
KULLANMA TALIMATI 

TAKSEN 30 mg/5 ml IV Enjeksiyonluk ctizelti iceren Flakon 
Damar icine uygulamr. 

• Etkin madde: Her mFde 6 mg Paklitaksel 
• Yardtmct maddeler: Saf polioksil 35 hint yagi, susuz etanol. sitrik asit. 

Bu ilaci kullanmaya ba0amadan once hu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice 
okuyunuz, cunkii sizin icin iinemli bi1giler icermektedir. 

• Bit kullatnna talimanm saklayintz. Daha sonra tekrar okumctya ihtiyac duyabilirsiniz. 
• Eger ilave .sorztlarimz olurs'a, !Oen doktorunuza veya eczaennza damsmiz. 
• Bu ihk ki.yi.cel olarak siZin kin resete edihnistir. haskalarma vermeyiniz. 
• l3u ilacm kullannm .s . trasinda, (Athlone veya hastaneye ghtiginizde do/dal-unit:a hu 

thug kullandignnzi 
• Bit talimatta yazdunlara avnen uyunuz. lick hakkmda size anerilen dozun chstnala 

,viiksek veya diisiik do: kullannutynvz 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. TAKSEN nedir ye ne i0in kullandtr? 
2. TAKSEN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. TAKSEN mad kullanthr? 
4. Olast yan etkiler nelerdir? 
5. TAKSEN'in saklanntast 

Batiliklan yer almaktatlir. 

1. TAKSEN nedir ve ne icin kullaruhr? 

TAKSEN. taksan olarak adlandirilan antikanser ilac gruhuna dahildir. Bu ilaclar kanserli 
11Oct-del-in buytimesini engeller. 

TAKSEN 30 mg/5 ml enjeksiyonluk cozeltinin her mililitresi 6 mg paklitaksel icerir. 

TAKSEN 30 mg/5 ml enjeksiyonluk cozelti, I flakonluk amhalaj formlan ile kullanima 
sunulmaktadm 

TAKSEN.)iumurtalik ye meme kanseri tedavisinde, bir resit akciger kanseri tedavisinde 
thicreli Ohnayan Akeiker Kanseri) ye Kaposi sarkomu tedavisinde kullamhr. 

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/taksen-30-mg-5-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 asagulaki durumlarda KULLANMAYINIZ 
Eger, 
• Paklitakseie veya TAKSEN'Un diger bilesenlerine, ozellikle polioksil 35 hint yagma karst 

alcrjiniz varsa, 
• Kanituzdaki heyaz kan htieresi say's' dtistikse — dtizenli olarak kan testleri yaptirmanit 

gerekebilir. 
• I lamileyseniz 
• Enwiriyorsamz. 
• Yasiniz 18 - den kticilkse. 
• Kaposi Sarkomtrnda kullanddiginda, ciddi ve kontrol altina alinamayan enfeksiyonlar 

obrtiliivorsa. 

TAKSEN'i asagidaki durumlarda Di KKATLI KULLANINIZ 
Alerjik reaksiyonlan en aza indirmek icin TAKSEN almadan once size baska ilaclar 
verilecektir. 

Eger: 
• Ciddi ale jik tepki (reaksiyon) gecirirseniz (ornegin: nefes almada zorluk, nefes 

geguste darlik hissi. kan basmemda (Risme, sersemlik, bas donmesi, dektintfi ya da sisme 
gibi deri reaksiyonlar) 

• Atesiniz. ciddi iisumeniz. bogaz agnmz veya agzmizda tilseriniz varsa (bunlar kemik ;Ho 
baski I anmasi n m be I irti leridir) 

• El Ye ayaklannizda uyttsma vcya gUestizItik varsa; Bu durumda periferal ndropatiniz 
olabilir ve TAKSEN dozunun azaltt Imam gerekebilir. 

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

stirckli ishal durumu (ates ve mide aCinst ile birlikte) varsa; Bu durumda kolon iltihabt 
sat konusu olabilir (psOdomembranoz kolit: kahn barsak 

• Onceden akciger hastaliginiz nedeniyle ism tedavisi aldlysaniz (bu durumda akciger 
ltihabi riski artabilir) 

• Agizda agn ve kizanklik (mukoza iltihabmiz) varsa Ye Kaposi sarkomu i4in tedavi 
ediliyorsamz 
Bu durumda dozun azaltilmasi gerekebilir. 

TAKSEN her zaman bir ven'e uygulanmandir. TAKSEN'in arterlerc ttygulanmast arterlerin 
iltihaplanmasma neden olabilir ve agn. sisme, kizanklik ve sicaklik hissedebilirsiniz.  

TAKSEN enjeksiyonluk cozelti kanser kemoterapi ilaclannin kullantmlnda deneyimli bir 
doktorun gezetimi altinda uygulanmalidir. Onemli alerjik reaksiyonlar gelisebileceginden 
uygun destckleyici ekipmanlann bulundurulmasi gerekir. 

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin L,Tecerhyse laden 
doktorunuza dantsiniz. 
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TAKSEN'in yiyecek ye iceeek ile 
TAKSEN'in yiyecek ve iyecekler ile hir etkilesimi yoktur. 

Hamilelik 
Ilaci kullanmadan Once doktorunurte veya eczacmiza damytmz. 
TAKSEN gerekli olmadikya gehelik doneminde 
Hamile kalabilecek yasta iseniz tcdavi stiresince hamile olmamak 'yin ctkili ve giiventi bir 
metodu kullammz. Erkek ve kadm hastalar ve/veya esleri TAKSEN ilc tedaviden sonra en az 
6 ay korunmalidirlar. Erkek hastalar olasi bir kisirlik durumu nedeniyle spermlerin 
dondurularak saklanmasi konusunda 
Tedaviniz .virasinda hamile oldugunuzu lark ederveniz hemen doktorunuza veya eezacanza 

chun.yunz. 

Emzirme 
Haw kulianmadun Once doklorunnza veya eczaciniza dampmz. 
TAKSEN'in insan stitaylc atilip atdmadigt bilinmemektedir. TAKSEN ile tedavi strasmda 
emzirme durdurulmaltdir. 

Arac ye makinc kullanimi 
TAKSEN alkol iyerdiginden sinir sisteminiz tizerinde olumsuz etkileri olabilir. 
Doktorunuza danismadan herhangi bir aray ve makineyi kullanmayiniz veya tehlikeli isler 
yapmayiniz. 

TAKSEN'in iceriginde bulunan ban maddeler hakkmda onemli bilgiler 
TAKSEN'in her mUsi 527 mg polioksil 35 hint yagi icerir ye hu madde ciddi alcrjik reaksiyonlara 

neden olabilir. 

TAKSEN'in her mEsinde 397.6 mg alkol iyermektedir. 
300 mg/50 ml .  lik hir TAKSEN dozu 20 g alkol iyerir (450 ml bira ve 175 ml saraba esdeger). 
Bu ilay alkol baguuliligi °DM& iyM zararli olahilir. hamile veya emziren kadinlar, yocuklar 
ve karaciger hastaligi ya da epilepsi gibi ytiksek risk grubundaki hastalar iyin dikkate 

Diger ilaclar ile birlikte kullammi 
Etkilesim farkh ilaylarm birbirini etkilemesi anlamina geimektedir. Etkiles m meydana 
gelebilceeginden doktorunuz TAKSEN ile birlikte asagidaki ilaclart atm almadiginizi 
bilmelidir. 

• Sisplatin (kanser tedavisi 	TAKSEN sisplatinden once verilmelidir. Birlikte 
kutlanildiginda bobrek fonksiyonlarinin daha sik kontrol edilmesi gerekebilir. 

• Doksoruhisinle (kanser tedavisi iyin) ile birlikte kullanddiginda, vticutta yuksek seviyede 
doksorubisin birikiminden kaymmak iyin TAKSEN., doksorubisin uygulamastni takiben 
ancak 24 saat sonra uygulanmalidir. 

• HIV tedavisinde kullandan efavirenz, nevapirin. ritonavir, nelfinavir veya diger proteaz 
inhibitarleri ile birlikte kullanddiginda TAKSEN'in dozunda bir ayarlama gerekebilir. 

• Eritromisin (bakteriyel enfeksiyon tedavisi iyin), fluoksetin (depresyon tedavisi iyin) veya 
gemfibrozil (kolcsterol dtistirfieti) ile birlikte kullanddiginda, TAKSEN dozunun 
azalfilmasi gerekebilir. Rifampisin (filberkilloz enfeksiyonuna karsi) ile birlikte 
kullanddiginda TAKSEN dozunun arfirdmasi gerekebilir. 
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• Sara hastaligmm tedavisinde kullamlan karbamazepin, fenitoin veya fenobarbital 
al iyorsamt doktorunuzu bilgilendiriniz. 

Eger receieli yacht recelesiz herhangi bir don anda kullantyor.suniz veya son zumanlarda 
kullandinez [se Inden doktorunuza veya eczacuuza bunlar haklundu bilgi veriniz. 

3. TAKSEN nasal kullandir? 
TAKSEN her zaman tarn olarak doktorunuzun actkladigi sekilde kanser ilaylarmin 
kullanilmasi konusunda deneyimli saglik personeli taratindan uygulamr. Emin olmadigmiz 
konularda doktorunuza ya da eczaciniza danisimz. 

Alerjik reaksiyonlari en aza indirmek icin TAKSEN almadan once size bas a Hadar 
yerilecektir. Bu ilaclar tablet veya infuzyon seklinde olabilir. 

Uygur kullamm Ye doz/uygulama sikligi lean talimatlar: 
TAKSEN kanser ilaclarmin kullammi konusunda deneyimli bir saglik personeli tarafindan 
uygulama icindir. 

Alacaginiz TAKSEN dozunu ve sikligun doktorunuz belirleyecek ye size uygulayacaktir. 
Alacaginiz doz kan testi sonuclarmiza bagh olacaktir. TAKSEN tek bastna uygulanabilecegi 
Mbi diger ban kanser ila4lari ile birlikte de uygulanabilir. 

TAKSEN genellikle her 2-3 haltada bir 3 ila 24 saatlik inftizyon seklinde bir veniniz icine 
ttygulanir, meme kanserinde haftalik olarak da uygulanmasi mamkiindtir. Dozlama ile ilgili 
ayrintili bilgi bu Kullanma Talimannin sonunda bu Him uygulayacak Saglik Personeli igin 
hazirlanan bolamde yer almaktadm 

Uygulama yolu ye metodu: 
TAKSEN intravenoz intlizyon yoluyla damar (Yen) icine uygulanir. 

Degisik yas gruplari: 
cocuklarda kullammi: 
TAKSEN'in 18 yasin altindaki cocuklarda ve ergenlerde 	 Ye etkililigi 
kanitlanmamisty. 

Yashlarda kullammi: 
TAKS1A'in vashlarda kullammi ile ilgili yeterli calisma yoktur. 

ozel kullanim durumlari: 

BiThrek yetmezligi: 
Bobrek yetmezliginin paklitaksel atihrni uzerindeki etkisi arasnrilmamistir. 

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

Eger 114 KSEN'in etkisinin cok giicdu veya zayif oldugunct lair bir izlen miniz var ise 
doktortmus veya eczacinlz ile konusunuz. 

4/11 



Kullanmany gerekenden daha fazla TAKSEN kullandlysamz: 
lA KS EN 'den kul lawman: gerekenden lazlasan kullannity.svniz bir doktor veya eczact lie 
konzq 
Ilactmz bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmamz gerekenden daha fazla 
TAKSEN uygulammi beklenmez. 

TAKSEN'i kullanmayt unutursamz: 
TAKSEN'i kullanmayi unutursaniz, doktorunuzu mutlaka 
Ilaciniz bir saglik personeli tarafmdan uygulanaeagindan kullanmaniz gereken dozun 
unutulmasi beklenrnez. 

TAKSEN ile tedavi sonlandifildigmda olusabilecek etkiler: 
Doktorunuz TAKSEN ile tedavinizin ne kadar surecegini size bildirecektir. Kendinizi iyi 
hissetseniz bile doktorunuza danismadan tedaviyi erken kesmeyiniz. 

4. Olasi yan etkiler nelerdir? 

gibi. TAKSEN'in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler 
olabilir. 

AsagMakilerden biri olursa TAKSEN'in kullamlmast durdurulmah ye DERHAL 
doktorunuza bildirilmeli veya en yakm hastanenin acil boliimiine basvurulmalithr: 

• Sicak basmasi 
• Deri reaksiyonlan 
• Kasmti 
• Ciogsiintizde sikisma 
• Nefes almada zorlanma 
• Sisme 

13unlarm hepsi cok ciddi yan etkilerdir. 
Eger hunlardan bid sizde meveut ise, sizin TAKSWe karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil 
tibbi mtidahaleye veya hastaneye yahnlmaniza gerek olabilir. 

Asagulakilerden herhangi birini lark ederseniz hemen doktorunuza sayleyiniz: 

• Ate*, ciddi tistime, bogaz agnsi veya agizda alser (yaralar) 
• Kollarda veya bacaklarda his kaybi ya da gucsuzliik (periferal noropati belirtileri) 
• Ates Ye karm agrisinin eslik ettigi ciddi ya da surekli ishal 

cok yaygm yan etkiler 
100 hastamn 10'undan fazlasim etkilemesi beklenir 
• Sicak basmasi, dOkOnta ve kasinti gibi miner aledik reaksiyonlar 
• Infeksiyonlar : cogunlukla List solunum yolu enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu 
• Nefes daralmasi 
• Bogaz 4risi ya da acnzda ulcer, agnh ya da kirmizi agrz, ishal, hasta hissetmek (bulant, 

kusma) 
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• Sac datilmesi 
• Kaslarda agri. kramplar, eklemlerde agn 
• Ates, ciddi usume. bas agrtst, sersemlik, yorgunluk, solgun gortinme, kanama, normalden 

claim kolay bir sekilde derinin morarmasi 
• Kol Ye baeaklarcia his kaybi. karmealanma yeya gupsuzluk (periferal nOropati belirtileri) 

• Test sonuclarmda trombosit (kan pulcugu, mhtilasmayi saglayan kan hilcresi) sayisinda ye 
heyaz ya da kirmizi kan lillerelerinde azalma, dtistik kan basmei goralebilir 

Vaygin yan etkiler 
100 hastamn 10 . unu etkilemesi beklenir 
• Gecici nrnak ve deri degisiklikleri, enjeksiyon yerinde reaksiyonlar (deride lokalize sisme, 

agri ye kizariklik) 
• Test sonuclarmda yavas kalp atimi, karaeiger enzimlerinde ciddi yukselmeler (Alkalen 

fosfataz Ye AST-SOOT) 

Yaygm olmayan yan etkiler 
1000 hastamn Wunti etkilemesi beklenir 
• Enfeksiyona bagli sok (septik sok olarak da bilinir) 
• Huth kalp atimi, kardiyak disfonksiyon (AV blogu), kalp aiim hizinda arns, kalp krizi. 

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

entlamasyonu), yiizde, dudaklarda, agtzda, dilde veya bogazda sisme 

• Sint agnsi, gogiis agrisi, el ye ayaklarda agri. iisiime ye karm (abdominal) agn 
• 'Lest sonuclarmda bilirubin seviyesinde ciddi artis (sardik), yuksek kan basmet, kan 
mhtisi 

Seyrek olarak gorfilen yan etkiler 
10.000 hastanm 10'unu etkilemesi beklenir 
• Vikuttaki savunma IMereleri sayismin dtistisiine bagh gelisen, ales ye artan enfeksiyon 

riski ile birliktelik gasteren heyaz kan hlicrelerinde azalma durumu (febril notropeni) 

• Kol ve bacak kaslarmda zaviflik hissi ile birliktelik gosteren, sinirlerle ilgili bir hastahk 
(motor nOropati) 

• Nefes darl(gi. Pulmoner emboli (damar tikael), akciger fibrozisi (akciger huere 
aralarmdaki Iitli hag dokunun artmast), interstisyel pnomoni (doku ici akciger 
rides almada gucliik, pievral SIV1 birikimi 

• Barsak nkanmasi, barsak ytrttlmast, kolon iltihabt (kolit), pankreas iltihabt (pankreatit) 
• Kasinti, dui:until, deride kizanklik (eritema) 
• Kan zehirlenmesi (sepsis), peritonit 
• Ates. su kaybi. kuyyetsizlik, 
• Ciddi ye potansiyel olarak blumetil hipersensitivite reaksiyonlan (Ani asiri duyarldik 

tepkisi) 
• Test sonuclarmda Kibrek lonksiyon yetmezligini belirten kan kreatinin seviyesinde 

yilkselme 

cok seyrek olarak gerilden yan etkiler 
100.000 hastamn 10 - unu etkilemesi beklenir 
• Dtizensiz htzh kalp atist (atriyal fibrilasyon, supraventrikular tasikardi) 
• Kan yapiei haerelerde ani bozukluk (akut miyeloid losemi, miyelodisplastik sendrom) 
• Optik sinir ve/veya Orme ile ilgili bozukluklar 
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• Duyma kaybi ya da azalmasi (ototoksisite). kulaklarda cmlama (tinnitus). denge 
bozuklugundan kaynaklanan has donmesi (vertigo) 

• oksUrijk 
• Abdomen ya da barsaktaki bir kan damarmda kan ',Mum (mesentrik trombozis), bazen 

stirekli ishal ile birlikte ortaya cikan kolon iltihabr (psodomembranoz kolit. notropenik 
kolit). karmda su toplanmasi, yemek borusu iltihatm kabizlik 

• Ates, dine krzanklik, eklemlerde agri ve/veya gozde iltihap (Stevens-Johnson sendromu), 
derinin lokal olarak soyulmasi (epidermal nekroliz), krrmrzr noktalar ile gortilen duzcnsiz 
kizankhk (eritema multiforma), deri iltihabr (ekfoliyatif dermatit), kurdesem brnak kaybi 
(tedavide olan hastalarm el ve ayaklarnu gtinesten korumasi gerekmektedir) 

• istah kaybi (anoreksi) 
• Sok ile birliktelik disteren ciddi ve potansiyel olarak 61Lima ciddi asincluyarhlik 

tepkileri 
• Karaciger fonksiyon bozuklugu 
• Zihin bulanrkhgr durumu 

Bilinmivor 
Eldeki verilerle srkligr tahmin edilemeyen van etkiler 

• Skleroderma 	yemek borusu, mile, ic organlar, sindirim sistemi ve derinin 
ilerleyici sertlesmesiyle karakterize bir bagistklik sistemi hastaligidir.) 

Eger hit kullanma taInnatzncia hahsi geoneyen herhangi hir ;yin etki ile karplaytrsaniz 
doktorunuzu veya eczacimz, 

5. TAKSEN'in saklanmast 

7; I KSEA' (act/kite/7n goremeyecegi veya erisonevecegi yerlerde ye anthohdinda saklayunz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 
Ambanddaki son kullanma tarihinden soma TAKSEN 7 kifilantnayintz. Son kullanma tarihi 
belirtilen aym son gtintidur. 

Diltisyondan Once: 
TAKSEN'i 15-30°C arasmdaki oda sicakliginda ve ambalajmda saklaymiz. 
Isiktan korumak icin orijinal kutusunda saklaymiz. 
Aolmayan flakonlarm donmus olmasi tirtina olumsuz yonde etkilemez. 
Mikrobiyal acidan, uruu acildiktan sonra 25°C'nin altmda maksimum 28 gun hoyunca 
saklanabilir. Belirtilenin disindaki saklama sures' ve kosullari kullamcmin 
sorumlulugundadir. 

Dilusyondan sonra: 
Mikrobiyal acidan seyreltilen tirtin hemen kullamlmandir. Hemen kullamlamadigi durumlarda 
seyreltmenin kontrolki ve valide edilmis aseptik kosullarda yapilmasi sartiyla, buzdolabmda 
2-8°C arasmda 24 saati gegmemesi kosulu ile saklanabilir. 

Seyreltmeden sonraki stabilite bilgisi ile ilgili daha lath ayrinti icin bu kullanma talimannm 
sonunda yeralan saglik personeli icin hazirlanan btiltime bakmiz. 

Eger tiriinde ve/veya ambalajmda bozukluklar lark ederseniz TAKSEN'i kullanmaymtz. 
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Ruhsat sahibi : KOCAKFARMA ilac ye Kimya Sanayi 
Baglarbasi, Gazi Cad.. No:64-66 Uskudar / Istanbul 

%null yeri 	: KOCAKFARMA ilac ye Kimya Sanayi A.S. 
Organize Sanayi BOlgesi, Cerkezkoy / "lekirdag 

13u kullanma 	tarihinde onaylananVir. 

ASA6IDAK1 BiLC1LER BU ILACI UYGULAVACAK SA6LIK PERSONELI IcINDIR 

Infuzyon cozeltilerinin hazirlanmasi: 

• TAKSEN icin kullandacak ambalajlar ve inftizyon setleri DEHP icermemelidir. Bu, 
hastanin PVC infuzyon ambalaj veya setlerinden gelecek DEHP [di-(2etilheksi)fitalat] 
plastizerine daha fazIa maruz kalmasini Onleyecektir. IVEX-2 gibi PVC kaph tubiin giris 
Ye cikis agzinin kisa tutuldugu filtre sistemlerinde onemli DEHP sizinfisi olmamaktadir. 

• TAKSEN sitotoksik bir antikanser 	Ye dikkatle kullandmandir. Paklitaksel iceren 
vialleri tutarken her zaman koruyucu eldiven kullandmandir. (Ozelti seyreltmelcri ozel 
alanlarda sorumlu personel tarafindan aseptik kosullarda yapilmalidir. Deri ye mukoz 
membranlarla temas etmemesi icin gereken onlemler almmalkhr. Eger TAKSEN dcriyle 
temas ederse derhal su ye sabunla yikanmandir. Mukoz membranlarla temas ederse bol 
suyla yikanmalidir. 

• Flakon upasmin camesine ve dolayisiyla sterilitenin bozulmasma yol acabileceklerinden 
Chemo-Dispensing Pin aleti ya da siyri uclu benzer aletler kullandmamandir. 

Basamak 1: Konsantratm Sevreltilmesi  
TAKSEN infuzyondan once asagidaki cOzeltilerden biri He seyreitilmelidir: 

• % 0.9 sodyum klorur enjeksiyonu 
• % 5 dekstroz enjeksiyonu 
• % 5 dekstroz ye %0.9 sodyum klortir enjeksiyonu 
• % 5 dekstrozlu Ringer cOzeltisi 

Paklitakselin final infilzyon konsantrasyonu 0,3 mg/ml ye 1.2 mg/ml araliginda olmandir. 
DEHP icermeyen ambalajlar ye infuzyon setleri kullandmalidir. 

COzelti hazirlandiktan sonra formulun tasiyiel maddesine bagh olarak dumanli bir gortinnm 
alabilir, filtrasyon ile kaybolmayabilir. Bir in-line filtre iceren IV ilipanden gecen cozeltide 
onemli bir potens kaybi kaydedilmcmistir. 

Basamak 2: infitzvonun uvgulanmast  
Uygulama Oncesinde tiim hastalara premedikasyon amach; kortikosteroid, antihistaminik ve 
H, antagonists uygulanmalichr. 
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Daha sonraki TAKSEN dozlan, solid Minoru olan hastalarda notrofil saylst >E500/mm 3 
 (Kaposi sarkomah hastalarda >1000/mmi ) ye trombosit sayist >100,000/mm' (Kaposi 

sarkomah hastalarda >75.000/mm i ) olana kadar uygulanmamandir. 

intlizyon cOzeltisindeki cokmeyi engellemek cm: 
• Seyrelttikten hemen sonra kullanilmandir. 
• Calkalama, sallama veya vibrasyondan kacmilmandir. 
• intlizyon seti kullanmadan once gecimli bir seyreltici ile calkalamr. 
• inftizyonun dirtintisti dtizenli kontrol edilir ve Ame gortilmesi halinde infuzyon 
durdurulur. 

Seyreltilmis cOzelti, 25°C veya 5°C - de, %5 dekstroz cOzeltisi (D5W) ile seyreltildiginde 7 
(gine kadar ye %0.9 sodyum klortir enjeksiyonu (normal salin soltisyonu - NSS) ile 
seyreltiginde 14 One kadar kimyasal ve fiziksel olarak stabildir. Mikrobiyal acidan 
seyreltilen tirtin hemen kullanilmandir ya da buzdolabinda 2-8°C arasmda 24 saati gecmemesi 
kosulu ile saklanmalidir. 

TAKSEN mikropor membram 0.22 mikrontdan buytik olmayan in-line filtre ile 
uygulanmalfthr. 

DEHP icermeyen inftizyon kaplart ye setleri kullantImaltdir. PVC kaph ttibtin giris Ye ctkis 
agzunn kisa tutuidugu filtre sistemlerinde onemli DEHP sizintist olmamaktadir. 

Basamak 3: imhast  
Dygun kullanim ye antikanser ilaclartn atilmast ile tight prosedurler got onunde 
bulundurulmalidir. 

Kullantimamis olan tirtinler ya da auk materyaller "Tibbi Anklarm Kontrolti YOnetmeligiv ve 
"Ambalaj ve Ambalaj Afiklart Kontrolti Yonetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir. 

Dozlam a:  
TAKSEN intravenbz inctizyonu icin onerilen dozlar asagida belirtilmektedir: 

Endikasyon Doz TAKSEN dozlama arah0 

llerlemis veya metastatik 3 saatlik I.V. inftizyonla 175 3 hafta 

over kanserinde birinci mg/m -  dozunda uyguIanir. 

basamak tedavi Afternatif olarak her 3 

Kombinasyon tedavisi haftada bin 24 saatlik I.V. 

infuzyonla 135 mg/m 2 tIik 

daha miyelosupresif bir doz 

kulIandabilin Bir platin bilqiij 

ile kombine edilerek 

kullandacak ise TAKSEN platin 

bilesiginden once verilmelidir. 

I ierlemis veya metastatik 3 saatte intravenoz yoldan 3 hafta 

over kanserinde ikinci 

basamak tedavi 

175 mg/m 2. dir. 

Tek ajan tedavisi 
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Meme kanserinde 

Adjuvan tedavi: 

3 hafta Antrasiklin ye siklofosfamid 

(AC) tedavisini takiben 4 kiir 

olarak 3 saatte intrayenbz 

yoldan 175 mg/m/ dozunda 

uygulanir. 

3 hafta Ilerlemi veya metastatik meme 

kanserinde hirinci basamak 

kombinasyon tedavisi 

(doksoruhisin 50 mg/m 2  ile) 

Doksorubisinden 24 saat soma 
verilmelidir. Onerilen TAKSEN 

dozu 3 saatte intayenez yoldan 

220 mg/m 2 'dir. 

Herlemis veya metastatik meme 
kanserinde hirinci basamak 

kombinasyon tedavisi 

(trastuzumab ile kombine) 

Kijrler arasmda 3 hafta 

brrakilarak 3 saatte intrayenoz 

yoldan 175 ing/m 2 tdir. 

TAKSEN infilzyonuna 

trastuzumabin ilk dozunu 

izleyen giin veya onceki 

trastuzumab dozu iyi tolerc 

edilmisse trastuzumabm daha 

sonraki dozlarinm hemen 

ardmdan baslanabilir 

3 hafta 

Metastatik memc kanserinin tek 

Man tedavisi: 

3 saatte intravenoz yoldan 175 3 hafta 

mg/m/ olarak uygulanir. 
Paklitaksel iccren ilaclar meme liaftalik dozlama 

kanseri 	tedavisinde 	80-100 

ing/m dozunda haftada hir 
kullandabihr. 

3 hafta Ktictils hiicreli olmayan akciger 

kanserinde 

Kombinasyon tedavisi 

3 saatlik I.V. inilizyonla 175 

mg/m -  dozunda uygulantr. 

Alternatif olarak 24 saatlik I.V. 

intlizyonla 135 mg/m 2 'Iik daha 

miyelosupresif hir doz 

kullanilabilir. 	platin 

ile kombine edilerek 

kullandaeak ise TAKSEN platin 
bile*iginden Once yerilmelidir. 

KOctik hiicreli olmayan akciger 

kanserinde 

Tek ajan tedavisi 

TAKSEN 175-225 mg/m 2 
 dozunda 3 saatlik I.V. 

intlizyonla uygulamr. 

3 hafta 

veya 3 hafta AIDS'c haeli Kaposi 
sarkomunda 

Ikinci basamak tedavi: 

(Doha detail, Nig! i4in Ktsv 

Uiiin /3ilgisine habilis) 

Kurler arasmda 3 hafta ara 

birakilarak 3 saatte intravcnoz 

yoldan 135 mg/m' TAKSEN ya 

da kiirler arasmda 2 hafta ara 

birakilarak 3 saatte intravenoz 

yoldan 100 mg/m 2  TAKSEN 

uygulanir (doz yogunlugu 45-50 

m g/m'/hafta)  
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TAKSEN, nOtrolil sayisi >1.500/mm 3  (Kaposi sarkomah hastalarda >1000/mm 3 ) ye trombosit 
sayisi >100,000/mm (Kaposi sarkomalt hastalarda >75.000/mm 3 ) olana kadar 
uygulanmamahthr. 

Ciddi notropenisi olan (1 hatta ya da daha uzun bir suredir notrofil sayisi <500/mm 3) ya da 
ciddi periferal noropatisi olan hastalarm sonraki ktirlerinde doz %20 oraninda azaltilmalidir 
(Kaposi sarkomasi olan hastalarda %25 oraninda azaltilmalidir). 

Karaciger Yetmezlicli Olan Hastalar icin Onerilen Doz iciu Kisa Ortin Bilgisi'ne bakmiz. 

TAKSEN'in 18 yasm altmdaki cocuklarda ve ergenlerde guvenliligi \Le etkililigi 
kamtlanmad(Ondan kullandmasi onerilmemektedir. 


