KULLANMA TALIMATI

SANTAX 20 mg /2 ml IV infiizyon i¢in konsantre ¢dzelti iceren flakon
Damar yoluyla kullanilir.

o Etkin madde: Her flakon 20 mg dosetaksel igerir.
e Yardimci maddeler: Sitrik asit anhidréz, makrogol 300, polisorbat 80, etanol (% 96)

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bagkalarmn belirtileri sizinkilerle aym dahi olsa ilag o kisilere zarar verebilir.

Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma talimatinda:

SANTAX nedir ve ne igin kullamlir?

SANTAX’: kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
SANTAX nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

SANTAX ’in saklanmas:

SR WD~

Bashiklan yer almaktadir.
1. SANTAX nedir ve ne i¢in kullanihr?

e SANTAX, dosetaksel etkin maddesini igerir. Dosetaksel, porsuk agacinin ignemsi
yapraklarindan elde edilen bir maddedir.

e SANTAX, blister karton iginde, bir adet cam SANTAX flakonu seklinde kullanima
sunulmustur.

e SANTAX enjeksiyonluk konsantre, berrak, renksiz ila soluk sar renkli bir ¢ozeltidir.

e SANTAX, kanser tedavisinde kullamlan ve taksoidler adi1 verilen ilag grubunda yer
alir.

e Doktorunuz size SANTAX’1, 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 SANTAX ilerlemis meme kanserinin tedavisinde, tek bagina veya doksorubisin,
trastuzumab veya kapesitabin ile birlikte uygulanabilir.
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e SANTAX lenf bezinin tutuldugu veya tutulmadig: erken evredeki meme kanserinin
tedavisinde, antrasiklin ve siklofosfamid ile birlikte, aym anda veya birbirinin
ardindan uygulanabilir.

e SANTAX HER2-pozitif erken evre meme kanserinin tedavisinde trastuzumab ile
birlikte olarak uygulanabilir.

e SANTAX akciger kanserinin tedavisinde tek bagina veya sisplatin ile birlikte
uygulanabilir.

e SANTAX yumurtalik kanserinin tedawsmde, tek basina veya platin grubu ilaglarla
birlikte uygulanabilir.

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

e SANTAX metastaz yapmis mide kanserinin tedavisinde, sisplatin ve 5-fluorourasil ile
birlikte uygulanabilir.

e SANTAX bas-boyun kanserlerinin tedavisinde tek bagmma veya sisplatin ve 5-
fluorourasil ile birlikte uygulanabilir.

2. SANTAX’1 kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler
SANTAX1 agsagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
e Daha 6nce etkin madde olan dosetaksele veya ilacin igerdigi diger yardimci bilesenlere
karg1 alerjiniz varsa,

e Beyaz kan hiicrelerinizin sayisi ¢ok diigiikse,
e Agir bir karaciger hastalifimz varsa,
SANTAX1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

SANTAX ile tedaviniz sirasinda beyaz kan hiicresi bozukluklan yasayabilirsiniz ve buna
bagh enfeksiyon ve ates goriilebilir. Bu nedenle her SANTAX tedavisinden 6nce, bu ilaci
almanz igin yeterli sayida kan hiicrenizin bulunup bulunmadigimi ve karaciger islevlerinizin
yeterli olup olmadigin1 anlamak tizere kan testleri yapilacaktir.

SANTAX uygulamasindan sonra ortaya ¢ikabilecek bazi istenmeyen etkileri, 6zellikle de
alerjik tepkileri ve viicutta siv1 tutulmasim (el, ayak ve bacaklarda sisme veya kilo alimi gibi)
en aza indirmek i¢in doktorunuz 6nlem alacaktir. Bu nedenle SANTAX uygulamasindan bir
giin dnce, deksametazon gibi agizdan uygulanan bir kortikosteroid ile 6n tedaviye baglamaniz
ve bu ilaci almaya, SANTAX uygulamasindan sonraki bir veya iki giin boyunca devam
etmeniz istenecektir.

SANTAX ile tedaviniz sirasinda kandaki hiicrelerinizin sayisim korumak i¢in doktorunuz
baska ilag (6rn. G-CSF) kullanmamiz1 gerekli gérebilir.
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Tedaviniz sirasinda gérme bozuklugu ortaya ¢ikarsa, hemen doktorunuza basvurunuz. Tam
g0z muayenesinde sizde “sistoid makiiler 6dem” adi verilen bir géz sorunu gelistigi
anlasilirsa, doktorunuz SANTAX tedavisinin kesilmesine karar verebilir.

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

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

SANTAX ile tedaviye baslamadan 6nce ve tedaviniz sirasinda, karaciger islevlerinizi
degerlendirmek igin diizenli olarak kan testleri yapilacaktir. Degerlerin belirli bir simrmn
tizerinde olmas: halinde, doktorunuz tedavi dozunuzu diiiirebilir veya tedaviyi durdurabilir.

SANTAX sinirleri etkileyebilir (periferik duyusal noropati). Tedaviniz sirasinda tat alma
bozuklugu, el ve/veya ayak parmaklarimzda, agiz gevresinde veya bogazinizda 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 ¢ikabilir. Ilacimzin trastuzumab ile birlikte
kullammindan kalp yetmezligi riskiniz artacagindan, doktorunuz kalp fonksiyonlarimizi
diizenli takip etmek isteyecektir.

Tedaviniz sirasinda 6zellikle erken dénemde karin agris1 ve hassasiyeti, ates, ishal gibi
sindirim sistemi sorunlar1 ortaya ¢ikabilir. Gerekli degerlendirme ve tedavinin yapilabilmesi
i¢in, bu gibi belirtileri derhal doktorunuza bildiriniz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza damiginz.

SANTAX’mn yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi:
Yeterli veri yoktur.

Hamilelik
Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

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

SANTAX dogmamis bebege zarar verebilecegi i¢in tedaviniz sirasinda hamile kalmamalisimz
ve hamilelikten korunmamz saglayacak uygun bir yontem kullanmalisimz.

SANTAX tedavisi goren bir erkek iseniz, tedaviden sonraki 6 aya kadar bebek sahibi
olmamamz ve dosetaksel erkek iireme yetenegini etkileyebileceginden dolayr tedavi
6ncesinde sperm koruma y6ntemleriyle ilgili bilgi edinmeniz tavsiye edilir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.
SANTAX ile tedavi gordiigiiniiz sirada bebeginizi emzirmemeniz gerekir.

Arag¢ ve makine kullanim

SANTAX Kkiirleri arasinda ara¢ kullanmamzin bir sakincasi yoktur. Ancak bas
ddnmesi/sersemlik hissediyorsamz veya kendinize giivenemiyorsaniz, ara¢ kullanmayimz.

SANTAX’m iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iirlinde hacmin %27’si kadar etanol (alkol) vardir; drnegin her 160 mg (ortalama
doz), 4100 mg alkol igerir. Bu miktar 100 ml’den az biraya esdegerdir.

Alkol bagimlilig1 olanlar igin zararh olabilir.

Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastalif1 ya da epilepsi gibi yliksek risk
grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidur.

Bu tibbi {iriiniin bilesimindeki alkol, diger ilaglarin etkisini degistirebilir.

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm

SANTAX ile diger ilaglar arasinda etkilesme olabileceginden, doktorunuza damgmadan baska
bir tibbi tedavi kullanmaymmz, ¢iinkii SANTAX veya aldigimiz diger ilag beklenen etkiyi
gostermeyebilir veya yan etkilerle kargilasma ihtimaliniz artabilir.

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

3. SANTAX nasil kullamhr?
SANTAX size uzman saglik personeli tarafindan uygulanacaktir.
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Uygulanan doz, kilonuza ve genel durumunuza gére degisecektir. Doktorunuz metrekare (m>)
olarak viicut ylizeyinizi hesaplayacak ve almamz gereken dozu belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

SANTAX toplardamarlarimzdan birine inflizyon yoluyla verilecektir. Inflizyon yaklagik bir
saat siirecek ve hastanede uygulanacaktir.

Uygulama sikhf:

SANTAX inflizyonlarimzin olagan uygulama siklig1, her 3 haftada bir olacaktr.
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Doktorunuz SANTAX dozunuzu ve uygulama sikligimi sizin kan testlerinizin sonuglarina,
genel durumunuza ve ilaca verdiginiz yanita bakarak degistirebilir.

Ozellikle, ishal, agi1zda yaralar, uyusukluk veya karincalanma hissi ve ates gibi belirtileriniz
olursa, litfen doktorunuza haber veriniz ve kan testi sonuglarimzi doktorunuza iletiniz. Bu
bilgiler, doktorunuzun dozun azaltilmasina gerek olup olmadifina karar vermesini

saglayacaktir. Bu {iriiniin kullanim ile ilgili baska bir sorunuz varsa, doktorunuza veya
€czaciniza sorunuz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:
SANTAX’1n 18 yas altinda kullanim1 yoktur.

Yaghlarda kullanim:
SANTAX’in yaghlarda kullanimina iligkin 6zel bir talimat bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlan:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanim:

Karaciger fonksiyon testlerinin sonuglarina gore hekiminiz gerekli gérdiigiinde doz
ayarlamasi yapabilir.

Eger SANTAX’in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SANTAX kullandiysaniz:

SANTAX size hastanede ve uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz
gerekenden fazlasini kullanmaniz ihtimali yoktur.

SANTAX1 kullanmay: unutursamz:

SANTAX size hastanede ve uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmayi
unutma ihtimaliniz yoktur.

SANTAX ile tedavi sonlandinldifindaki olusabilecek etkiler

SANTAX size hastanede ve uzman saglhk personeli tarafindan uygulanacagindan
doktorunuzun denetimi diginda tedaviyi sonlandirmaniz miimkiin degildir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SANTAX 1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Doktorunuz bunlan sizinle tartigacak, tedavinizin risklerini ve yararlarim size agiklayacaktir.

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

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

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

Tek bagina uygulanan SANTAX ile ¢ok yaygin bildirilen yan etkiler sunlardir:
Kirmiz1 kan hiicrelerinin veya beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma;

Sag¢ dokiilmesi

Bulant:

Kusma

Agizda yaralar

Ishal

Yorgunluk.

SANTAX’in yan etkilerinin siddeti, baska kemoterapi ilaglariyla birlikte uygulandidinda
artabilir.

Hastanede uygulanacak infiizyon sirasinda asagidaki alerjik reaksiyonlar ortaya
cikabilir

Cok yaygmm

e  Sicak basmasi, cilt reaksiyonlar, kasint1

Gogiiste daralma hissi, nefes alma giigliigii,

Ates veya titremeler,

Sirt agnisi,

Tansiyon diigiikliigii.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

SANTAX inflizyonlan1 arasinda, agagidakilerden herhangi biri ortaya ¢ikabilir ve bunlarin
siklif1, size hangi ilaglarn birlikte uygulandifina gére degisebilir.

Cok yaygmn:

o Enfeksiyonlar, kirmiz1 kan hiicrelerinin sayisinda azalma (kansizlik), enfeksiyonlarla
savagta 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 agr, uyusukluk hissi veya karincalanma

Bagagris1

Tat alma duyusunda degisiklik

Gozde iltihaplanma veya g6zyas: salgisinda artis

Lenf akisinda bozukluga bagh sislik
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Nefes darlhig

Burun akintisi; bogaz ve burunda iltihaplanma, oksiiriik

Burun kanamasi

Agizda yaralar

Bulanti, kusma ve ishal da dahil olmak {izere mide bozukluklari, kabizhk

Karin agnisi

Hazimsizhik

Saglarda gegici olarak dokiilme (gogu kiside saglar yeniden normal olarak uzar)

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

Tirnaklarimzda renk degisikligi ve tirnak yatagindan ayrilma

Kaslarda s1z1 ve agrilar; sirt agris1 veya kemik agrisi

Adet kanamasinda degisiklikler veya adet kanamasinin kesilmesi

Ellerde, ayaklarda, bacaklarda sisme

Yorgunluk veya gribe benzer belirtiler

Kilo alim1 veya kilo kaybi

Yaygin:

Ag1zda pamukguk

Agsin su kaybi (viicudun su kaybetmesi)

Bag dénmesi

Isitme kaybi

Kan basincinda diisme; kalp atislarinda diizensizlik veya hizlanma
Kalp yetmezIligi

Yemek borusu iltihab

Az kurulugu

Yutma giicliigii veya yutarken agr hissetme

Kanama

Karaciger enzimlerinde yiikselme (bu nedenle diizenli kan testleri yapilmasi
gerekmektedir)

Yaygin olmayan:

Giigsiizlikk

Enjeksiyon yerinde deri reaksiyonlari, flebit (toplardamar iltihabi) veya sigme
Kalin barsak iltihabi, ince barsak iltihabi, barsak delinmesi

Kan pihtilan

Seyrek:

Havale, gegici biling kayb:

Gorme bozukluklan (parlama, parlayan 1siklar gérme)

Duyma bozukluklar

Akciger hastaliklar nedeniyle (zatiire, akciger doku bozukluklari, solunum yetmezligi,
radyoterapi nedeniyle zatiire) nefes almada zorluk

Cok seyrek:

Sarilik
Gogiiste sikigma (kalp krizinin belirtisi olabilir)
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e Deri dokiintiileri ile birlikte su toplamalar

Bilinmiyor:

e Cogu kez viicutta su kaybi, kusma ve zatiirree ile birlikte kan sodyum degerinde diisme

e Goz iginde ortaya gikan ve gorme bozukluguna neden olan 6dem (sistoid makiiler 5dem)

e Bobreklerde bozukluk, bobrek yetersizligi (bobrekler iizerine toksik etkili ilaglarla birlikte
kullanimda)

Eger bu yan etkilerden herhangi biri siddetlenirse, doktorunuzu veya eczacimzi
bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamiz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. SANTAX’in Saklanmasi
SANTAX'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1g1ktan korumak igin orijinal ambalajinda saklayimz.
Dondurmayimz.

Hazirlanan dosetaksel inflizyon ¢ozeltisi, bir saatlik inflizyon siiresi de dahil olmak iizere, 4
saat igerisinde kullamlmalidir. Kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi, oda sicakhig
(25°C’nin altinda) veya buzdolabinda (2-8°C) gosterilmigtir.

Dosetaksel inflizyonluk ¢6zelti agir1 doymus bir ¢6zeltidir, dolayisiyla zaman iginde kristalize
olabilir. Kristallesme gozlenmesi durumunda ¢ozelti artik kullanilmamali ve hemen
atilmahidur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SANTAX"1 kullanmayiniz.
Rubhsat sahibi:

Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.

Kiigiikbakkalkoy Mh. Sehit Sakir Elkovan Cd.

N: 2 34750 Kadik6y — Istanbul

Uretim yeri:
Ebewe Pharma Ges.m.b.H.Nfg.KG, Mondseestrasse 11 A—4866, Unterach / Avusturya

Bu kullanma talimat1 gg.aa.yyyy tarihinde onaylanmgtir.

%
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Saklama ve raf dmrii
Agilmams flakon: 24 ay

Agilms flakon:
2-8°C ve 25°C’de 151k korumal1 ya da 151k korumasi olmaksizin 28 giin siireyle stabildir.
Tibbi iiriin goklu kullanima uygundur.

Seyreltme sonrasinda: Kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi, %5°’lik Glukoz veya %9’luk
Sodyum kloriir i¢inde 1g1ktan koruyarak 2°C ila 8°C’de ve 151k korumasi olmaksizin 25°C’nin
altindaki oda sicaklifinda 4 siiresince gosterilmigtir.

Mikrobiyolojik agidan ilag hemen kullamlmalidir. Eger hemen kullanilmazsa saklama zamani
ve sartlar1 kullanicinin sorumlulugundadir.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Tibbi {iriin: 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmayimz.

Flakonu 1s1ktan korumak i¢in ambalajinda saklayiniz.

Agilmis olan steril irliniin saklanmas: i¢in yukaridaki “seyreltme sonrasinda” béliimiine
bakimz.

e Kullanimdan 6nce inceleme:

Tim parenteral ilaclarla oldugu gibi, SANTAX konsantre infiizyonluk ¢6zelti, kullanimdan
Once ¢ozeltinin ve kabin izin verdigi oOlglide gorsel olarak partikiiller ve renk degisimi
agisindan incelenmelidir, ¢okelti igeren ¢6zeltiler imha edilmelidir.

e Inflizyonluk ¢6zeltinin hazirlanmas::
Kullanilmadan 6nce seyreltilmelidir.

Infiizyon ¢ozeltileri %0.9 sodyum kloriir ya da %5 glukoz ile hazirlanmali ve intravensz
infiizyon seklinde uygulanmalidir.

Eger flakonlar buzdolabinda saklanmus ise, gerekli flakon sayis1 kullanmadan 6nce 25°C’de 5
dakika bekletilmelidir.

Gereken hacim, dogrudan flakondan gekilebilir.

Hastaya uygulanacak dozu elde etmek igin birden fazla flakon gerekebilir. Hasta igin gerekli
doz temelinde (mg olarak), ignesi olan 6lgekli siringalar kullanarak uygun sayida flakondan

10 mg/mL dosetaksel igeren uygun miktan ¢ekin. Omegin 140 mg dosetaksel dozu, 14 mL
dosetaksel inflizyonluk ¢ozelti konsantresi gerektirecektir.

SANTAX konsantresinin gereken hacmi, inflizyonluk % 0.9 sodyum kloriir ya da % 5 glukoz

¢ozeltisi igeren 250 ml’lik inflizyon torbasi ya da sigesine tek bir enjeksiyon (bir ine ile)
yoluyla enjekte edilmelidir.
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200 mg’dan fazla dosetaksel dozu gerekiyorsa, daha biiyiik hacimli infiizyon arac1 kullanin,
boylece 0.74 mg/mL’lik dosetaksel konsantrasyonu agilmaz.

Infiizyon torbasini ya da sisesini manuel olarak kopiik olusumunu engellemek igin hafifge ters
gevirme ve kontrollii bir gekilde yapilan déndiirme ile kangtinlmalidir. Cozelti hazirlama ve
hastaya uygulamak igin nakliye sirasinda sallama ya da kuvvetli ¢alkalama yapilmamalidir.

Hazirlanan dosetaksel inflizyon ¢ozeltisi 4 saat stabildir ve saklama ile bir saatlik IV infiizyon
stiresi de dahil olmak iizere bu 4 saat iginde kullamlmalidir. Infiizyon, oda sicaklig (25°C nin
altinda) ile normal 151klandirma kosullan altinda aseptik olarak uygulanmahidur.

SANTAX konsantre inflizyonluk ¢ozeltisi kullamlarak hazirlanan infiizyon ¢6zeltisi,
kullammdan 6nce gorsel olarak ¢okelti bakimindan incelenmelidir. Cozelti berrak degilse ya
da ¢okelti g6zlenmesi durumunda ¢ozelti hemen atilmalidir.

Mikrobiyolojik agidan, iiriin hemen kullanmilmalidir.

SANTAX konsantresinin plastisize PVC ekipmamyla ya da inflizyonluk ¢6zelti
hazirlanmasinda kullanilan cihazlarla temas etmesi Onerilmez. Hastalarin, PVC infiizyon
torbalar1 ya da setlerinden sizabilecek plastisize DEHP’ye (di-2-etilheksil ftalat) maruz kalma
diizeylerini en aza indirmek igin bitmis SANTAX inflizyonluk diliisyon sigelerde ya da plastik
torbalarda (polipropilen, polyolefin) saklanmali ve polietilen kapli uygulama setleri yoluyla
uygulanmalidur.

Infiizyonluk ¢bzeltinin ¢okelme olasihigim en aza indirmek igin, tavsiye edilen torbalar
kullamlmalidir. Cam siselerin kullanilmas: tavsiye edilmez.

¢ Sulandinlmig ¢ozeltinin pH ve ozmolalitesi
%S5 Glukozda 0.3 mg/mL: pH ~3.6; 517 mOsm/kg
%0.9 NaCl’de 0.74 mg/mL: pH ~3.3 — 3.6; 849 mOsm/kg

e Antineoplastik ajanlarin giivenli sekilde kullanilmasi i¢in kilavuzlar:

Sitotoksik preparatlar, hamile personel tarafindan ele alinmamalidir. ilaci, egitimli personel
seyreltmelidir. Bu islem, 6zel bir alanda yapilmalidir. Caligma yiizeyi tek kullanimlik plastik
alth absorban kagit ile kaplanmalidur.

Uygun koruyucu eldivenler, maskeler ve giysiler kullamilmalidir. Deri ve mukoz
membranlarn ilag ile temas etmemesi igin 6nlemler alinmalidir; etkilenen bélge su ve sabun
ile ytkanmahdir. Yanlighkla géze temas etmesi durumunda, gézler hemen bol miktarda su ile

yikanmalidir.

Tim sinngalarda ve setlerde Luer-lock ayarlarin1 kullanin. Genis delikli igneler, basinc1 ve
olas1 aerosol olusumunu azaltmalarn nedeniyle 6nerilir. Aerosoller ayrica ignenin havasinin
alinmasiyla da 6nlenebilir.

Kullamlmamis olan igerikler imha edilmelidir. Seyreltilmis SANTAX’1n imhasinda uygun
dikkat ve dnlemlere uyulmalidir. Kullamilmamis iiriin ya da kontamine materyaller, yiiksek
riskli atik torbasina konulmalidir. Kesici nesneler (igneler, siringalar, flakonlar vb.) uygun
saglam bir kaba konulmalidir. Bu atiklari toplayan ve imha eden personel, ilgili risk
konusunda bilgilendirilmelidir. Kullanilmams iiriin ya da atik maddeleri, sitotoksik ajanlar
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i¢in gegerli olan standart prosediirlere uygun sekilde imha edilmelidir. Artan ilag ¢6zeltisi, bol
miktarda su altinda dogrudan kanalizasyona akitilmahidir.

Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeliZi”ne uygun olarak imha edilir.
Tibbi tiriin goklu kullamma uygundur.

e Geg¢imlilik:
Bu t1bbi iiriin bagka tibbi iiriinlerle karigtinlmamalidir.

e Uygulama:
SANTAX sadece intraven6z kullanim igindir.
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