KULLANMA TALIMATI

TAXOTERE® 80 mg
i.v. infiizyon cozeltisi iceren flakon
Damar yoluyla kullamhr

Etkin madde: Dosetaksel
Yardimci maddeler: Polisorbat 80 DF/RPR2, alkol ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regetelendirilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Baskalarimin belirtileri sizinkilerle aym dahi olsa ilag o kigilere zarar verebilir.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandigimzi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
viiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.
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Bu kullanma talimatinda:

RN~

TAXOTERE nedir ve ne i¢in kullantlir?

TAXOTERE ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TAXOTERE nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

TAXOTERE ’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1

. TAXOTERE nedir ve ne icin kullanilir?

TAXOTERE. dosetaksel etkin maddesini igerir. Dosetaksel, porsukagacinin ignemsi
yapraklarindan elde edilen bir maddedir.

TAXOTERE, blister karton iginde, bir adet tek-dozluk cam TAXOTERE flakonu ve bir
adet tek-dozluk 6.0 ml ¢oziicii iceren flakon seklinde kullamma sunulmugtur.
TAXOTERE enjeksiyonluk konsantre, sar1 veya sari-kahve renkli, berrak, koyu kivaml
bir ¢ozeltidir.

TAXOTERE, kanser tedavisinde kullanilan ve taksoidler adi verilen ila¢ grubunda yer
alir.

Doktorunuz size TAXOTERE’i, meme kanseri, akciger kanserinin 6zel formlan (kiigiik
hiicreli olmayan akciger kanseri), yumurtalik kanseri, bag-boyun kanseri, prostat kanseri
veya mide kanserinin tedavisi i¢in regetelemis olabilir.



e TAXOTERE ilerlemis meme kanserinin tedavisinde, tek bagina veya doksorubisin,
trastuzumab veya kapesitabin ile birlikte uygulanabilir.

e« TAXOTERE lenf bezinin tutuldugu veya tutulmadigi erken evredeki meme kanserinin
tedavisinde, antrasiklin ve siklofosfamid ile birlikte, aym1 anda veya birbirinin ardindan
uygulanabilir.

o TAXOTERE HER2-pozitif erken evre meme kanserinin tedavisinde trastuzumab ile
birlikte olarak uygulanabilir.

o« TAXOTERE akciger kanserinin tedavisinde tek basina veya sisplatin ile birlikte
uygulanabilir.

e TAXOTERE yumurtalik kanserinin tedavisinde, tek bagina veya platin grubu ilaglarla
birlikte uygulanabilir.

e« TAXOTERE prostat kanserinin tedavisinde, prednizon veya prednizolon ile birlikte
kullanilabilir.

o TAXOTERE metastaz yapmis mide kanserinin tedavisinde, sisplatin ve 5-fluorourasil ile
birlikte uygulanabilir.

o« TAXOTERE bas-boyun kanserlerinin tedavisinde tek basina veya sisplatin ve 5-
fluorourasil ile birlikte uygulanabilir.

2. TAXOTERE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TAXOTERE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
¢ Daha 6nce etkin madde olan dosetaksele veya ilacin igerdigi diger yardime: bilegenlere
karsi alerjiniz varsa,

« Beyaz kan hiicrelerinizin sayisi ¢ok diisiikse,
e Agr bir karaciger hastalifiniz varsa,
TAXOTERE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

TAXOTERE ile tedaviniz sirasinda beyaz kan hiicresi bozukluklar yasayabilirsiniz ve buna
bagli enfeksiyon ve ateg goriilebilir. Bu nedenle her TAXOTERE tedavisinden 6nce, bu ilac
almaniz igin yeterli sayida kan hiicrenizin bulunup bulunmadigim ve karaciger islevlerinizin
yeterli olup olmadigini anlamak iizere kan testleri yapilacaktir.

TAXOTERE uygulamasindan sonra ortaya ¢ikabilecek bazi istenmeyen etkileri, 6zellikle de
alerjik tepkileri ve viicutta stvi tutulmasim (el, ayak ve bacaklarda sisme veya kilo alimi gibi)
en aza indirmek icin doktorunuz 6nlem alacaktir. Bu nedenle TAXOTERE uygulamasindan
bir giin 6nce, deksametazon gibi agizdan uygulanan bir kortikosteroid ile 6n tedaviye
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baslamaniz ve bu ilaci almaya, TAXOTERE uygulamasindan sonraki bir veya iki giin
boyunca devam etmeniz istenecektir.

TAXOTERE ile tedaviniz sirasinda kandaki hiicrelerinizin sayisin1 korumak i¢in doktorunuz
bagka bir ilag (6rn. G-CSF) kullanmamz: gerekli gorebilir.

Tedaviniz sirasinda gérme bozuklugu ortaya gikarsa, hemen doktorunuza bagvurunuz. Tam
gbz muayenesinde sizde “sistoid makiiler 6dem™ adi verilen bir gbz sorunu gelistigi
anlasilirsa, doktorunuz TAXOTERE tedavisinin kesilmesine karar verebilir.

Tedaviniz sirasinda avuglarinizda ve tabanlarimizda sisme, soyulma ve kizankhk ortaya
¢ikabilir. Bu durumda doktorunuz tedavinin kesilmesine veya tedaviye bir siire ara
verilmesine karar verebilir.

Tedaviniz sirasinda solunumunuzla ilgili sorunlar ortaya gikabilir veya mevcut sorunlarda
kotiilesme goriilebilir. Bu durumda doktorunuz gerekli inceleme ve tedavileri uygulayacak ve
tedavinin kesilmesine veya tedaviye bir siire ara verilmesine karar verebilecektir.

TAXOTERE ile tedaviye baslamadan once ve tedaviniz sirasinda, karaciger islevlerinizi
degerlendirmek igin diizenli olarak kan testleri yapilacaktir. Degerlerin belirli bir sinirin
iizerinde olmasi halinde, doktorunuz tedavi dozunuzu diigiirebilir veya tedaviyi durdurabilir.

TAXOTERE sinirleri etkileyebilir (periferik duyusal néropati). Tedaviniz sirasinda tat alma
bozuklugu, el ve/veya ayak parmaklarimizda, agiz gevresinde veya bogazimzda karincalanma
ve uyusma hissedebilirsiniz ve bunlara bazen kramplar da eslik edebilir. Bu gibi belirtileri
doktorunuza bildiriniz, ilacin dozunun azaltilmas: gerekebilir.

Tedaviniz sirasinda, kalp yetmezligi ortaya gikabilir. Ilacinizin trastuzumab ile birlikte
kullaniminda kalp yetmezligi riskiniz artacagindan, doktorunuz kalp fonksiyonlarimizi diizenli
takip etmek isteyecektir.

Tedaviniz sirasinda 6zellikle erken donemde karin agnsi ve hassasiyeti, ates. ishal gibi
sindirim sistemi sorunlan ortaya ¢ikabilir. Gerekli degerlendirme ve tedavinin yapilabilmesi
icin, bu gibi belirtileri derhal doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza danisin.

TAXOTERE’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasa:
Yeterli veri yoktur.

Hamilelik
Ilacr kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz, doktorunuz tarafindan belirtilmeyen durumlar disginda size TAXOTERE
uygulanmamas: gerekir.

TAXOTERE dogmamis bebege zarar verebilecegi igin tedaviniz sirasinda hamile
kalmamalisimz ve hamilelikten korunmamzi saglayacak uygun bir yéntem kullanmalisiniz.



TAXOTERE tedavisi goren bir erkek iseniz, tedaviden sonraki 6 aya kadar bebek sahibi
olmamamz ve dosetaksel erkek iireme yetenegini etkileyebileceginden dolayr tedavi
oncesinde sperm saklama yéntemleriyle ilgili bilgi edinmeniz tavsiye edilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczacimza
damginiz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.
TAXOTERE ile tedavi gérdiigiiniiz sirada bebeginizi emzirmemeniz gerekir.

Ara¢ ve makine kullanim

TAXOTERE kiirleri arasinda ara¢ kullanmamizin bir sakincasi yoktur. Ancak bas
donmesi/sersemlik hissediyorsaniz veya kendinize giivenemiyorsamz, arag kullanmayiniz.

TAXOTERE’in i¢eriginde bulunan baz: yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler

Bu tibbi iiriin ¢oziiciisii, %13 (a/a) etanolii su igerisinde %95 (h/h) oraninda igerir. Uyar
gerektiren miktarda alkol igermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
TAXOTERE ile diger ilaglar arasinda etkilesme olabileceginden, doktorunuza damsmadan
baska bir tibbi tedavi kullanmayiniz, ¢iinkii Taxotere veya aldigimiz diger ilag beklenen etkiyi

gdstermeyebilir veya yan etkilerle kargilagma ihtimaliniz artabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimzsa, liitfen doktorunuza ve eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TAXOTERE nasil kullanilir?
TAXOTERE 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 almamz gereken dozu belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

TAXOTERE toplardamarlarimzdan birine infiizyon yoluyla verilecektir. Infiizyon yaklagik
bir saat siirecek ve hastanede uygulanacaktir.

Uygulama sikhg::
TAXOTERE infiizyonlarimizin olagan uygulama sikligi, her 3 haftada bir olacaktir.

Doktorunuz TAXOTERE dozunuzu ve uygulama sikligim sizin kan testlerinizin sonuglarina,
genel durumunuza ve ilaca verdiginiz yamta bakarak degistirebilir.



Ozellikle, ishal, agizda yaralar, uyusukluk veya karincalanma hissi ve ates gibi belirtileriniz
olursa, liitfen doktorunuza haber veriniz ve kan testi sonuglarimzi doktorunuza iletiniz. Bu
bilgiler, doktorunuzun dozun azaltilmasina gerek olup olmadifina karar vermesini
saglayacaktir. Bu iriiniin kullanimu ile ilgili bagka bir sorunuz varsa, doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

TAXOTERE’in ¢eecuklardakulanmminaiiskin-deneyim-simrhdir—I18 yas altinda kullanimi

yoktur.

Yashlarda kullanimi:

TAXOTERE’in yaslilarda kullanimina iliskin dzel bir talimat bulunmamaktadur.
Ozel kullanim durumlar:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanim:

Karaciger fonksiyon testlerinin sonuglarina goére hekiminiz gerekli gdrdiigiinde doz
ayarlamasi yapabilir.

Eger TAXOTERE'in etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TAXOTERE kullandiysaniz:

TAXOTERE size hastanede ve uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan
kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmamz ihtimali yoktur.

TAXOTERE'‘i kullanmay: unutursamz:

TAXOTERE size hastanede ve uzman saghk personeli tarafindan uygulanacagindan
kullanmay1 unutma ihtimaliniz yoktur.

TAXOTERE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

TAXOTERE size hastanede ve uzman saghk personeli tarafindan uygulanacagindan
doktorunuzun denetimi disinda tedaviyi sonlandirmaniz miimkiin degildir.

4. Olasi van etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TAXOTERE'in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Doktorunuz bunlari sizinle tartisacak, tedavinizin risklerini ve yararlarim size agiklayacaktir.

Cok yaygin: 10 hastanin birinden fazla gériilebilir.



Yaygin: 100 hastanin 1 ila 10" unda goriilebilir.

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Tek basia uygulanan TAXOTERE ile ¢cok yaygmn bildirilen yan etkiler sunlardir:
« Kirmizi kan hiicrelerinin veya beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Sag¢ dokiilmesi

Bulanti

Kusma

Agizda yaralar

Ishal

Yorgunluk.

TAXOTERE’in yan etkilerinin siddeti, baska kemoterapi ilaglariyla birlikte uygulandiginda
artabilir.

Hastanede uygulanacak infiizyon sirasinda asagidaki alerjik reaksiyonlar ortaya
¢ikabilir

Cok yaygin

o Sicak basmasi, cilt reaksiyonlari, kasinti

o Gogiiste daralma hissi, nefes alma gii¢liigii,

« Ates veya titremeler,

o Sirt agnisi,

+ Tansiyon diigtiklig.

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

Asagidakilerden her hangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

TAXOTERE infilizyonlar arasinda, asagidakilerden herhangi biri ortaya ¢ikabilir ve bunlarin
siklig1, size hangi ilaglarin birlikte uygulandigina gore degisebilir.

Cok yaygin:

o Enfeksiyonlar, kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma (kansizlik). enfeksiyonlarla
savasta 6nem tasiyan beyaz kan hiicrelerinin veya kan pihtilagmasinda rol oynayan kan
pulcuklarinin (trombositlerin) sayisinda azalma

Ates: atesiniz yiikselirse, hemen doktorunuza haber veriniz

Yukarida tanimlanan alerjik reaksiyonlar

istahsizlik (anoreksi)

Uykusuzluk

Eklem yerlerinde veya kaslarda agri, uyusukluk hissi veya karincalanma

Basagrisi

Tat alma duyusunda degisiklik

Gozde iltihaplanma veya gozyas: salgisinda artig

Lenf akisinda bozukluga bagh sislik

Nefes darlig

Burun akintisi; bogaz ve burunda iltihaplanma; Gksiiriik



* Burun kanamasi

e Apizda yaralar

¢ Bulanti, kusma ve ishal da dahil olmak iizere mide bozukluklari, kabizlik

« Karn agnisi

¢ Hazimsizhik

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

e Avug iclerinde veya tabanlarda kizariklik ve sisme: bu durum bu bélgelerde derinizin
soyulmasina neden olabilir (bu reaksiyon kollarda, yiizde veya viicutta da ortaya ¢ikabilir)

o Tirnaklarimzda renk degisikligi ve tirnak yatagindan aynlma

» Kaslarda s1z1 ve agrilar; sirt agnisi veya kemik agrisi

e Adet kanamasinda degisiklikler veya adet kanamasinin kesilmesi

« Ellerde, ayaklarda, bacaklarda sigme

e Yorgunluk veya gribe benzer belirtiler

« Kilo alimi veya kilo kaybi

Yaygmn:

e Agizda pamukguk

e Asiri su kaybi (viicudun su kaybetmesi)

e Bas dénmesi

o Isitme kayh

o Kan basincinda diisme; kalp atiglaninda diizensizlik veya hizlanma

« Kalp yetmezligi

e Yemek borusu iltthab

e Agiz kurulugu

e Yutma gii¢liigii veya yutarken agri hissetme

 Kanama

o Karaciger enzimlerinde yiikkselme (bu nedenle diizenli kan testleri yapilmasi

gerekmektedir)

Yaygin olmayan:

o Gigsiizlik

« Enjeksiyon yerinde deri reaksiyonlar, flebit (toplardamar iltihabi) veya gisme
o Kalin barsak iltihabi, ince barsak iltihabi, barsak delinmesi

¢ Kan pihtilan

Seyrek:

o Havale, gegici biling kaybi

o Gorme bozukluklari (parlama, parlayan igiklar gérme)

¢ Duyma bozukluklan

o Akciger hastaliklan nedeniyle (zatiire, akciger doku bozukluklar, solunum yetmezligi,
radyoterapi nedeniyle zatiire) nefes almada zorluk

Cok seyrek:

e Sanhk

o Gogiiste sikigma (kalp krizinin belirtisi olabilir)
e Deri dokiintiileri ile birlikte su toplamalan

Bilinmiyor:
e (Cogu kez viicutta su kaybi, kusma ve zatiirree ile birlikte kan sodyum degerinde diigme
e Goz iginde ortaya ¢ikan ve gérme bozukluguna neden olan 6dem (sistoid makiiler 6dem)



« Bobreklerde bozukluk, bibrek yetersizligi (bobrekler iizerine toksik etkili ilaglarla birlikte
kullammda)

Eger bu yan etkilerden herhangi biri giddetlenirse, doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. TAXOTERE’in saklanmas:

TAXOTERE'i ¢ocuklarin goremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayimz.

I¢inde gokelti veya kristal goriilen ilaglari kullanmayimz.
2°C - 25°C arasinda ve 151ktan korumak igin orijinal ambalajinda saklayimz.
On karisim ¢ozeltisinin hazirlandiktan hemen sonra kullanilmas: gerekir. Bununla birlikte,
2°C - 8°C arasinda saklandig: takdirde, 6n kansim g¢ozeltisinin kimyasal ve fiziksel
dayanikliligini 8 saat siiresince korudugu kamtlanmgtir.
Infiizyon ¢ozeltisi, oda sicakliginda 4 saat iginde kullanilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TAXOTERE'i kullanmayniz.
Rubhsat sahibi: Sanofi-aventis Ilaglan Limited Sirketi
Biiyiikdere Cad. No: 193

_ Levent Istanbul

Uretim yeri: Aventis Pharma Ltd., Raiham Road South, Dagenham, Essex RM10 XS7 -

ingiltere.

Bu kullanma talimati ... ... ...... (GG/AA/YYYY)tarihinde onaylannugtir.



