri,

Meme kanseri,

[lerlemis kiigiik hiicreli olmayan akciger kanseri,

AIDS’e bagli Kaposi Sarkomu’nun tedavisinde, kullanilir.

Paklitaksel, kanser hiicrelerinin ¢ogalmasini engeller ve bu hiicreleri yokeder.
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2. VITAX’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VITAX "1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

Paklitaksele ya da yardimci maddelerden herhangi birine, 6zellikle
polioksietillenmis kastor yagina kars1 alerjiniz varsa,

Tekrarlayan, ciddi ve kontrol altina alinamayan hastaliklar goriiliiyorsa,

Tedavi sirasinda siklikla kan sayimi yapilmalidir. Beyaz kan hiicresi sayimiz
21.500 /mm’ ve trombosit sayiniz > 100.000 / mm® degilse,

Hamileyseniz

Emziriyorsaniz

VITAX’1 agagidaki durumlarda DiIKKATLI KULLANINIZ :

VITAX, sadece onkoloji boliimlerinde ve kanser kemoterapi ilaglarinin kullaniminda

deneyimli bir onkoloji uzmaninin gozetimi altinda uygulanmalidir.

Eger ;

Kan degerleriniz diizensiz ise; Doktorunuz bu durumda, VITAX ile yapilan her
uygulamadan 6nce kan degerlerinizi kontrol edecektir.

Tedavi sirasinda kalp problemleri ortaya ¢ikarsa; Doktorunuz bu durumda bir sonraki
uygulamadan 6nce kalbinizi kontrol edecektir.

Doksorubisin veya trastuzumab ile birlike uygulama yapiliyorsa; Dokorunuz bu
durumda kalp fonksiyonlarimzi tedaviden énce ve tedavi boyunca kontrol edecektir.
Tedaviden once veya tedavi sirasinda, ellerinizde veya ayaklarimizda uyusma,
karincalanma veya s1z1 varsa; Bu durumda periferal néropatiniz olabilir ve dozun
azaltilmasi gerekebilir.

VITAX uygulanimi sirasinda veya uygulamadan kisa siire sonra ortaya ¢ikan ciddi
veya strekli ishal durumu varsa; Bu durumda kolon iltihabi s6z konusu olabilir

(ps6domembranéz kolit)

VITAX ve akiger radyasyonu birlikte uygulaniyorsa; Bu durumda zatiirre (interstisyel
pndmoni) gelisebilir.

Mukoza iltihabimiz (mukozit) varsa; Bu durumda dozun azaltilmasi gerekebilir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse lutfen
doktorunuza damisimiz.

VITAX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas

VITAX uygulama yontemi nedeniyle yiyecek ve igeceklerden etkilenmez.
Hamilelik

lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz VITAX kullanmayiniz.

VITAX hamilelikte kullanilmamalidir, bu nedenle tedaviniz siirerken hamile kalmamak
icin gereken tedbirleri almalisiniz. Uygulayabileceginiz yontemler hakkinda doktorunuz
ile konusunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczacinza dam;znlz.
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Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VITAX emziren annelerde kullanilmamalidir. Emziren bir anne iseniz, VITAX ile
tedaviye basladiginizda, emzirmeyi durdurmali ve doktorunuzun onayr olmadan
bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

Paklitakselin arag ve makine kullanma yetenegini engelledigi gosterilmemistir. Bununla
birlikte, VITAX alkol i¢ermektedir ve bu nedenle bas donmesi ve sersemleme gibi
sikayetleriniz varsa ara¢ ve makine kullammi gibi dikkat ve konsantrasyon gerektiren,
tehlike potansiyeli olan islerden kaginmalisiniz.

V_iTAX’ln iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda nemli bilgiler
VITAX’m igeriginde bulunan yardimci maddelere karst bir duyarliligimiz yok ise,
VITAX kullanimina bagli olumsuz bir etki beklenmez.

VITAX her bir ml’sinde 394.5 mg etanol anhidriir igermektedir. Alkol bagimlilig
olanlar igin zararli olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger
hastalig1 yada epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

VITAX igerisindeki alkol miktar: diger ilaglarin etkisiyle degisebilir.

VITAX igerisindeki alkol miktar araba siirmenizi ve diger makinalan kullanmaniz
etkileyebilir.

VITAX her bir ml’sinde 527 mg Makrogolgliserol risinoleat (Polioksietillenmis kastor
yag1) igermektedir. Ciddi alerjik reaksiyonlara sebep olabilir

VITAX ayrica, diisiik kan basinct, sok, nefes almada zorluk ve yiizde kizarkliklar ile
beliren asin1 duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilen polioksiletillenmis kastor yag:
icermektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

* Eritromisin (bakteriyel enfeksiyona kars1), fluoksetin (depresyona karst) veya
gemfibrozil (kolesterol diisiiriicti) ile birlikte kullanildiginda, VITAX dozunun
azaltilmas1 gerekebilir.

* Rifampisin (bakteriyel enfeksiyona karsi), karbamazepin ve fenitoin (sara
hastaliginda), efavirenz veya nevirapin (enfeksiyona kars1) ile birlikte
kullamildiginda VITAX dozunun artirilmas: gerekebilir.

* Proteaz inhibitérleri denilen, HIV ve AIDS’e karst kullanilan bazi ilaglar ile birlikte
kullamldiginda VITAX dozunun azaltilmas: gerekebilir.

o Sisplatinle (kanser tedavisi igin) birlikte kullanildiginda bébrek fonksiyonlarinin
daha sik kontrol edilmesi gerekebilir.

* Doksorubisinle (kanser tedavisi igin) ile birlikte kullanildiginda, viicutta yiiksek
seviyede doksorubisin birikiminden kaginmak igin  VITAX, doksorubisin
uygulamasini takiben ancak 24 saat sonra uygulanmalidir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.
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3. VITAX nasil kullanihr?

VITAX’1 daima doktorunuzun belirledigi miktarda aliniz. Size uygulanan dozdan siiphe
duydugunuz anda almaniz gereken miktan, doktorunuz veya eczacimzla kontro] ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigr icin talimatlar:

Ilacimzin dozu, boyunuz ve viicut agirliginiza ve tedaviye baslanmadan énce yapilan
kan testlerinizin sonugclarina gore doktorunuzca belirlenecektir. Doktorunuz VITAX’1
uygulamadan énce olasi asii duyarlilik reaksiyonlarini 6nlemek i¢in bagka ilaclarda
kullanmanizi isteyebilir. VITAX tek basina uygulanabilecegi gibi diger bazi kanser
ilaglar ile birlikte de uygulanabilir. VITAX, genellikle 3’er hafia arayla uygulanir.
Haftalik tedavi seklinde de uygulanabilir. Ancak diizenli olarak yapilan kan testlerinin
sonuglarina gére uygulama sikliklar: degisiklik gosterebilir. Doktorunuz uygulanmasi
gereken diger ilaglar ve kiir sayisi hakkinda sizi bilgilendirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

VITAX kanser ilaglarinin  uygulanimi konusunda deneyimli bir saglik personeli
tarafindan sadece damar icine (intrave_:nc")z) infizyon yoluyla uygulama i¢indir. Kas icine
(intramiskiiler) uygulanmamahdir, VITAX agizdan alinmamalidir.

VITAX uygulamadan once, aseptik teknikler kullamlarak, nihai konsantrasyon 0.3-1.2
mg/ml olacak sekilde, %0.9 enjektabl sodyum kloriir ya da %S5 enjektabl Dekstroz ya da
%5 Dekstroz ve %0.9 NaCl enjektabl ya da %35 Dekstrozlu Ringer ¢ozeltisi ile
seyreltilmelidir.

Solisyonun hazirlanmasindan sonra, formiiliin tasiyici maddesine bagli olarak
filtrasyonla diizeltilemeyen dumanli bir gorlinim  alabilir. VITAX 1V, mikropor
membrani 0.22 p’dan kiigikk olan in-line bir filtre ile uygulanmalidir. Bir in-line filtre
igeren IV tiibiinden gegen solisyonda anlamli bir potens kaybi kaydedilmemigtir.

Degisik yas gruplan
Yashlarda kullanimi: Artan kalp yetmezligi riski nedeniyle, VITAX bu yas grubunda
dikkatle kullamlmalidir.

Cocuklarda kullanimi: VITAX’1n cocuklarda etkinligi ve givenilirligi iizerine veri
bulunmadigindan VITAX’1n ¢ocuklarda kullanimi onerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlar

Bibrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi durumunda doktorunuz almaniz gereken dozu bildirecektir. Ancak
ciddi bobrek yetmezligi durumunda VITAX kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligi durumunda doktomnuz almaniz gereken dozu bildirecektir Ancak
ciddi karaciger yetmezligi durumunda VIiTAX kullanilmamalidir.

Eger VITAX'in etkisinin cok giichii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla VITAX kullandiysaniz:

VITAX dan kullanmaniz gerekenden fazlasim aldiysamiz derhal doktorunuza ya da en
yakin hastaneye bagvurunuz.

Ilaciniz bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmamz gerekenden daha
fazla VITAX uygulanimi beklenmez. Ancak size fazla doz uygulandigin
diisiintiyorsaniz, miimkiin olan en kisa zamanda, saglik personelini bilgilendirmeniz
gerekir. Bu ilacin fazla miktarda aliminda, akyuvar sayisinda belirgin azalma goriilebilir,
sinirler hasar gérebilir veya mukoza iltihab: olusabilir.

VITAX"1 kullanmay1 unutursamz:

[lacimz bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gereken dozun
unutulmast  beklenmez. Ancak uygulanmas: gereken dozun size verilmemis
olabilecegini  diisiiniiyorsaniz, saglik  personelini  bilgilendirmeniz  gereklidir.
Doktorunuz unutulan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

VITAX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce VITAX 1n dozunu azaltmayimz ya da tedaviyi
durdurmayniz. VITAX tedavisini durdurmak hastaligmizin daha kétiiye gitmesine
neden olabilir.

4. Olast yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi VITAX'1n da, bilesiminde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde,
yan etkileri olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VITAX" kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Ani kemik iligi ve kan l6semisi (akut miyeloid 16semi),

¢ nefes almada zorluk, deride dokiintiiler ile karakterize asin duyarlilik reaksiyonu
* Sinirlerde hassasiyet, kasilmalar, , bag agnsi, denge ve hareket bozukluklar: gibi bazi
sinir sistemi rahatsizliklar

¢ Gorme siniri ve/veya goriis bozukluklar

e Kalp krizi

e Kalp atim hizinin artmasi

e Kalp ritm bozukluklari

¢ Sok

o Ates

¢ Bagirsak tikaniklig:

¢ Bagirsak delinmesi

¢ Bagirsak iltihabi

e Yemek borusu iltihabi

¢ Kabizlik,

¢ Karin boglugunda asit birikimi

e Pankreasta iltihap

¢ Dokiintii ve atesle birlikte seyreden deri hastaliklart

e Kan kreatinin diizeyinde artma.
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu durumlar sizde de mevcut ise, sizin
VITAX’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatinlmamiza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Zattirre

Genel hastalik

Hafif zayiflik sonucunda hareket sinirlerinde rahatsizlik
Kalp kas1 bozukluklari

Tansiyonda artis veya azalma

Damarda piht1 olusmasi

Damarda iltihap gelismesi

Nefes almada zorluk

Bazi akciger rahatsizhiklar (pulmoner fibrozis, pulmoner emboli)
Kasint1

Kizariklik

Viicutta agin sivi kaybi

Bacaklarda sivi toplanmasi

Karacigerde bozulma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir. '
Ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Kansizlik

Sersemlik

Kulak ¢inlamasi

Isitme kayb:

Kalp atiginin yavaslamasi

Bulanti

Kusma

Ishal

Istahsizlik

Yorgunluk

Oksiiriik

Sa¢ dokiilmesi

Gegici ve hafif cilt ve tirnak degisiklikleri

Eklem ve kaslarda agn

Lokal sivi toplanmasi, agri, eritem seliilite neden olan kan/sivilarn damar disina
sizmasl, sertlesme gibi enjeksiyon yeri rahatsizliklari

e Karaciger fonksiyon testlerinde AST(SGOT) ve alkalin fosfatazda siddetli
yiikselme.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. VITAX’1n saklanmasi

VITAX'1 qocuklarin goremeyeceg, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin  altindaki oda sicakliginda, 1giktan korunarak saklanmalidir. Uriin
donduruldugunda bozulmaz ancak oda sicakliginda hafif calkalamayla ¢6ziinen ¢okelti
olugur. Eger soliisyon bulamk gériiniimdeyse ya da ¢oziinmeyen ¢okeltiler varsa flakon
kullanilmamali ve atilmalidir.

Mikrobiyolojik a¢idan iriin derhal kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz.
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VITAX'1
kullanmaynz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VITAX 1 kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:

Dr. F. Frik Ilag San. A.S.
Aydinevler Mah. Sanayi Cad. 42
34854 Kigiikyali-Istanbul

Uretici:

VIANEX S.A.

Tatoiou St., 18th km Athens-Lamia National Road,
146 71 N. Erythrea, Attica

Atina Yunanistan

Bu kullanma talimatr 13/05/2009 tarihinde onaylanmigtir.
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