KULLANMA TALIMATI
CAELYX® 2 mg/ml konsantre infiizyon ¢ozeltisi
Steril, Apirojen

Bu ila¢ damar icine yavas olarak (infiizyon) uygulanir.

« Etkin madde: Her flakon 20 mg pegile lipozomal doksorubisin hidrokloriir igerir.

*  Yardimct maddeler: N-(karbamoil-metoksipolietilen glikol 2000)-1,2-distearoil-sn-
glisero-3-fosfoetanolamin  sodyum tuzu (MPEG-DSPE), tam doyurulmus soya
fosfatidilkolin (HSPC), kolesterol, amonyum siilfat, sukroz (seker), histidin,
enjeksiyonluk su, hidroklorik asit ve sodyum hidroksit.

Bu ilaci kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact

kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CAELYX nedir ve ne icin kullanilir?

2. CAELYX'i kullanmadan éonce dikkat edilmesi gerekenler
3. CAELYX nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CAELYX in saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.



1. CAELYX nedir ve ne i¢in kullanilir?

2.

CAELYX, damar i¢ine uygulanan steril, yar1 saydam ve kirmizi renkli bir ¢dzelti olup,
karton kutu icinde tek kullanimlik 20 mg/10 ml igeren bir flakon seklinde
ambalajlanmistir. CAELYX tiimor tedavisinde kullanilan farmakoterapdtik grubu
antrasiklinler ve benzerleri olan bir ilagtir.

CAELYX, kadinlardaki ilerlemis over (yumurtalik) kanseri tedavisinde kullanilir.
CAELYX kanser hiicrelerinin 6ldiiriilmesi, timor boyutlarinin kiigiiltiilmesi, timor
biliylimesinin geciktirilmesi ve hayatta kalma siiresinin uzatilmasi i¢in kullanilir.

CAELYX ayrica AIDS’e bagli Kaposi sarkomu (AIDS-KS) adi verilen hastalikta
diizelme saglamak i¢in de kullanilmaktadir; timdriin yassilasip incelmesini, hatta
kiiclilmesini bile saglayabilir. Kaposi sarkomunun diger belirtileri de, 6rn., timdriin
etrafindaki sislik gibi, kaybolabilir veya bu belirtilerde diizelme saglanabilir.

CAELYX kanser hiicrelerini viicuttaki normal hiicrelerden ayirt ederek oldiirebilecek
sekilde etkilesime giren bir etkin madde igermektedir. CAELY X’in etkin maddesi olan
doksorubisin hidrokloriir, pegile lipozom adi verilen kiire seklindeki kiigiik
taneciklerin i¢ine yerlestirilmistir. Pegile lipozomlar, ilacin kan dolasimindan normal
dokudan ziyade kanserli dokuya ge¢cmesini saglarlar.

CAELYX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CAELYX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger doksorubisin hidrokloriire ya da CAELYX’in igerdigi diger yardimcit maddelere karsi

asirt duyarli (alerjik) iseniz kullanmayimiz (yardimci maddeler listesine bakiniz).

CAELYX lokal (yerel) tedavi ya da sistemik alfa-interferon ile etkili bir sekilde tedavi
edilebilecek AIDS-KS hastalarinda kullanilmamalidir.

CAELYX soya yag: ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iirlinii

kullanmayiniz.

CAELYX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

Kalp hastalig1 ya da karaciger hastalig1 i¢in tedavi goriiyor iseniz

Seker hastas1 (diyabet) iseniz, ¢iinkii CAELYX seker icermektedir ve viicuda
verilmeden Once seker iceren dekstroz ¢ozeltisi i¢inde sulandirilarak hazirlanmaktadir.
Bu durum diyabet tedavinizde bir ayarlama yapilmasini gerektirebilir.

Siz, dalag1 alinmis bir Kaposi sarkomu hastas iseniz.
Agzimizda yaralar, renk degisikligi veya herhangi bir rahatsizlik hissederseniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisin.



CAELYXin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CAELYX’in etkin maddesi doksorubisin hidrokloriir bebekte dogum kusurlarina yol
acabildigi i¢in, hamile oldugunuzu doktorunuza sdylemeniz Onemlidir. Siz veya esiniz
CAELYX tedavisi goriiyorsaniz, tedavi siiresince ve tedavi bittikten sonraki alti ay ic¢inde
hamile kalmaktan kag¢ininiz ve bunun i¢in etkin korunma yontemlerini kullaniniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doksorubisin hidrokloriir siit emen bebeklere zarar verebilir; bu nedenle bebegini emziren
kadinlar CAELYX tedavisine baglamadan dnce emzirmeyi kesmelidir. Saglik uzmanlart HIV
enfeksiyonu (AIDS) tasiyan kadinlarin, HIV bulagsmasin1i dnlemek amaciyla, bebeklerini
hicbir sekilde emzirmemelerini dnermektedir

Arac¢ ve makine kullanim

CAELYX tedavisi sizde yorgunluk ya da uyku hali olusturuyorsa ara¢ veya makine
kullanmayiniz.

CAELYX’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

e Bu tibbi {iriin her ml dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda  “sodyum igermedigi kabul edilebilir”. (3.19 mg/ml N-(karbamoil-
metoksipolietilen glikol 2000)-1,2-distearoil-sn-glisero-3-fosfoetanolamin sodyum tuzu
(MPEG-DSPE) ve eser miktarda sodyum hidroksit ihtiva eder)

e Bu tibbi {irlin tam doymus soya fosfatidilkolin (HSPC) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya
alerjiniz varsa bu tibbi tiriinii kullanmayiniz.

e 10 ml’'lik dozda 940 mg seker igerir. Bu, diyabet hastalarinda g6z Oniinde
bulundurulmalidir. Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sodylenmigse bu tibbi {irlinii almadan Once doktorunuzla temasa
geciniz.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim

- Halen gormekte oldugunuz ya da son zamanlarda gordiigliniiz baska bir kanser
tedavisi varsa; ¢iinkli kaniizdaki akyuvarlarin sayisini azaltan ilaglara 6zellikle dikkat
edilmelidir. Boyle bir tedavi kanmizdaki akyuvarlarin sayisini daha da azaltabilir.
Eger gordiigiinliz tedavilerden veya gecirdiginiz hastaliklardan emin degilseniz
doktorunuza danisiniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CAELYX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

CAELYX o0zglin bir formiilasyona sahiptir, bu yilizden diger doksorubisin hidrokloriir
formiilasyonlari ile birbirinin yerine kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu: Doktorunuz CAELYX’i size, bir toplardamar i¢inden yavas bir
sekilde vererek (infiizyon seklinde) uygulayacaktir. Doz miktarina ve kullanildigi hastaliga
bagli olarak bu uygulama 30 dakika veya bir saatten daha uzun (6rn. 90 dakika) siirebilir.

Eger yumurtalik kanseri tedavisi goriiyorsaniz, CAELY X, viicut ylizey alaninizin metrekaresi
basina 50 mg dozunda verilecektir. Viicut yiizey alaninizin biiyiikligii, boyunuza ve kilonuza
baghidir. Hastalik ilerlemedigi ve viicudunuz tedaviyi kaldirabildigi siirece, bu doz her 4
haftada bir tekrarlanacaktir.

Eger Kaposi sarkomu tedavisi goriiyorsaniz, CAELY X, viicut yiizey alaninizin metrekaresi
basia 20 mg dozunda verilecektir. Viicut ylizey alanimizin biiytikliigii, boyunuza ve kilonuza
baghidir. Bu doz 2-3 ay siireyle 2 ya da 3 haftada bir tekrarlanacak; bu siireden sonra ise
hastaliktaki diizelmenin siirdiiriilmesi i¢in gereken siklikta uygulanacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: Bu hasta grubunda giivenlilik ve etkililigi arastirilmamis oldugundan

CAELYX 18 yasin altindaki hastalarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi: 21-75 yas arasindaki hastalar i¢in kullaniminda farklilik
bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:

CAELYX karacigerde yayilmis kanseri olan ve bilirubin (karacigerden salgilanan bir madde)
diizeyi normalin dort katima kadar yiikseldigi hastalarda uygulanabilir. Ancak tedavi
baslangicinda ve devaminda biluribin diizeyinin degerlendirilerek ila¢ dozunun azaltilmasi
gereklidir. Doktorunuz gerekli dozu biluribin diizeylerinizi degerlendirerek uygulayacaktir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda ilag dozunun azaltilmasina gerek yoktur.
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Eger CAELYX’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CAELYX kullandiysaniz:

Birden uygulanan asir1 doz, agizdaki yaralar gibi yan etkileri agirlastirir veya kandaki
akyuvarlar ile kan pulcuklarinin sayisim1 azaltir. Bu tablonun tedavisi antibiyotik
uygulamasini, kan pulcuklari naklini (transfiizyon), akyuvar iiretimini uyarict ilaglarin
kullanilmasini ve agizdaki yaralarin belirtilerinin giderilmesine yonelik uygulamalari kapsar.

CAELYX’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CAELYX’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CAELYX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Uzun siireli kullanim sonrasi ilag kesilirken, altta yatan bozuklugun belirtileri agi8a cikabilir

ve bu belirtilerin takibi gerekebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CAELY X’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CAELYX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Yiizde kizarma, nefes darlifi, bas agrisi, lirperme/titremeler, sirt agrisi, goglis ve/veya
bogazda sikigsma hissi, bogaz agrisi, kan basincinda diisme veya yiikselme, kalp atislarinda
hizlanma, ylizde sisme, ates, bas donmesi, bulant1, hazimsizlik, kasinti, deri dokiintiileri ve
terleme. Cok nadir vakalarda nobetler (konviilsiyon) ortaya ¢ikmistir. Enjeksiyon yapilan
bolgedeki deride sizlama ve sisme de gorilmistiir. CAELY X inflizyonu yapilirken, eger
enjeksiyon yerinde sizlama ya da batma hissederseniz, derhal doktorunuza haber veriniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CAELY X e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Eger;
— el ve ayaklarimizda agrili kizarikliklar olusursa,
— Vviicudunuzda veya agzinizda agrili kizarikliklar ve/veya kabarciklar olusursa,
— kalbinizle ilgili sorununuz olusursa,

— agiz yarasi olusursa,



— atesiniz yiikselirse veya enfeksiyona dair baska bir belirti gelisirse,

— ani gelisen nefes darlig1 veya derin nefes alma yada oksiirme ile kdtiilesebilen keskin
gbgiis agriniz olursa,

— Dbacak yumusak dokusunda bazen agriyla birlikte ayaktayken veya yiiriirken kotiilesen
siskinlik, sicaklik veya hassasiyet olusursa,

derhal doktorunuza haber veriniz.

Diger yan etkiler

Infiizyonlar aras1 ddnemde goriilen yan etkiler su sekilde smiflandirilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

- Avuglarinizda veya ayak tabanlarinizda kizarma, sisme ve yaralar. Bu etkiler sik olarak
goriilmiistiir ve bazen siddetli olabilirler. Siddetli durumlarda belirli gilinliik aktiviteleri
etkileyebilirler ve tamamen iyilesmeden Once 4 hafta veya daha uzun siirebilirler. Doktor bir
sonraki tedaviyi erteleyebilir ya da dozu azaltabilir (Asagidaki “El-ayak sendromundan
korunma ve tedavi stratejileri” boliimiine bakiniz);

- Agiz ya da bogazda agr1 veya yara, bulanti, kusma, ishal, kabizlik, istah kaybi, kilo kaybs;
- Kandaki akyuvar sayisinda azalma (bu durum enfeksiyon olasiligin arttirabilir), kansizlik,
(kandaki alyuvar sayisinin azalmasi; halsizlige yol acabilir), kan pulcugu sayisinda azalma
(kanama riskini arttirir). Ender vakalarda, beyaz kan hiicrelerindeki azalma siddetli
enfeksiyonlara neden olabilir. Kan hiicrelerinizdeki bu potansiyel degisiklikler nedeniyle,
kanimiz diizenli olarak test edilecektir. CAELYX’in bleomisin art1 vinkristin kombinasyon
tedavisiyle karsilastirildigi, AIDS-KS hastalar1 {izerinde yiiriitiilen bir klinik ¢aligmada, bazi
enfeksiyonlarin ortaya ¢ikma olasiligt CAELY X ile daha yiiksek bulunmustur. Bunun aksine,
ilerlemis yumurtalik kanserinde topotekan adli ilag tedavisi ile karsilastirildiginda, CAELY X
ile tedavi edilen hastalarda enfeksiyon riski 6nemli oranda daha diisiik bulunmustur;

- Sag dokiilmesi

Yaygin:

- Mide agris;

- Agizda pamukguk (agizda bir mantar enfeksiyonu), burunda yara, burun kanamasi, uguk,
dilde iltihap;



- Karaciger ¢aligmasina iligskin bazi laboratuar degerleri CAELYX ile yiikselebilir ya da

azalabilir;

- Uykulu hal, bag donmesi, bayilma, kemik agrisi, memelerde agri, anormal kas gerilimi,

kas agrisi, bacaklarda kramp ya da sisme, viicutta genel bir sisme, retinada (gézdeki 151k

algilayici tabaka) enflamasyon, gozyasinda artis, bulanik gérme, el ve ayaklarda karincalanma
veya agri;

- Sag koklerinde iltihap, deride pullanma, deride iltihap ya da dokiintii, anormal deri rengi,

tirnak bozukluklarr;

- Diizensiz kalp atislar1 gibi kalp sorunlari, kan damarlarinda genisleme;

- Ates, viicut 1sisinda artma ya da herhangi baska bir enfeksiyon belirtisi (bunlar sizdeki

hastaliga da bagli olabilir);

- Nefes almada giicliik veya Oksliriikk gibi solunum problemleri (bunlar hastaliginizin

sonucu olarak yakalandiginiz enfeksiyonlara bagl da olabilir);

- Viicutta yeterli su olmamasi (dehidrasyon), ciddi kilo kaybi ve kas atrofisi, kandaki
kalsiyum, magnezyum, potasyum ve sodyum seviyelerinde diisiis, kandaki potasyum
seviyesinde artis;

- 1ltihapli yemek borusu, iltihapli mide zar1, yutmada giicliik, agiz kurulugu, flatiilans, dis
eti iltihab1 (gingivit), tat alma duyusunda degisiklik;

- Vajina inflamasyonu;

- Agnli idrar yapma;

- Eger daha oOnceki 1smmlama tedavisi sirasinda deride agri, kizariklik, kuruma gibi
reaksiyonlar olustuysa, bunlar CAELY X ile de ortaya cikabilir.

Yaygin olmayan:

- Zihin karmasasi;

- Toplardamarlarda iltthap ve kan pihtilar1 olusmasi. Bu durum akcigerde kan akimim
engelleyerek solunum giicliigli, gogiis agris1 ve carpintilara neden olabilir.

Cok seyrek:

- Deride yaygmn soyulmalar, kabarciklar ve agiz i¢i gibi miikoz membranlarda yaralar
(Stevens-Johnson sendromu / Toksik epidermal nekroliz);

- CAELYX uzun siire (bir y1ldan fazla) kullanildiginda agiz kanseri olusabilir.

Asagidaki etkilerden bazilart CAELY X e degil, sizin hastaliginiza bagli olabilir:
- Genel bir yorgunluk ve zayiflik hissi, el ve ayaklarda karincalanma veya agr1.

El-ayak sendromundan korunma ve tedavi stratejileri:

- Miimkiin olan zamanlarda el ve/veya ayaklarinizi soguk su banyosu i¢inde tutunuz (6rn.
televizyon izlerken, okurken ya da radyo dinlerken);

- El ve ayaklarimiz1 agik halde/¢iplak tutunuz (¢orap, eldiven vb. seyler giymeyiniz);

- Serin yerlerde bulununuz;

- Sicak havalarda 1lik su ile dus aliniz;



- Bacaklarda travmaya neden olabilecek yogun egzersizlerden kacininiz (6rn. hizli tempolu

ytirlyiis /yavas kosu);
- Cildinizi ¢ok sicak su ile temas ettirmeyiniz (6rn. jakuzi, sauna);
- Siki ¢orap ve ayakkabilar, yiiksek topuklu ayakkabilar giymeyiniz.

Piridoksin (B6 vitamini):

- B6 vitamini eczanelerde bulunmaktadir;

- Kizariklik veya karincalanma gibi ilk belirtiler ortaya ¢ikinca her giin 50-150 mg
dozunda B6 vitamini aliniz.

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 karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

o. CAELYX’in saklanmasi

CAELYX'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2 °C — 8 °C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz.

Sulandirilarak hazirlandiktan sonra:

2 °C ile 8 °C arasinda 24 saat siireyle kimyasal ve fiziksel olarak dayanikli oldugu
gosterilmistir. Mikrobiyolojik bakis agisiyla, triin derhal kullanilmalidir. Eger hemen
kullanilmayacaksa, kullanimdan once gecen saklama siiresi ve kosullar1 kullanicinin
sorumlulugundadir ve 2°C ile 8°C arasinda 24 saatten daha uzun olmamalidir. Kismen
kullanilmis flakonlar atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
CAELYX'i kutu ve etiketi iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi, belirtilen ayin son giintidiir.

Cokme belirtisi gdsteren veya tanecik seklinde herhangi bir yabanci madde goriilen iiriinleri
kullanmayiiz.

llaglar atik su veya evsel atik ile bertaraf edilmemelidir. Atilmasi gereken ilaglarin nasil
atilacagini eczaciniza danisiniz. Bu tedbirler ¢evreyi korumaya yardimer olacaktir.
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Ruhsat Sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malz. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sokak Keceli Plaza No:13 34810 Kavacik — Beykoz / Istanbul

Imal Yeri: TTY Biopharm Company Ltd., Taoyuan, Tayvan

Bu kullanma talimat: gglaalyyyy tarihinde onaylannuigtir.



ASAGIDAKI BILGILER YALNIZCA DOKTORLAR VE SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

CAELYX c¢ozeltisi kullanilirken dikkat edilmesi gereken hususlar: Eldiven kullanimi
gereklidir. CAELYX deri veya mukoza ile temas ederse, derhal sabun ve su ile c¢ok iyi
yikanmalidir. CAELYX, diger kanser ilaglar1 ile benzer yontemlerle kullanilmali ve
saklanmalidir.

Verilmesi gereken CAELY X dozunu belirleyiniz (tavsiye edilen doza ve hastanin viicut yilizey
alanina gore). Uygun hacimde CAELYX’i steril bir enjektore ¢ekiniz. CAELY X in iginde
koruyucu ya da bakteriyostatik madde olmadigi icin, aseptik yontemler kesinlikle
uygulanmalidir. CAELYX’in uygun dozu uygulanmadan once %5°lik (50 mg/ml) glukoz
cozeltisi ile seyreltilir. <90 mg dozlar i¢in 250 ml; >90 mg dozlar i¢in 500 ml %5’lik dekstroz
cozeltisinde seyreltilmelidir.

Infiizyon reaksiyonlar1 riskini en aza indirmek icin, ilk doz 1 mg/dakika’dan daha hizl
verilmemelidir. Eger hi¢bir inflizyon reaksiyonu gdzlenmez ise, daha sonraki CAELY X
inflizyonlar1 60 dakikalik bir zaman dilimi i¢inde uygulanabilir.

Infiizyon reaksiyonu gelisen yumurtalik kanseri hastalarinda infiizyon metodu su sekilde
degistirilmelidir: Toplam dozun %5°1 ilk 15 dakika icinde yavasca verilmelidir. Eger
reaksiyon gelismeksizin tolere edilebilirse sonraki 15 dakikada inflizyon hizi iki katina
cikarilmahidir. Eger tolere edilebilirse, toplam doz takip eden 1 saat igerisinde (toplam 90

dakika) bitirilmelidir.

Eger erken infiizyon reaksiyonu semptomu ve belirtileri gozlenirse inflizyon hemen
durdurularak uygun tedavi ajanlari (antihistaminik ve/veya kisa etkili kortikosteroidler)
verilmeli ve infiizyona daha yavas olarak yeniden baslanmalidir.

Infiizyon igin %5 (50 mg/ml) glukoz ¢dzeltisi disinda herhangi bir ¢dzeltinin kullanilmasi
veya benzil alkol gibi herhangi bir bakteriyostatik ajanin varligt CAELY X in ¢okmesine yol
acabilir.

CAELYX inflizyon hattinin %5 (50 mg/ml) glukoz ¢6zeltisinin intravendz infiizyon hattina
bagli olmasi tavsiye edilir. Inflizyon periferik bir vene uygulanir. Inline filtreler ile
kullanmayiniz.

COKME BELIRTiISI GOSTEREN VEYA HERHANGI BIR YABANCI PARTIKUL
GORULEN URUNLERI KULLANMAYINIZ.
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