KULLANMA TALIMATI

CABATAX 60 mg / 1,5 mL infiizyonluk konsantre cozelti ve ¢oziicii

Damar yoluyla uygulanir.

Steril, Sitotoksik

e FEtkin madde: Her bir 1 mL konsantre c¢ozelti 40 mg kabazitaksel icerir. Her bir tek
kullanimlik konsantre ¢ozelti igeren flakon 60 mg kabazitaksel icerir.

o Yardimci madde(ler): Konsantre ¢ozelti sitrik asit anhidrus ve polisorbat 80, ¢oziicii ise

%96’l1k etanol ve enjeksiyonluk su igerir.

v Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi

doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. CABATAX nedir ve ne icin kullanilir?

2. CABATAX’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CABATAX nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CABATAX tin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. CABATAX nedir ve ne icin kullamilir?

Bu tibbi {iriin etkin madde olarak kabazitaksel icermektedir. Kanser hiicrelerinin biiyiime ve
Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol

adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1SHY3RG83RG83ak1UZmxXYnUyZ1Ax

1/14



cogalmasimi durdurarak etki gosterir. Kabazitaksel kanser tedavisinde kullanilan taksan adi
verilen bir ila¢ grubundandir.

CABATAX konsantre acik sari-kahverengimsi sari1 renkte yagh cozeltidir. Coziicii ise
renksiz, berrak bir ¢ozeltidir. 1 kutu i¢inde 1 adet konsantre ¢ozelti ve 1 adet ¢oziicii
bulunmaktadir.

CABATAX, yetiskin hastalarda 6nceki kemoterapi sonrasinda ilerlemis prostat kanserinin
tedavisinde kortikosteroidle (glinde 10 mg oral prednizon ya da prednizolona esdeger) birlikte
kullanilir. CABATAX, tedavinizin bir pargasi olarak, size her giin agizdan alinacak bir
kortikosteroid ilag ile birlikte 3 hafta araliklarla 1 saatlik infiizyon seklinde uygulanacaktir.

Doktorunuzdan kortikosteroid ila¢ kullanimu ile ilgili size bilgi vermesini isteyiniz.

2. CABATAX’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CABATAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Kabazitaksel, diger taksanlar veya polisorbat 80 dahil, CABATAX’1n i¢inde bulunan
yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi ciddi alerji (asirt duyarlilik reaksiyonu)
gecirdiyseniz.

e Beyaz kan hiicresi saymmz ¢ok diisiik ise (ndtrofil sayis1 1500/mm? veya daha az ise).

e Karaciger fonksiyonlarinizda bozukluk varsa.

e Size kisa siire once sar1 humma asis1 uygulandiysa veya yakin zamanda uygulanacaksa.

Yukaridaki durumlardan biri sizin i¢in gecerliyse, size CABATAX uygulanmamasi gerekir.

Emin degilseniz, CABATAX uygulanmadan 6nce doktorunuzla goriisiiniiz.

CABATAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Her CABATAX tedavisi oncesinde yeterli kan hiicreniz olup olmadiginin ve karaciger/bobrek
islevlerinizin yeterli olup olmadiginin saptanmasi i¢in kan testleri yapilacaktir.
Asagidaki durumlar1 hemen doktorunuza bildiriniz.
Eger,
e Atesiniz varsa
CABATAX tedavisi sirasinda beyaz kan hiicresi saymizin diisme olasiligi vardir. Bu
nedenle doktorunuz kan degerlerinizi ve genel olarak enfeksiyon bulgular1 agisindan
durumunuzu izleyecektir. Kan hiicresi sayinizi korumak i¢in bagka ilaglar verebilir. Kan
degerleri diisiik hastalarda yasami tehdit eden enfeksiyonlar gelisebilir. Ates en erken
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e Daha 6nce herhangi bir alerjiniz olduysa
CABATAX ile tedavi sirasinda ciddi alerjik reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir.

e (Ciddi ya da siirekli ishal, bulant1 ve kusmaniz varsa
Bunlarin hepsi ciddi dehidratasyona (viicudun su kaybetmesine) neden olabilir. Doktor
tedavisine ihtiyaciniz olabilir.

e Ellerinizde veya ayaklarinizda uyusma, karincalanma, yanma veya his azalmasi varsa.

e Bagirsaklarimizda kanama probleminiz ya da digkinizda renk degisikligi ya da mide
agriniz varsa. Eger kanama veya agr siddetli ise doktorunuz CABATAX ile tedavinizi
durduracaktir. Bunun nedeni, CABATAX’1in kanama ve bagirsak kanalinda delikler
meydana gelme riskinizi artirabilecegidir.

e Bobrek sorunlariniz varsa.

e Tedavi sirasinda karaciger sorunlari ortaya ¢ikarsa.

e Giinliik idrar miktarinizda anlamli diizeyde artis veya azalma olursa.

Bu durumlardan herhangi biri olursa doktorunuz CABATAX dozunu azaltabilir ya da
tedaviyi kesebilir.
Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

CABATAX 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CABATAX gebe kadmlarda ya da korunmayan ve cocuk dogurma potansiyeli olan
kadinlarda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CABATAX emzirme sirasinda kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi
Esiniz gebe ise veya gebe olma olasilig1 varsa, cinsel iliski sirasinda prezervatif kullaniniz.

CABATAX sperminizde bulunabilir ve cenine (anne karnindaki bebege) zarar verebilir.
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saklanmast konusunda danigmanlik almaniz 6nerilir, ¢linki CABATAX erkeklerde iiremeyi

etkileyebilir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Bu ilact kullandigimizda yorgunluk veya bas donmesi hissedebilirsiniz. Bu belirtiler ortaya

cikarsa, belirtiler diizelene dek ara¢ ya da alet/makine kullanmayiniz.

CABATAX’mm iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu ilag 14 mL bira ya da 6 mL saraba esdeger olmak iizere %15 a/a etanol (alkol)
igermektedir. Bu ilag alkolizm sorunu olanlar i¢in zararli olabilir.

Karaciger hastalig1 ya da epilepsi (sara hastalig) gibi hastalig1 olan yiiksek riskli hastalarda
dikkatli olunmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglar CABATAX etkisini ya da CABATAX diger ilaclarin etkisini degistirebilir. Bu
ilaglar asagida listelenmistir:

o Ketokonazol, rifampisin, rifabutin, rifapentin, itrakonazol, klaritromisin, atazanavir,
indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakinavir, telitromisin, vorikonazol — ¢esitli
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar.

e Nefazodon ad1 verilen depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag.

e Karbamazepin, fenobarbital, fenitoin — ndbet tedavisinde kullanilan ilaglar.

e St. John’s Wort (Sar1 kantaron) — depresyon ve benzeri durumlarda kullanilan bitkisel
bir iriin.

e infiizyon sirasinda (1 saat) ve infiizyon bittikten sonraki 20 dakika icinde kullanilan
bazi ilaglar: statinler (simvastatin, lovastatin, atorvastatin, rosuvastatin veya pravastatin
gibi kolesterol seviyelerini diisiirmek icin kullanilan ilaglar), valsartan (yiliksek kan
basinci tedavisinde kullanilan bir ilag), repaglinid (kan seker seviyelerinin kontroliine
yardimei1 olan bir ilag).

e CABATAX ile tedavi oldugunuz donemde, as1 olacaksaniz doktorunuza bagvurunuz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa, liitfen doktorunuza ve eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CABATAX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Bu belp IR, hastaliginiza baghi olarak ilaciyzin dozuny belirleyecck ve size nyeulayacaktr,
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e Uygulanacak doz viicut yiizey alaniniza baglidir. Doktorunuz almaniz gereken dozu
saptamak icin viicut yiizey alanimzi metrekare (m?) cinsinden hesaplayacak ve
alacaginiz doza karar verecektir.

o Size genellikle her 3 haftada bir infiizyon (damar i¢ine damla damla gidecek sekilde)

uygulanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Alerjik reaksiyon riskini azaltmak i¢in size, CABATAX uygulanmadan Once antialerjik
ilaglar verilecektir.

e CABATAX size bir doktor veya bir hemsire tarafindan uygulanacaktir.

e Uygulama oOncesinde CABATAX’in hazirlanmast (seyreltilmesi) gerekmektedir.
CABATAX’in doktor, hemsire ve eczacilar tarafindan hazirlanmasi ve uygulanmasi
icin gerekli bilgiler bu talimatin sonunda yer almaktadir.

e CABATAX toplardamarlarinizdan birine (intravendz olarak) serum yolu ile (infiizyon)
uygulanacaktir. Infiizyon hastanede yaklasik 1 saat boyunca uygulanacaktir.

e CABATAX tedavinizin bir pargasi olarak, size her giin agizdan alinacak bir
kortikosteroid ilag ile birlikte 3 hafta araliklarla 1 saatlik infiizyon seklinde verilecektir.

Eger ilacin kullanimina iligkin sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda Kkullanimi: CABATAX’in ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerdeki
giivenliligi ve etkililigi saptanmadigindan kullanilmamaktadir.

Yashlarda kullanimi: Yash hastalarda CABATAX i¢in 6zel bir doz ayarlanmasi 6nerilmez.

Ozel kullamim durumlart:

Karaciger yetmezligi: Onlem olarak CABATAX Kkaraciger yetmezligi olan hastalara
uygulanmamalidir.

Bobrek yetmezligi: Hafif bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Orta
ve ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda tedavi dikkatli uygulanmali ve hasta tedavi
sirasinda yakindan izlenmelidir.

Eger CABATAX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla CABATAX kullandiysanmz:

Bubelg AR e Sizs aastanede ve uzman | saglik personcli tarafindan  wyeulanacagindan
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kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmaniz ihtimali yoktur. Size kullanmaniz gerekenden

daha fazla CABATAX uygulandigini diisiiniiyorsaniz doktorunuzla konusunuz.

CABATAX’1 kullanmay1 unutursaniz:
CABATAX size hastanede ve uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan
kullanmay1 unutma ihtimaliniz yoktur.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CABATAX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
CABATAX size hastanede ve uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan

doktorunuzun denetimi diginda tedaviyi sonlandirmaniz miimkiin degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, CABATAX’ 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Doktorunuz bu yan etkileri sizinle tartisacak ve tedavinin risklerini ve yararlarini size
aciklayacaktir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ates. Bu durum ¢ok yaygin goriliir (10 hastanin 1’inden fazla).

e Viicuttan ciddi sivi kaybi (dehidratasyon). Bu durum yaygin goriiliir (10 hastanin
I’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla). Sizde siddetli veya uzun siiren ishal veya
ates veya kusma olmasi halinde ortaya ¢ikabilir.

e Siddetli ya da gegmeyen mide agrisi. Mide, yemek borusu, ince veya kalin
bagirsaklarinizda delinme (gastrointestinal perforasyon) varsa meydana gelebilir. Bu
oliime neden olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

Bu belge S%Qnsagléﬂa%ﬁ;tronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Diger yan etkiler sunlardir:

Cok yaygin (10 hastanin 1’inden fazla):

Kirmizi kan hiicresi sayisinda azalma (kansizlik) ya da beyaz kan hiicresi (enfeksiyonlarla

miicadele eden hiicreler) sayisinda azalma.

Kan pulcugu sayisinda azalma (kanama riskinde artisa neden olur).
Istahsizlik (anoreksi).

Tat alma duyusunda degisiklik.

Nefes darlig.

Oksiiriik.

Bulanti, kusma, ishal ve kabizlig1 i¢eren sindirim sistemi sorunlari.

Karin agrisi.

Kisa stireli sag¢ kaybi (olgularin ¢ogunda sa¢ uzamasi normale doner).

Sirt agrisi.
Eklem agrist.
Kanl idrar.

Halsizlik, yorgunluk.

Yaygin (10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla):

Idrar yolu enfeksiyonu.

Ates ve enfeksiyona yol agan, beyaz kan hiicresi sayisinda azalma.
El ve ayaklarda uyusma, karincalanma, yanma ya da duyu kaybi.
Bas donmesi.

Bas agrisi.

Kan basincinda azalma veya artma.

Midede rahatsizlik, mide yanmasi veya gegirme.

Mide agrisi.

Hemoroit (basur).

Kas spazmlar1 (kramp).

Idrar yaparken agr1 veya sik idrara ¢ikma.

Idrar kagirma.

Bobrek hastaligi veya bobrekle ilgili sorunlar.

Agizda veya dudaklarda yara.

Enfeksiyonlar veya enfeksiyon riski.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman hitp://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Yiiksek kan sekeri.

Kan potasyum degerinde diisme.
Zihin bulaniklig1.

Kaygili hissetme.

Ellerde ve ayaklarda anormal his, his kayb1 veya agri.
Kulak ¢inlamasi.

Denge bozuklugu.

Hizli veya diizensiz kalp atisi.
Bacaklarda piht1 olusumu.

Sicak ve al basmasi.

Ag1z veya bogaz agrisi.

Rektal kanama.

Deride kizariklik.

Kas rahatsizli8i, sizlama veya agri.
Bacaklarda veya ayaklarda sisme.

Titreme.

Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor)

Interstisyel akciger hastalign (Sksiiriik ve nefes almada zorluga neden olan akcigerlerin
iltihaplanmas).

Kolit, enterokolit (ince ve kalin bagirsagin birlikte iltihaplanmasi).

Gastrit (mide mukozasi iltihabi).

Notropenik enterokolit (beyaz kan hiicrelerinde diisiisiin eslik ettigi ince ve kalin bagirsak
iltihaplanmast).

Mide veya bagirsak kanamasi ve delinmesi.

Bagirsak tikanmasi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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http://www.titck.gov.tr/

(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CABATAX’1n saklanmasi

CABATAX'1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Flakon acgildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmayacak ise kullanim igin
saklama stiresi ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugu altindadir. Detayli bilgi “Hazirlama
Talimat1” boliimiinde yer almaktadir.

Infiizyonluk ¢ozelti asir1 doymus oldugundan zaman iginde kristallesebilir. Bu durumda
¢Ozelti kullanilmamal1 ve imha edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CABATAX "1 kullanmayiniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iirlinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklart TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Kocak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No: 23
Bagcilar / Istanbul

Telefon : 0212 410 39 50

Faks  :0212447 61 65

Uretim Yeri:

Kocak Farma Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,
Karaaga¢ Mah. 11. Sok. No: 5
Kapakli/Tekirdag

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI] iCINDIR
CABATAX 60 mg / 1,5 mL INFUZYONLUK
KONSANTRE COZELTI VE COZUCU
HAZIRLAMA KILAVUZU

Bu bilgi kullanici i¢in Boliim 3 ve Boliim 5°teki bilgileri desteklemektedir.

Inflizyonluk ¢dzeltinin hazirlanmasi dncesinde bu prosediiriin tiimiinii okumaniz énemlidir.

Gecimsizlikler

Bu tibbi iiriin seyreltme islemi i¢in bagka hicbir tibbi {iriin ile karigtirilmamalidir.

Raf 6mrii ve saklamaya yonelik 6zel onlemler
CABATAX 60 mg konsantre ¢ozelti ve ¢oziicii ambalaji i¢in:
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Acildiktan sonra:

Konsantre ve ¢oziicii flakonlar1 tek kullanimliktir ve agildiktan sonra hemen kullanilmalidir.
Hemen kullanilmayacak ise saklama siiresi ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir.
Mikrobiyolojik agidan iki basamakli seyreltme islemi kontrollii ve aseptik kosullar altinda

yapilmalidir (bkz. “Hazirlama ve Uygulama Onlemleri™).

CABATAX 60 mg konsantrenin coziicii ile ilk seyreltilmesi sonrasinda:

Kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi oda sicaklifinda 1 saattir.

Infiizyon posetinde/torbasinda final seyreltme sonrasinda:

Inflizyonluk ¢dzeltinin kimyasal ve fiziksel stabilitesinin oda sicakliginda (25°C’nin altinda)
8 saate kadar devam ettigi (1 saatlik inflizyon siiresi dahil) ve buzdolab1 kosullarinda 48 saat
devam ettigi gosterilmistir.

Mikrobiyolojik agidan, infiizyonluk ¢6zelti hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmadig:
takdirde, saklama siiresi ve kosullan kullanicinin sorumlulugundadir ve seyreltme islemi
kontrollii ve valide aseptik kosullar altinda yapilmadig:i takdirde, normalde 2°C—8°C’de

24 saati agmamalidir.

Hazirlama ve uygulama onlemleri
Diger antineoplastik ilaglarda oldugu gibi, CABATAX c¢ozeltisinin hazirlanmasi sirasinda
koruyucu ara¢ kullanimi, kisisel koruyucu ekipman (eldiven v.b.) ve hazirlama iglemleri

Bu belge 5870 sayl1l) Elektro; ig imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresi at@ondANIB, nli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1SHY3RG83RG83ak1UZmxXYnUyZ1Ax
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Hazirlama sirasinda CABATAX deri ile temas ettiginde hemen su ve sabun ile iyice
yikanmalidir. Mukoza membranlarina temasi halinde hemen ve iyice su ile yikanmalidir.
CABATAX yalnizca sitotoksik ilaglarin hazirlanmasi konusunda egitilmis personel tarafindan
hazirlanmali ve kullanilmalidir. Uriin, gebe personel tarafindan hazirlanmamalidir.

Kangtirma ve seyreltme oOncesinde bu boliimiin TAMAMINI dikkatlice okuyunuz.
CABATAX uygulama oncesinde IKi kez seyreltilmelidir. Asagida sunulan hazirlama
talimatlarina uyunuz. DIKKAT: Hem CABATAX hem de ¢oziicii flakonu, karisimim
hazirlanmasi sirasinda olusan sivi kaybini telafi etmek amaciyla fazladan eklenmis bir miktar
¢ozelti icermektedir. Bu fazladan eklenen miktar, ¢oziicii iceriginin TAMAMI ILE seyreltme
sonrasinda, 10 mg/mL konsantrasyonunda kabazitaksel iceren bir 6n karisimi garantilemek
i¢indir.

Infiizyonluk konsantre ¢dzeltiyi infiizyon ¢ozeltisine eklemeden dnce, her zaman ambalajda

tedarik edilen ¢oziicli ile seyreltiniz.

Hazirlama Adimlar
Infiizyonluk ¢ozeltinin hazirlanmasinda asagidaki iki adimli seyreltme islemi aseptik
kosullarda yiiriitiilmelidir.

Adim 1: Infiizyonluk konsantre cozeltinin tedarik edilen ¢ziicii ile ilk seyreltilmesi islemi

Adim 1.1

CABATAX konsantre flakonu ve ¢oziiciisii Ev%(

incelenir. Konsantre ¢ozelti flakonu i¢indeki

¢Ozelti berrak olmalidir.

—C Q

Konsantre flakon Coziicii flakon
(60 mg—1,5mL)

Adim 1.2

Bir enjektor ile ¢oziici igeriginin tiimii, YL ]
. o

flakon kismen ters ¢evrilerek ¢ekilir. v /"J

| Cézrﬁcij flakon |
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Adim 1.3
Tiim igcerik CABATAX konsantre flakonuna

enjekte edilir.

Coziicl enjeksiyonu sirasinda kopiiklenmeyi
Oonlemek i¢in igne konsantre flakonunun

duvarina dogru tutularak yavasca enjekte

edilir.

Konsantre — géziicii 'Cézﬁcij flakon
Elde edilen konsantre—¢oziicli karisimi karigimi 10 mg/mL

10 mg/mL kabazitaksel igerir.

Adim 1.4
Enjektor ve igne cikarilir, el ile yavasca,

birkag kez ters ¢evrilerek ve berrak/homojen

bir ¢ozelti elde edilinceye dek karistirilir. Bu

islem yaklasik 45 saniye siirmelidir. Konsantre — ¢6ziicii
karigimi 10 mg/mL

Adimm 1.5 @
——

Cozelti yaklasik 5 dakika dinlendirilir ve F‘é’—‘—‘:
tekrar berrak/homojen olup olmadigi kontrol =

edilir. _ p

Bu siirenin  sonunda kopiiglin  olmasi Konsantre — ¢oziici
karigimi 10 mg/mL

normaldir.

Elde edilen konsantre—¢o6ziicli karigimi 10 mg/mL kabazitaksel icermektedir (en az 6 mL
¢ekilebilir hacimli). Ardindan hemen (1 saat i¢inde) ikinci basamaktaki seyreltme iglemine
gecilir.

Recete edilen dozu uygulamak i¢in birden fazla konsantre—¢oziicii flakon gerekebilir.
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Bu be
adresi

Adim 2: Infiizyonluk (final) ¢cozeltinin hazirlanmasi

Adim 2.1

Hasta i¢in gerekli olan doza uygun hacimde
ve 10 mg/mL  konsantrasyonundaki
konsantre—¢oziicii  karisimi  dereceli  bir
enjektor ile aseptik olarak cekilir. Ornegin,
45 mg CABATAX icin Adim 1’1 takiben
hazirlanmis 4,5 mL konsantre—¢oziicii
karisimi gerekmektedir.

Bu c¢ozelti flakonunun duvarinda kopiik
olabileceginden enjektor ignesinin g¢ekilirken

ortadan yerlestirilmesi tercih edilir.

Adim 2.2

PVC igermeyen inflizyon torbasi kullanilir ve
cekilen miktar %5 glukoz c¢ozeltisi veya
%0,9 (9 mg/mL) sodyum kloriir ¢ozeltisi
icine  alinir. Infiizyonluk  ¢dzeltinin

konsantrasyonu 0,1-0,26 mg/mL olmalidir.

Adim 2.3
Enjektor cikarilir ve infiizyon poseti/torbasi

igerigi el ile dondiirtilerek karistirilir.

Adim 2.4

Tim parenteral iiriinlerde oldugu gibi, elde
edilen infiizyonluk ¢o6zelti kullanilmadan
once gorsel olarak incelenmelidir.
Infiizyonluk ¢dzelti asir1 doymus oldugundan

zaman icinde Kkristallesebilir. Bu durumda

Konsantre — ¢oziicii
karisimi 10 mg/mL

i
1

Konsantre — ¢ozelti
karisiminin gerekli
miktari

Infiizyon i¢in %5 glukoz
¢ozeltisi veya 9 mg/mL
(%0,9) sodyum kloriir
¢Ozeltisi

?@Q@R'ﬁa&ﬂﬁ@ﬂﬂn&ﬁiﬂggﬁwQMw(@dﬁm]kﬁﬁak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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CABATAX infiizyonluk ¢ozelti hemen kullanilmalidir. Bununla birlikte, kullanim sirasindaki
saklama stiresi “Raf omrii ve saklamaya yonelik 6zel 6nlemler” boliimiinde belirtilen 6zel
kosullarda daha uzun olabilir.

Tiim parenteral iiriinlerde oldugu gibi, elde edilen infiizyonluk ¢dzelti kullanilmadan 6nce
gorsel olarak incelenmelidir. Infiizyonluk ¢dzelti asirt doymus oldugundan zaman icinde
kristallesebilir. Bu durumda ¢6zelti kullanilmamali ve imha edilmelidir.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iirlinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklart TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayil

Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi YOnetmeligine gore yapilir.

Uygulama Yolu
CABATAX 1 saatlik inflizyon olarak uygulanir.
Uygulama sirasinda 0,22 mikrometre’lik dahili filtre kullanilmasi 6nerilmektedir. CABATAX

uygulamasi i¢in poliiiretan ve polivinil kloriir (PVC) inflizyon seti kullanmayiniz.
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