
MILLANMA TALiMATI 

TAKSEN 100 mg/17 ml IV Enjeksiyonluk ctizelti iceren Flakon 
Damar icine uygularnr. 

• Elkin madde: Her m[de 6 mg Paklitaksel 
• Yardirnct maddeler: Sat.  polioksil 35 hint yagi, susuz etanol, sitrik asit. 

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice 
okuyunuz, 4unko sizin igin onemli bilgiler icermektedir. 

• Bit bilker/Ina ettlitnatene .steklayinez. Daha .vonra tekrar olatmaya ihtiyac• cherahilirsiniz. 
• Eger lave .sortelartnez olursce, Bitten doktoruneeza veya eczacenzza danLyentz. 
• Bet 	olarak sizin icin recele edilmi,rtir. baykalarena vereneyiniz. 
• Bet ilacm kullanniel An-asencla, doktora veya hastaneye gittiginizde duktortmuza het 

Han keellanchgnetze 
• Bet ealimauct yazelanlara aynen uvunuz. Bac hakkenda size (Merger) dozen &sunk, 

yiiksek veya dityfik tioz kullartmayinez. 

Bu Kullanma Talimattnda: 

1. TAKSEN nedir ve ne icin kullandtr? 
2. 7AKSEA"i kallanmadatt once dikkat edilmesi gerekenler 
3. TAKSEN nasil kullanthr? 
4. °last yan older neIerdir? 
5. TAKSEN'in saklanmast 

Basliklart yer almaktachr. 

I. TAKSEN nedir ye ne igin kullanthr? 

TAKSEN. taksan olarak adlandirdan antikanser 114 grubuna dahildir. Bu ilaylar kanserli 
hucrelerin bih umesini engeller. 

TAKSLIN 100 mg/17 ml enjeksiyonluk cazeltinin her mililitresi 6 mg paklitaksel 

TAKSEN 100 mg/17 ml enjeksiyonluk cozelti, 1 flakonluk ambalaj formlart ile kullanima 
sunulmaktadir. 

T.AKSEN, yumurtalik ve meme kanseri tedayisinde, bir resit akciger kanseri tedavisinde 
Thicreli Ohnoyan Akerger Kanseri) ye Kaposi sarkomu tedavisinde kullanihr. 

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/taksen-100-mg-17-ml-iv-enjektor-coz-iceren-flakon

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/L01CD01



2. TAKSEN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

TAKSEN'i asagnlaki durumlarda KULLANMAYINIZ 
Eger, 
• Paklitakselc veya TAKSEN'in diger bilesenlerine, ozelliklc polioksil 35 hint yagma karst 

ale jiniz varsa. 
• Kaninizdaki beyaz kan hticresi sayisi dustikse — dtizenli olarak kan testleri yaptirmaniz 

uerekebilir. 
• Hann ley seniz 
• Emziriyorsaniz. 
• Yasmiz 18'den kticilkse, 
• Kaposi Sarkomu'nda kullandchginda, ciddi ve kontrol altma ahnamayan enfeksiyonlar 

uurtilayorsa. 

TAKSEN'i asagulaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 
Alerjik reaksiyonlan en aza indirmek icin TAKSEN almadan once size baska ilaclar 
verilecektir. 

Eger. 
• Ciddi alerjik tepki (reaksiyon) gecirirseniz (ornegin: nefes almada zorluk, nefes darligi, 

gOUtiste darlik hissi. kan basmcmda (Risme, sersemlik, has donmesi, daunt(' ya da sisme 
uibi dent reaksiyonlan) 

• Atesiniz. ciddi usumeniz. bogaz agnmz veya agzmizda tilseriniz varsa (bunlar kemik iligi 
baskdanmasmin belirtileridir) 

• El ye ayaklannizda uyusma veya gticsuzliik varsa; Bu durumda periferal noropatiniz 
olabilir ve TAKSEN dozunun azaltilmasi gerekebilir. 

• Ciddi karaciger probleminiz varsa; bu durumda TAKSEN kullamlmast onerilmez. 
• Kalp iletim bozuklugunuz varsa, 
• TAKSEN uygulammt sirasmda veya uygulamadan kisa sure sonra ortaya cikan ciddi veya 

stirekli ishal durumu (ates ye mide agnsi ile birlikte) varsa; Bu durumda kolon iltihabi 
sot. konusu olabilir (psodomembranaz kolit: kahn barsak 

• Onceden akciger hastahgtmz nedeniyle ism tedavisi althysamz (bu durumda akciger 
liiihabi riski artabilir) 

• Agizda agn ve krzanklik (mukoza iltihabintz) varsa ve Kaposi sarkomu icin tedavi 
edi I iyorsaniz 
Bu durumda dozun azaltt Imasi gerekebilir. 

TAKSEN her zaman bir ven'e uygulanmalidir. TAKSEN'in arterlere uygulanmasi arterlerin 
iltihaplanmasma neden olabilir ve agn, sistne, kizankhk ye smakhk hissedebilirsiniz . 

TAKSEN enjeksiyonluk cozelti kanser kemoterapi ilaclartnin kullamminda dencyimli bir 
doktorun gezetimi altmda uygulanmandir. Onemli alerjik reaksiyonlar gelisebileceginden 
uygun destekleyici ekipmanlarm bulundurulmasi gerekir. 

Bu uyardar uecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin uecerliyse Ititfen 
doktorunuza dantsmrz. 
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TAKSEN'in yiyecek ye icecek ile kullandmasi 
TAKSEN'in yiyecek ve icecekler ile bir etkilesinu yoktur. 

Hamilelik 
Pan kullanmadan Once dolamundza veya eczammza dampruz. 
TAKSEN gcrckli olmadikca gehelik doneminde kuIlandmamalidir. 
Hamile kalabileeek yasta iseniz tedavi stiresinee hamile olmamak igin etkili ve gtivenli bir 
metodu kullammz. Erkek ve kadm hastalar ve/veya esleri TAKSEN ile tedaviden sonra en az 
6 ay korunmalidular. Erkek hastalar olasi bir kisirhk durumu nedeniyle spermlerin 
dondurularak saklanmasi konusunda 
Tedaviniz .svrasmda hamile aldugunuzu fitrk ederseniz hemen doklorunuza veya eczammza 
danumc. 

Emiirme 
Hanmadan Once doklorimma veya eczacmiza &mull/71z. 

TAKS1:N•in insan stittiyle atilip atilmadigt bilinmemektedir. TAKSEN lie tedavi suasmda 
emzirme durdurulmandir. 

Arac Ye makine kullammi 
TAKSEN alkol icerdiginden sinir sisteminiz uzerinde olumsuz etkileri olabilir. 
Doktorunuza danismadan herhangi bir arac ye makineyi kullanmaymiz veya tehlikeli isler 
yapmayiniz. 

TAKSEN'in iceriginde bulunan bait maddeler hakkmda onemli bilgiler 
TAKSEN'in her mEsi 527 mg polioksil 35 hint yagi icerir ve bu madde ciddi alerjik reaksiyonlara 
neden olabilir. 

TAKSEN'in her m[sinde 397,6 mg alkol icermektedir. 
300 mg/50 mElik bir TAKSEN dozu 20 g alkol iccrir (450 ml bira ye 175 ml saraba esdeger). 
Bu ilac alkol baihmhligi olanlar icin zararh olabilir. Hamile veya emziren kadmlar, cocuklar 
ve karaciger bastaligt ya da epilepsi gibi ytiksek risk grubundaki hastalar icin dikkate 
aluunaiidi 

Diger ilaelar ile birlikte kullammi 
Etkilesim farkli ilaclarm birbirini etkilemesi anlamina gelmektedir. Etkilesim meydana 
gelebilcceginden doktorunuz TAKSEN He birlikte asacudaki ilaplart ahp almadigunzi 
bilrnelidir. 

• Sisplatin (kanser tedavisi 	TAKSEN sisplatinden once verilmelidir. Birlikte 
kullanddiginda bobrek fonksiyonlarmm daha stk kontrol edilmesi gerekebilir. 

• Doksorubisinle (kanser tedavisi icin) ile birlikte kullanddiginda, vticutta ytiksek seviyede 
doksorubisin birikiminden kacmmak icin TAKSEN, doksorubisin uygulamasmi takiben 
ancak 24 saat sonra uygulanmandir. 

• HIV tedavisinde kullanilan efavirenz. ncvapirin, ritonavir, nelfinavir veya diger proteaz 
inhibitorleri ile birlikte kullanddiginda TAKSEN'in dozunda bir ayarlama gerekebilir. 

• Eritromisin (bakteriyel enfeksiyon tedavisi icin), fluoksetin (depresyon tedavisi icin) veya 
gemfibrozil (kolesterol dtistirticti) ile birlikte kullanddigmda, TAKSEN dozunun 
azaltdmasi gerekebilir. Rifampisin (ttiberktiloz enfeksiyonuna kars0 ile birlikte 
kullanddigmda TAKSEN dozunun arunlmast gerekebilir. 
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• Sara hastaligmin tedavisinde kullanilan karbamazepin, fenitoin veya fenobarbital 
aliyorsaniz doktorunuzu 

Eger rec.efeli yada reolesiz herhangi hir aut.' s'u antic; kulkunyorsanif veya son zamanlarda 
kullandonz he liillen doluorunuza veya eczacinIza hunker hakkmda hilgi Verinia 

3. TAKSEN nasd kullandir? 
TAKSEN her zaman tam olarak doktorunuzun acikladigi sekilde kanser ilaclarmin 
kullanilmasi konusunda deneyimli saglik personeli tarafmdan uygulamr. Emin olmadigimz 
konularda doktorunuza ya da eczacmiza danismiz. 

Alerjik reaksiyonlan en aza indirmek igin TAKSEN ahnadan once size baska ilaclar 
verilecektir. Bu ilaclar tablet veya infuzyon seklinde olabilir. 

Uygun kullamm ye doz/uygulama sikhgi icin talimatlar: 
TAKSEN kanser ilaclarmin kullammi konusunda deneyimli bir saglik personeli tarafindan 
uygulama icindir. 

Alaeaginiz TAKSEN dozunu ye sikligim doktorunuz belirleyeeek ye size uygulayaeaktm 
Alacaginiz doz kan testi sonuclarmiza bagh olaeaktir. TAKSEN tek basma uygulanabilecegi 
gibi diger bazi kanser ilaclan ile birlikte de uygulanabilir. 

TAKSEN genellikle her 2-3 halIada bir 3 ila 24 saatlik intlizyon seklinde bir veniniz icine 
uygulamr. meme kanserinde haltalik olarak da uygulanmasi mtimkundur. Dozlama ile ilgili 
ayrmhli bilgi bu Kullama Talimannin sonunda bit Haul uygulayacak Saglik Personeli icin 
hazirlanan bolumde yer almaktadir. 

Uygulama yolu ye mctodu: 
TAKSEN intravenoz infuzyon yoluyla damar (yen) icine uygulamr. 

DcgiOk yas gruplan: 
cocuklarda kullammi: 
TAKSEN'in 18 ya.sin altindaki cocuklarda ye ergenlerde gilyenliligi ye etkililigi 
kanitlaninami st Ir. 

Ya011arda kullammu 
TAKSEN'in yashlarda kullammi ile ilgili yeterli calisma yoktur. 

Ozel kullamm durumlan: 

Biibrck yetmezligi: 
Bobrek yetmezliginin paklitakscl atifinn uzerindeki etkisi arastirilmamistir. 

Karaciger yetmezligi: 
Eger karacigerinizde bir sorun varsa, doktorunuz sizin daha duslik miktarda TAKSEN 
almaniza karar verebilir. 

Eger TAKSEN'in elk-hunn cok 	veya zayst olduguna lair hir izleniminiz var i.se 
doloorunuz veya eczacuuz ile konuyunirs. 
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Kullanmany gerekenden daha fazla TAKSEN kullanthysamz: 
TA/CV:V .(1er) kullanntantz gerekenden fir:laxity kullannyysaniz hip doktor veya eczact ile 
koniqunitz. 
Ilaciniz hir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmamz gerekenden daha fazla 
TAKSEN uygulammt beklenmez. 

TAKSEN'i kullanmayl unutursamz: 
TAKSEN'i kullanmayi unutursamz, doktonmuzu mutlaka bilgilendiriniz. 

bir saglik personeli tarafindan uygulanacagmdan kullanmamz gereken dozun 
unutulmasi beklenmez. 

TAKSEN ile tedavi sonlandirddigmda olusabileeek etkiler: 
Doktorunuz TAKSEN ile tedavinizin ne kadar surecegini size bildireeektir. Kendinizi iyi 
hissetseniz bile doktorunuza danismadan tedaviyi erken kesmeyiniz. 

4. Olasi yan etkiler nelerdir? 

Turn ilaclar gibi. TAKSEN'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler 
olabilir. 

Asagulakilerden biri olursa TAKSEN'in kullandmasi durdurulmah ve DERHAL 
doktorunuza bildirilmeli veya en yakin hastanenin acil bolamiine basvurulmaluhr: 

• Sicak basmasi 
• Den reaksiyonlan 
• Kasintt 
• Gogstinilzde sikisma 
• Netes almada zorlanma 
• Sisme 

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. 
Eger bunlardan bid slide meycut ise, sizin TAKSEN'e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil 
tibbi mildahaleye veya hastaneye yannlmaniza gerek olabilir. 

Asagulakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza soyleyiniz: 

• Ate;. ciddi Ustime.. bogaz agrisi veya agizda ulser (yaralar) 
• Kollarda veya bacaklarda his kaybi ya da gucsitzliik (periferal noropati belirtileri) 
• Ate, ye karin agrismin eslik ettigi ciddi ya da surekli ishal 

cok yaygin yan etkiler 
100 hastamn 10'undan fazlasim etkilemesi beklenir 
• Sicak basmasi. dokuntu ve kasmn gibi miner aledik reaksiyonlar 
• Enfeksiyonlar : cogunlukla List solunum yolu enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu 
• Neles daralmasi 
• Hogaz agrisi ya da agizda ulser. agnli ya da kirmizi agiz, ishal, hasta hissetmek (bulanti, 

kusma) 
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• Sac dOktilmesi 
• Kaslarda agri, kramplar, eklemlerde agri 
• Ales. ciddi iisiimc. bas agnsi. sersemlik, yorgunluk, solgun gartinme kanama. normalden 

daha kolay bir sekilde derinin morarmasi 
• Kol ve bacaklarda his kaybi, karmealanma veya gucsuzliik (periferal ntiropati belirtileri) 
• Test sonuclarmda trombosit (kan pulcugu, pihnlasmayi saglayan kan hticresi) sayismda ye 

beyaz ya da larmizi kan hticrelerinde azalma, dtistik kan basinci gorulebilir 

Vayglin yan etkiler 
100 hastainn I O'unti etkilemesi beklenir 
• Gecici timak ye deri degisiklikleri, enjeksiyon yerinde reaksiyonlar (deride lokalize sisme, 

agri ye kizariklik) 
• Test sonuclarmda yavas kalp 	karaciger enzimlerinde ciddi ytikselmeler (Alkalen 

fosfataz ye AST-SCOT) get - L.110)Hk. 

Vaygin olmayan yan etkiler 
1000 hastamn 10'unu etkilemesi beklenir 
• Enfeksiyona bagli sok (septik sok olarak da bilinir) 
• 1 lizli kalp atimi, kardiyak disfonksiyon (AV blogu), kalp atim hizinda artis, kalp krizi, 

solunum zorlugu 
• Yorgunluk, terleme, bayilma (senkop), dnemli alerjik reaksiyonlar, flebit (bir damarm 

enflamasyonu), yuzde, dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda sisme 
• Sid agnsi. gogus agrist. el ye ayaklarda agn, tistime ye karm (abdominal) agri 
• Test sonuclarmda bilirubin seyiyesinde ciddi artis (sarilik), ytiksek kan bastnel, kan 
pihnsi 

Seyrek olarak garillen yan etkiler 
10.000 hastamn 10'unu etkilemesi beklenir 
• Vticuttaki savunma hticreleri sayismin dtististine bagli gelisen, ates ve artan enfeksiyon 

riski ile birliktelik gOsteren heyaz kan hticrelerinde azalma durumu (febril notropeni) 
• Kol ve bacak kaslarmda zayiflik hissi ile birliktelik g(isteren, sinirlerle ilgili bir hastalik 

(motor nOropati) 
• Nefes darligi. Pulmoner emboli (damar tikaci), akciger fibrozisi (akciger hucre 

aralartndaki lifii bag dokunun artmasi), interstisyel pnOmoni (doku ici akciger iltihabi), 
nefes almada gticltik, pleural swi birikimi 

• Barsak ukanmasi, barsak yirulmasi. kolon iltihabi (kolit), pankreas iltihabi (pankreatit) 
• Kasinti, datintti. deride kizanklik (eritema) 
• Kan zehirlenmesi (sepsis). peritonit 
• Ates, su kaybi. kuyyetsizlik, Mem, kirginlik 
• Ciddi VC potansiyel olarak olumcul hipersensitivite reaksiyonlar (Ani awl duyarlilik 

tepkisi) 
• Test sonuclartnda bebrek fonksiyon yetmezligini belirten kan kreatinin seviyesinde 

ytikselmc gOrtilebilir. 

cok seyrek olarak gortilen yan etkiler 
100.000 hastamn 10'unu etkilemesi beklenir 
• Dazensiz hizh kalp atisi (atriyal fibrilasyon, supraventrikular tasikardi) 
• Kan yapici hucrelerde ani bozukluk (akut miyeloidlOsemi. miyelodisplastik sendrom) 
• Optik sinir ve/veya Orme ile ilgili bozukluklar 
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• Duyma kaybi ya da azalmas] (ototoksisite), kulaklarda cmlama (tinnitus), denge 
bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo) 

• akstirrik 
• Abdomen ya da barsaktaki bir Ran damarmda kan mhttst (mesentrik trombozis), bazcn 

surekli ishal ilc birlikte ortaya cikan kolon iltihabr (psodomembranoz kolit, notropenik 
kolit). karmda su toplanmast, yemek borusu iltihabr, kabizhk 

• Ales. cline kizanklik, eklemlerde agn ve/veya gozde iltihap (Stevens-Johnson sendromu), 
derinin lokal olarak soyulmasi (epidermal nekroliz), kirmizi noktalar ile gortilen duzcnsiz 
kizanklik (eritema multilorma), deri iltihabt (ekloliyatif dermatit), kurdesen, nrnak kaybi 
(tedavide olan hastalarm el ve ayaklarmi ganesten korumasi gerekmektedir) 

• Istah kaybi (anoreksi) 
• Sok ile birliktclik gosteren ciddi ye potansiyel olarak olumcul ciddi astriduyarhhk 

tcpki ied  

• Karaciger fonksiyon bozuklugu 
• durumu 

Bilinmiyor 
F.Ideki verilerle sikliCti tahmin edilemeyen yan etkiler 

• Skleroderma (ozellikle yemek borusu, mide, is organlar, sindirim sistemi ye dcrinin 
ilerleyici sertlesmesiyle karakterize bir bagistklik sistemi hastaligidir.) 

Eger hu kullanma talitnatinda hahsi geyneyen herhangi bir yan elki ile karsdasirsantz 
doktorunicu veya eczacunn 

5. TAKSEN'in saklanmast 

TAKSEN cocuklarin goremeyecegi veya erLyetneyecegi yerlerde Ye anthalaPnda .Yaklaynnz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamntz. 
AmhahUdaki son kullanma tarihinden .sonra 7AKSEN'i kullanmayuntz. Son kullanma tarihi 
belirtilen aym son gfintidfir. 

Dilasyondan once: 
TAKSEN'i I5-30°C arasmdaki oda sicakliginda ye ambalajmda saklayiniz. 
Isiktan korumak icin orijinal kutusunda saklaymrz. 
Acilmayan flakonlarin donmus olmasi tirtinti olumsuz yonde etkilemez. 
Mikrobiyal actdan. Orlin actldiktan sonra 25°C'nin altinda maksimum 28 gun boyunca 
saklanabilir. Belirtilenin dismdaki saklama siiresi ve kosullan kullamcmin 
sorumlulugundadir. 

Di Itisyondan sonra: 
Mikrobiyal acidan seyreltilen firtin hemen kullamlmandir. Hemen kullandamadigi durumlarda 
seyreltmenin kontron Ye yalide edilmis aseptik kosullarda yamlmasi sarnyla. buzdolabmda 
2-8°C arasinda 24 saati gecmemesi kosulu ile saklanabilir. 

Seyreltmeden sonrztki stabilite bilgisi ile ilgili daha fazla ayrinti icin hu kullanma talimannin 
sonunda yeralan saglik personeli icin hazirlanan boliime bakintz. 

Eger Mtn& ve/veya ambalajmda bozukluklar lark ederseniz TAKSEN'i kullanmaymiz. 
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Ruhsat salribi : KOG.AKFARMA ilay ye Kimya Sanayi A.S. 
Baglarbasi. Gazi Cad.. No:64-66 esktidar / Istanbul 

Imal yeti 
	

KOCAKFARMA ilay ye Kimya Sanayi A.S. 
Organize Sanayi 136Igesi. CerkezkOy / Tekirdag 

Bit kullanma ialimatt 	 tarihinde onaylarnmVw. 

A5AGIDAK1 BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGL1K PERSONELi iciND1R 

infuzyon gozeltilerinin hazirlanmasi: 

• "TAKSEN 	kullandacak ambalajlar ye infuzyon setleri DEI-IP iyermemelidir. Bu, 
hastanin PVC infiltyon ambalaj vcya setlerinden gelecek DEHP [di-(2etilheksi)fitalat] 
plastizerine daha lazia maruz kalmasim unleyeeektir. IVEX-2 gibi PVC kapli ttibtin giris 
ye yikis agzinin kisa tutuldugu filtre sistemlerinde enemli DEHP sizmLSi ohnamaktadir. 

• TAKSEN sitotoksik bir antikanser ilactdir ve dikkatle kullanilmalidir. Paklitaksel iyeren 
vialleri tutarken her zaman koruyucu eldiven kullanilmalidir. cozelti scyreltmeleri ozel 
alanlarda sorumlu personel tarafindan aseptik kosullarda yapilmalidir. Der' ye mukoz 
membranlarla temas etmemesi icin gereken Onlemler alminandir. Eger TAKSEN deriyle 
temas ederse derhal su ye sabunla yikanmalidir. Mukoz membranlarla temas ederse bol 
suyla yikanmalidir. 

• Flakon tipasinin yamesine ve dolayisiyla sterilitenin bozulmasma yol ayabileceklerinden 
Chemo-Dispensing Pin aleti ya da siyri uylu benzer aletler kullanilmamandir. 

Basamak 1: Konsantratm Sevreltilmesi 
TAKSEN infuzyondan Once asagidaki yOzeltilerden bid ile seyreltilmelidir: 

• % 0.9 sodyum klortir enjeksiyonu 
• % 5 dekstroz enjeksiyonu 
• % 5 dekstroz ye %0,9 sodyum klorur enjeksiyonu 
• % 5 dekstrozlu Ringer yOzeltisi 

Paklitaksclin final infuzyon konsantrasyonu 0,3 mg/ml ve 1,2 mg/ml araliginda 
DEHP iyermeyen ambalajlar ye infilzyon setleri kullanilmalidir. 

(Ozelti hazirlandiktan sonra formtiltin tasiyici maddesinc bagli olarak dumanli bir gortintim 
• liltrasyon ile kaybolmayabilir. Bir in-line filtre iyeren IV tilptinden geyen yOzeltide 
onemli bir potens kaybi kaydedilmemistir. 

Basamak 2: infiizvonun uygulanmast 
Uygulama oncesinde Ulm hastalara premedikasyon amaylt; kortikosteroid. antihistaminik ve 
II., antagonist' uygulanmalidir. 
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Daha sonraki TAKSEN dozlan, solid ttimorti olan hastalarda notrofil sayisi >1,500/mm i 
 (Kaposi sarkomall hastalarda >1000/mmi) ye trombosit say/1st >100,000/mm3  (Kaposi 

sarkomali hastalarda >75.000/mm 3 ) olana kadar uygulanmamalichr. 

inftizyon cdzelfisindeki ciikmeyi engellemek icin: 
• Scyrelttikten hemen sonra kullandmalldm 
• Calkalama, sallama veya vibrasyondan 
• inftizyon seti kullanmadan Once gecimli bir seyreltici ile calkalanir. 
• intiltyonun gortintisti duzenli kontrol edilir ye cOkme gortilmesi halinde inflizyon 
durdurulur. 

Seyreltilmis yozelti. 25°C veya 5°Cde, %5 dekstroz cezeltisi (D5W) ile seyreltildiginde 7 
gtine Radar ve %0.9 sodyum klortir enjeksiyonu (normal salin solusyonu - NSS) ile 
seyreltiginde 14 gtine Radar kimyasal ye fiziksel olarak stahildir. Mikrobiyal acidan 
seyreltilen tirtin hemen kullandmalidir ya da buzdolabmda 2-8°C arasmda 24 saati gecmemesi 
kosulu ile saklanmandir. 

TAKSEN mikropor membram 0.22 mikronidan bilyak olmayan in-line tiltre ile 
uygulanmaltdm 

DEIIP icermeyen initizyon kaplan ve setleri kullandmalidm PVC kaph ttibtin gins ve cikis 
auzinin ktsa tutuldugu filtre sistemlerinde onemli DEHP suinttsf olmamaktadm 

Basamak 3: imham  
ilygun kullamm ye antikanser Haclarm afilmasi ile ilgili prosedikler gOz Mande 
bulundurulmalidir . 

Kullamlmamis olan Urtinler ya da attk materyaller "Ttbbi Anklarm Kontrolti Yonetmeligi" ve 
"Ambalaj ve Ambalaj Anklart Kontrolti Yonetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir. 

Dozlama:  
TAKSEN intravenCiz infilzyonu 'yin onerden dozlar asagida belirtilmektedir: 

Endikasyon Doz TAKSEN dozlama araligi 

Ilerlemis veya metastatik 3 saatlik I.V. inflizyonla 175 3 hafta 
over kanserinde birinei mg/m 2  dozunda uygulanir. 
basamak tedavi Alternatif olarak her 3 
Kombinasyon tedavisi haftada bir 24 saatlik I.V. 

inidzyonla 135 me/m 2 lik 
daha miyelosupresif bir doz 
kullandabilir.13d platin bilesiLzi 
ile kombine edilerek 
kullanilacak ise TAKSEN platin 
bilesiginden once verilmelidir. 

Ilerlemis veya metastatik 3 saatte intravenoz yoldan 3 hafta 
over kanserinde ikinei 
basamak tedavi 

175 mg/m -  dir. 

Tek ajar tedavisi 
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Meme kanserinde 
Adjuvan tedavi: 

Antrasiklin ve siklofosfamid 
(AC) tedavisini takiben 4 kiir 
olarak 3 saatte intravenoz 
yoldan 175 mg/m -  dozunda 
uygulanir. 

3 hafta 

Ilerlemis veva metastatik meme 
kanserinde birinci basamak 
kombinasyon tedavisi 
(doksorubisin 50 mg/m' ile) 

Doksorubisinden 24 scat sonra 
verilmelidir. bnerilen TAKSEN 
dozu 3 saatte intavenoz yoldan 
220 Eng/m 2 'dir. 

3 hafta 

Ilerlemis veya metastatik meme 
kanserinde birinci basamak 
kombinasyon tedavisi 
(trastuzumab ile kombine) 

[Curler arasmda 3 hafta 
birakilarak 3 saatte intravenoz 
yoldan 175 mg/m 2 Idir. 
. TAKSEN inffizyonuna 
trastuzumabin ilk dozunu 
izleycn gun veya onceki 
trastuzumab dozu iyi tolere 
edilmisse trastuzumabm daha 
sonraki dozlarmin hemen 
ardindan baslanabilir 

3 hafta 

Metastatik meme kanserinin tek 
ajan tedavisi: 

3 saatte intravenoz yoldan 	175 
mg/m' olarak uygulanir. 
Paklitaksel iceren ilaclar meme 
kanseri 	tedavisinde 	80-100 
mg/m 2  dozunda haftada bir 
kullandabilir. 

3 hafta 

Haftalik dozlama 

Kiictik hncreli olmayan akeiger 
kanserinde 
Kombinasyon tedavisi 

3 saatlik I.V. inflizyonla 175 
mg/m -  dozunda uygulantr. 
Alternatif olarak 24 saatlik I.V. 
inflizyonla 135 ing/m 2 Ilik daha 
miyelosupresif bir doz 
kullandabilir. Bir platin bilesigi 
ile kombine edilerek 
kullandacak ise TAKSEN platin 
bilcsiginden once verilmelidir. 

3 hafta 

Mica hiiereli olmayan akeiger 
kanserinde 
Tek ajar today isi 

TAKSEN 175-225 mg/m' 
dozunda 3 saatlik I.V. 
intlizyonla uygulanir. 

3 hafta 

AIDS'e bagh Kaposi 
sarkomunda 
Ikinci basamak tedavi: 

(Daha (kWh bilgi kin Ktsu 
Uriin Bilgisine balutc) 

Ktirler arasmda 3 hafta ara 
birakilarak 3 	saatte 	intravenoz 
yoldan 135 mg/m -  TAKSEN ya 
da kiirler arasmda 2 hafta ara 
birakilarak 3 	saatte 	intravenoz 
yoldan 100 mg/m -  TAKSEN 
uygulanir (doz yogunlugu 45-50 
mg/M2/hafta) 

2 veya 3 hafta 
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TAKSEN, notrofil sayisi =1,500/mm 3  (Kaposi sarkomah hastalarda >1000/mm 3 ) ye trombosit 
sayist >100.000/mm' (Kaposi sarkomah hastalarda >75.000/mm 3 ) olana kadar 
uygulanmamandtr. 

Ciddi notropenisi olan (1 hafta ya da daha uzun Hr suredir notrofil say's' <500/mm 3 ) ya da 
ciddi periferal nOropatisi olan hastalarm sonraki kurlerinde doz %20 oranmda azaltilmalidir 
(Kaposi sarkomasi olan hastalarda %25 oramnda azaltilmalidir). 

Karaciger Yetmezligi Clan Hastalar ipin Onerilen Doz icin Ktsa Oran Bilgisi'ne bakmiz. 

TAKSEN'in 18 ya.sm altmdaki cocuklarda ve ergenlerde gtivenliliCri ye etkililigi 
kanitlanmadiciindan kullamlmasiOnerilmemektedir. 


