KULLANMA TALIMATI

DOCETER TEC 40 mg IV infiizyon ¢dzeltisi iceren flakon

Damar yoluyla kullanihr.

Etkin madde: Dosetaksel

Yardumct maddeler: Polisorbat 80, susuz etanol ve sitrik asit.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatinn saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza damsiniz,

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarinag vermeyiniz.

Bu ilacin kullavunu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda
yitksek veya diigiik doz kullanmayinz,

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DOCETER TEC nedir ve ne icin kullantr?

2. DOCETER TEC’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. DOCETER TEC nast kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DOCETER TEC’in saklanmast

Baghklart yer almaktadir.

1. DOCETER TEC nedir ve ne icin kullanthr?

DOCETER TEC, dosetaksel etkin maddesini icerir. Dosetaksel, porsukagacinin

ignemsi yapraklarindan elde edilen bir maddedir.

DOCETER TEC, bir adet cam flakon igeren blister kartonda kullanima sunulmustur.
DOCETER TEC, agik sar1 renkli berrak bir ¢ozeltidir.

DOCETER TEC, kanser tedavisinde kullanilan ve taksoidler adi verilen ilag grubunda

yer alir.
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» Doktorunuz size DOCETER TEC’i meme kanseri, akciger kanserinin dzel formlar
(kiiglik hiicreli olmayan akcier kanseri), yumurtalik kanseri, bag-boyun kanseri,

prostat kanseri veya mide kanserinin tedavisi igin regetelemis olabilir.

» DOCETER TEC ilerlemis meme kanserinin tedavisinde tek basina veya doksorubusin,

trastuzumab veya kabesitabin ile birlikte uygulanabilir.

» DOCETER TEC lenf bezinin tutuldugu veya tutulmadigi erken evredeki meme
kanserinin tedavisinde, antrasiklin ve siklofosfamid ile birlikte, aym anda veya

birbirinin ardindan uygulanabilir.

« DOCETER TEC HER2-pozitif erken evre meme kanserinin tedavisinde trastuzumab
ile birlikte olarak uygulanabilir.

» DOCETER TEC akciger kanserinin tedavisinde tek bagina veya sisplatin ile birlikie

uygulanabilir.

¢ DOCETER TEC yumurtalik kanserinin tedavisinde tek bagina veya platin grubu

ilaglarla birlikte uygulanabilir.

e DOCETER TEC prostat kanserinin tedavisinde prednison veya prednisolon ile birlikte

uygulanabilir.

» DOCETER TEC metastaz yapmis mide kanserinin tedavisinde sisplatin ve 5-

fluorourasil ile birlikte uygulanabilir.

s DOCETER TEC bag-boyun kanserlerinin tedavisinde tek bagina veya, sisplatin ve 5-

fluorourasil ile birlikte uygulanabilir,

2. DOCETER TEC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DOCETER TEC’i asagidaki duramlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Daha 6nce etkin madde olan dosetaksele veya ilacin igerdigi difer yardimei
bilesenlere karg: alerjiniz varsa,
e Beyaz kan hiicrelerinizin sayis1 ¢ok diigiikse,

s Afir bir karaciger hastalifiniz varsa,
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DOCETER TEC'i asagidaki durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ

DOCETER TEC ile tedaviniz sirasinda beyaz kan hiicresi bozukluklan yagayabilirsiniz ve
buna bagli enfeksiyon ve ateg goriilebilir. Bu nedenle her DOCETER TEC tedavisinden &nce,
bu ilact almamz igin yeterli sayida kan hiicrenizin bulunup bulunmadigim ve karacifer

islevlerinizin yeterli olup olmadigim anlamak tizere kan testleri yapilacaktir.

DOCETER TEC uygulamasindan sonra ortaya ¢ikabilecek bazi istenmeyen etkileri, dzellikle
de alerjik tepkileri ve viicutta siv1 tutulmasimu (el, ayak ve bacaklarda gisme veya kilo alimi
gibi) en aza indirmek i¢in doktorunuz onlem alacaktir. Bu nedenle DOCETER TEC
uygulamasindan bir giin 6nce, deksametazon gibi afizdan uygulanan bir kortikosteroid ile 6n
tedaviye baglamamz ve bu ilac1 almaya, DOCETER TEC uygulamasindan sonraki bir veya iki

giin boyunca devam etmeniz istenecekiir.

DOCETER TEC ile tedaviniz swrasinda kandaki hiicrelerinizin sayisini korumak igin
doktorunuz bagka bir ila¢ (6rm. G-CSF) kullanmanzi gerekli gorebilir.

Tedaviniz swrasinda gérme bozuklugu ortaya gikarsa, hemen doktorunuza bagvurunuz. Tam
gdz muayenesinde sizde "sistoid makiiler ddem" adi verilen bir gdz sorunu gelistigi

anlasilirsa, doktorunuz DOCETER TEC tedavisinin kesilmesine karar verebilir.

Tedaviniz sirasinda avuglarimzda ve tabanlarinmizda sisme, soyulma ve kizarkbk ortaya
¢ikabilit. Bu durumda doktorunuz tedavinin kesilmesine veya tedaviye bir siire ara

verilmesine karar verebilir.

Tedaviniz sirasinda solunumunuzla ilgili sorunlar ortaya ¢ikabilir veya mevcut sorunlarda
kétiilegsme goriilebilir. Bu durumda doktorunuz gerekli inceleme ve tedavileri uygulayacak ve

tedavinin kesilmesine veya tedaviye bir siire ara verilmesine karar verebilecektir.

DOCETER TEC ile tedaviye baslamadan &nce ve tedaviniz sirasinda, karaciger islevlerinizi
degerlendirmek igin diizenli olarak kan testleri yapilacaktir. Degerlerin belirli bir siminn

lizerinde olmasi halinde, doktorunuz tedavi dozunuzu diigiirebilir veya tedaviyi durdurabilir.

DOCETER TEC sinirleri etkileyebilir (periferik duyusal noropati). Tedaviniz sirasinda tat
alma bozuklugu, el ve/veya ayak parmaklanmzda, afiz cevresinde veya bogazimzda
karincalanma ve uyusma hissedebilirsiniz ve bunlara bazen kramplar da eslik edebilir. Bu gibi

belirtileri doktorunuza bildiriniz, ilacin dozunun azaltilmasi gerekebilir.
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Tedaviniz sirasinda kalp yetmezligi ortaya gikabilir. lacinizin trastuzumab ile birlikte
kullamminda kalp yetmezligi riskiniz artacagindan, doktorunuz kalp fonksiyonlarimizi diizenli

takip etmek isteyecektir.

Tedaviniz sirasinda dzellikle erken ddnemde kann agrisi ve hassasiyeti, ates, ishal gibi
sindirim sistemi sorunlan ortaya ¢ikabilir, Gerekli degerlendirme ve tedavinin yapilabilmesi

i¢in, bu gibi belirtileri derhal doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse litfen

doktorunuza damsimz.

DOCETER TEC’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasy

Yeterli veri yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza dantginiz.

Hamileyseniz, doktorunuz tarafindan belirtilmeyen durumlar diginda size DOCETER TEC

uygulanmamas: gerekir.

DOCETER TEC dogmamis bebefe zarar verebilece§i igin tedaviniz sirasnda hamile

kalmamalisimz ve hamilelikten korunmanizi saglayacak uygun bir yontem kullanmalisimz.

DOCETER TEC tedavisi goren bir erkek iseniz, tedaviden sonraki 6 aya kadar bebek sahibi
olmamamz ve dosetaksel erkek lireme yetenegini etkileyebileceginden dolayr tedavi

oncesinde sperm saklama yontemleriyle ilgili bilgi edinmeniz tavsiye edilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacumza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damgimz.,
DOCETER TEC ile tedavi gérdiigiiniiz sirada bebeginizi emzirmemeniz gerekir.

Arac ve makine kullapim
DOCETER TEC Kkiirleri arasinda ara¢ kullammanizin bir sakincasi yoktur. Ancak bas

donmesi/sersemlik hissediyorsamz veya kendinize glivenemiyorsaniz, arag kullanmayiniz.
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DOCETER TEC’in iceriginde bulunan bazi yardimc maddeler hakkinda dnemli
bilgiler

Bu tibbi iiriinde hacmin %50’si kadar etanol (alkol) vardir; &rnegin her 1 ml’lik flakonda
0,395 g (0.5 ml) etanol igerir. Bu miktar 10 ml bira veya 4 ml saraptaki alkole esdegerdir.
Alkol bagimlihg olanlar igin zararh olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve

karaciger hastalifi ya da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmahdir,

Bu t1bbi tiriiniin bilesimindeki alkol, diger ilaglarin etkisini degistirebilir.

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

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

DOCETER TEC ile diger ilaglar arasinda etkilesme olabileceginden, doktorunuza
danmismadan baska bir tibbi tedavi kullanmayimz, ¢iinkii DOCETER TEC veya aldiginiz diger
ilag bekienen etkiyi gostermeyebilir veya yan etkilerle karsilasma ihtimaliniz artabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsarmz veya son zamanlarda

kullandimiz ise Hitfen doktorunuza veya eczacwiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DOCETER TEC nasil kallamlir?
DOCETER TEC size uzman saglik personeli tarafindan uygulanacaktir,

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
Uygulanan doz, kilonuza ve genel durumunuza gore degisecektir. Doktorunuz metrekare (m?)

olarak viicut yiizeyinizi hesaplayacak ve almanmz gereken dozu belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
DOCETER TEC toplardamarlarinizdan birine inflizyon yoluyla verilecektir. Infiizyon 1 saat

siirecek ve hastanede uygulanacaktir.

Uygulama sikhig:
DOCETER TEC infiizyonlarnizin olagan uygulama sikligi, her 3 hafiada bir olacaktir.

Doktorunuz DOCETER TEC dozunuzu ve uygulama siklifim1 sizin kan testlerinizin

sonuglarina, genel durumunuza ve ilaca verdiginiz yanita bakarak degistirebilir,

Ozellikle, ishal, agizda yaralar, uyusukluk veya karincalanma hissi ve ates gibi belirtileriniz

olursa, litfen doktorunuza haber veriniz ve kan testi sonuclarmizi doktorunuza iletiniz. Bu
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bilgiler, doktorunuzun dozun azatilmasina gerek olup olmadifina karar vermesini
saglayacaktir. Bu iirtiniin kullammm ile ilgili bagka bir sorunuz varsa, doktorunuza veya

€cZacinza sorunuz,

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullammu:

DOCETER TEC’in 18 yas altinda kullanimi yoktur.

Yaghlarda kullapnima:

DOCETER TEC’in yaghlarda kullanimina iligkin 6zel bir talimat bulunmamaktadir.
Ozel kullanim durumlar:

Karaciger yetmezligi:
Karacifer fonksiyon testlerinin sonuglarina gore hekiminiz gerekli gordiiiinde doz
ayarlamas yapabilir.

Bibrek yetmezligi: .
Ciddi bdbrek yetmezligi olan hastalarda dosetaksel tedavist ile ilgili verl yoktur.

Eger DOCETER TEC in etkisinin ¢ok giiclii veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOCETER TEC kullandiysaniz:
DOCETER TEC size hastanede ve uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan

kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmamz ihtimali yoktur.

DOCETER TEC’i kullanmay1 unutursaniz:
DOCETER TEC size hastanede ve uzman saglk personel tarafindan uygulanacagindan
kullanmay1 unutma ihtimaliniz yoktur.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulatmaymnez (almayiinz).
DOCETER TEC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

DOCETER TEC size hastanede ve uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagmdan

doktorunuzun denetimi diginda tedaviyi sonlandirmaniz miimkiin degildir.
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4, Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DOCETER TEC’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin: 100 hastanin 1 ila 10°unda gériilebilir.

Yaygin olmayan: 1000 hastanin 1 ila 10*unda goriilebilir.
Seyrek: 10000 hastanin 1 ila 10°unda gériilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az gériilebilir.
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Tek basina uygulanan DOCETER TEC ile ¢ok yaygin bildirilen yan etkiler sunlardir:

¢ Kirmuz kan hiicrelerinin veya beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma
e Sac¢ dokiilmesi

¢ Bulanti

o Kusma

o Apizda yaralar

e Ishal

¢ Yorgunluk

DOCETER TEC’in yan etkilerinin sgiddeti, baska kemoterapi ilaglanyla birlikte
uygulandifinda artabilir,

Hastanede uygulanacak infiizyon sirasinda agagdaki alerjik reaksiyonlar ortaya
cikabilir
Cok yaygin

¢ Sicak basmasi, cilt reaksiyonlari, kasinti

e Gogiiste daralma hissi, nefes alma gii¢ligii

* Ates veya titremeler

o Sirt agnsi

e Tansiyon diisiikligii

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.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

DOCETER TEC infiizyonlar1 arasinda, asafidakilerden herhangi biri ortaya ¢ikabilir ve

bunlarin sikligy, size hangi ilaglarn birlikte uygulandigina gore degisebilir.

Cok yaygin:

Enfeksiyonlar, kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma (kansizlik), enfeksiyonlarla
savasta dnem tasiyan beyaz kan hiicrelerinin veya kan phtilasmasinda rol oynayan
kan pulcuklannin (trombositlerin) sayisinda azalma

Ates: atesiniz yiikselirse, hemen doktorunuza haber veriniz

Yukarida tanumlanan alerjik reaksiyonlar

Istahsizlik (anoreksi)

Uykusuzluk

Eklem yerlerinde veya kaslarda agr, uyusukluk hissi veya karincalanma

Basagrisi

Tat alma duyusunda degisiklik

Gozde iltihaplanma veya gdzyas: salgisinda artig

Lent akisinda bozukluga baglh sislik

Nefes darhig

Burun akintisi; bogaz ve burunda iltihaplanma; &kstiriik

Burun kanamasi

Agizda yaralar

Bulant1, kusma ve ishal de dahil olmak iizere mide bozukluklan, kabizlik

Karin agrisi

Hazimsizlik

Saglarda gegici olarak dékiilme (¢ogu kiside saglar yeniden normal olarak uzar)

Avug iglerinde veya tabanlarda kizariklik ve sisme; bu durum bu bélgelerde derinizin
soyulmasina neden olabilir (bu reaksiyon kollarda, yiizde veya viicutta da ortaya
¢cikabilir)

Timaklarimzda renk degisikligi ve tirnak yatagindan aynlma

Kaslarda s1z1 ve agrilar; sut agris veya kemik agrisi

Adet kanamasinda degisiklikler veya adet kanamasinmn kesilmesi

Ellerde, ayaklarda bacaklarda sisme

Yorgunluk veya gribe benzer belirtiler
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» Kilo alim1 veya kilo kaybi

Yaygn:
¢  Afzda pamukcuk

e Asiri su kaybr (viicudun su kaybetmesi)
s Bas dénmesi
o Isitme kayb1
¢ Kan basincinda diisme; kalp atislarinda diizensizlik veya hizlanma
e Kalp yetmezligi
* Yemek borusu iltihabs
e Agz kurulugu
. * Yutma gii¢liigii veya yutarken agr1 hissetme
¢ Kanama

e Karaciger enzimlerinde yiikselme (bu nedenle diizenli kan testlern yapilmasi

gerekmektedir)

Yaygin olmayan:
o Giigsiizliik
o Enjeksiyon yerinde deri reaksiyonlari, flebit (toplardamar iltihabi) veya sisme
¢ Kalin barsak iltihabi, ince barsak iltihabi, barsak delinmesi

+ Kan pihtilan

. Seyrek:

e Havale, gegici biling kayb
*  Gdrme bozukluklar (parlama, parlayan isiklar gérme)
e Duyma bozukluklar

» Akciger hastaliklan nedeniyle (zatiire, akcier doku bozukluklan, solunum yetmezligi,

radyoterapi nedeniyle zatiire) nefes almada zorluk

Cok seyrek:
e  Sanlik
e Gogiiste sikisma (kalp krizinin belirtisi olabilir)

¢ Deri dokuntiileri ile birlikte su toplamalari
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Bilinmiyor:
s Codu kez viicutta su kaybi, kusma ve zatiire ile birlikte kan sodyum degerinde diigme
e (6z icinde ortaya ¢ikan ve gérme bozukluguna neden olan ddem (sistoid makiiler
ddem)
s Bobreklerde bozukluk, bibrek yetersizligi (bdbrekler tizerine toksik etkili ilaglarla
birlikte kullanimda)

Eger bu yan etkilerden herhangi biri siddetlenirse, doktorunuzu veya eczacimzt

bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz

doktorunuzu veya eczacimzt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karstlasgtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAMY ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenlilifi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglanusg olacaksiniz.

5. DOCETER TEC’in saklanmasi

DOCETER TEC’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yverlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

I¢inde ¢okelti veya kristal goriilen ilaclart kullanmayimiz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Istktan korumak igin orijinal ambalajinda saklayimz.

Ilakon agildiktan sonra hemen kullamlmahdir. Hemen kullamilmayacak ise kullamm igin

saklama siiresi ve kogullar kullamcinin sorumlulugu altindadir.

Mikrobiyolojik acidan ¢tzme/seyreltme islemleri kontrolli ve aseptik kosullar altinda

yapilmalidir.

DOCETER TEC, infiizyon torbasina eklendikten sonra hemen kullamlmalidir. Hemen

kullanilmayacak ise, kullanim igin saklama stiresi ve kosullar kullanicimin sorumiulugu
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altmdadir. Bu durumda kullamim i¢in saklama siiresi, bir saatlik infiizyon siiresi de dahil

olmak tizere 25°C’nin altinda 6 saatten uzun olmamalidir,

Dosetaksel inflizyonluk ¢ézelti agin doymus bir ¢dzeltidir, dolayisiyla zaman iginde kristalize
olabilir, Kristallesme gozlenmesi durumunda c¢ozelti artik kullamlmamali ve hemen

atilmalidir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller, yerel diizenlemelere uygun olarak
atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonva DOCETER TEC'T kullanmaymniz,

Eger {iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DOCETER TEC:
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: FARMAKO ECZACILIK A.S. ) .
Baglarbasi, Gazi Cad. Goriimee Sok. No:6 Uskiidar / Istanbul

Imal yeri : KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkty / Tekirdag

Bu kullanma talimaty .../..../ ... tarihinde onaylanmugtir.
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