Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/tasken-300-mg-50-ml-iv-enjektabl-cozelti-iceren
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/L01CDO01

KULLANMA TALIMATI

TAKSEN 300 mg/50 ml IV Enjektabl Cozelti iceren Flakon
Damar i¢ine uygulanir.

e FEtkin madde: Her bir flakon (50 ml), 300.0 mg paklitaksel igerir.
e Yardumci maddeler: Polioksil 35 hint yagi, sitrik asit, susuz etanol.

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

Bu kullanma talimatimt saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TAKSEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. TAKSEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TAKSEN nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TAKSEN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. TAKSEN nedir ve ne icin kullanilir?
TAKSEN 1V infiizyon i¢in konsantre ¢ozelti iceren bir flakondur.

TAKSEN, her bir flakonunda 300.0 mg paklitaksel ihtiva eder. A¢ik sar1, berrak bir ¢ozeltidir.
50 ml’lik infiizyon icin konsantre c¢ozelti iceren 1 flakonluk ambalajlarda piyasaya
sunulmustur.

TAKSEN, kanserli hiicrelerin gelismesini, olgunlagsmasin1 ve yayilmasini (antineoplastik ve
antikanser) Onleyici etki gosteren bir ilagtir.

- Yumurtalik kanseri,

- Meme kanseri,

- llerlemis kiiciik hiicreli olmayan akciger kanseri,

- AIDS’e bagh Kaposi Sarkomu’nun tedavisinde, kullanilir.
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2. TAKSEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TAKSEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Paklitaksel ya da formiilasyondaki herhangi bir maddeye, 6zellikle polioksietil hint
yagina kars1 alerjiniz varsa,
Tekrarlayan, ciddi ve kontrol altina alinamayan hastaliginiz varsa,
Hamileyseniz,
Emziriyorsaniz,
Paklitaksel tedavisinin baslangicinda beyaz kan hiicresi (nétrofil) sayiniz tehlikeli
diizeyde diisiikse (solid [“s1v1 icermeyen™] timore sahip hastalarda 1500 hiicre/mm?’
altinda ve Kaposi sarkomu olan hastalarda 1000 hiicre /mm’ altinda nétrofil
bulunmasi).
® Yasiniz 18’den kiiciikse.

TAKSEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Alerjik reaksiyonlari en aza indirmek icin TAKSEN almadan 6nce size baska ilaclar
verilecektir.

Eger:

e (iddi alerjik tepki (reaksiyon) gecirirseniz (Ornegin: nefes almada zorluk, nefes
darlig1, gogiiste darlik hissi, kan basincinda diisme, sersemlik, bas donmesi, dokiintii
ya da sisme gibi deri reaksiyonlart)

e Atesiniz, ciddi iisiimeniz, bogaz agriniz veya agzinizda iilseriniz varsa (bunlar kemik
iligi baskilanmasinin belirtileridir)

e El ve ayaklarimizda uyusma veya gii¢siizliikk varsa; Bu durumda periferal noropatiniz
olabilir ve TAKSEN dozunun azaltilmasi gerekebilir.

¢ (iddi karaciger probleminiz varsa; bu durumda TAKSEN kullanilmasi 6nerilmez.

e Kalp iletim bozuklugunuz varsa

e TAKSEN uygulanimi sirasinda veya uygulamadan kisa siire sonra ortaya ¢ikan ciddi
veya siirekli ishal durumu (ates ve mide agris1 ile birlikte) varsa; Bu durumda kolon
iltihab1 s6z konusu olabilir (psddomembranoz kolit: kalin barsak iltihabi)

¢ Onceden akciger radyasyonu aldiysaniz (bu durumda akciger iltihabi riski artabilir)

o Agizda agn ve kizariklik (mukoza iltihabimiz) varsa ve Kaposi sarkoma icin tedavi
ediliyorsaniz; bu durumda dozun azaltilmasi gerekebilir.

TAKSEN her zaman bir damara uygulanmalidir. TAKSEN’1n arterlere uygulanmasi arterlerin
iltahaplanmasina neden olabilir ve agri, sisme, kizariklik ve sicaklik hissedebilirsiniz.

TAKSEN enjeksiyonluk ¢ozelti kanser kemoterapi ilaglarinin kullaniminda deneyimli bir
doktorun gozetimi altinda uygulanmalidir. Onemli alerjik reaksiyonlar gelisebileceginden

uygun destekleyici ekipmanlarin bulundurulmasi gerekir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TAKSEN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
TAKSEN’in yiyecek ve icecekler ile bir etkilesimi yoktur.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

TAKSEN’1 hamilelik siiresince kullanmayiniz.

Tedaviniz siiresince hamile kalmamak icin gereken tedbirleri almalisiniz.

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

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
TAKSEN’i emzirme siiresince kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

TAKSEN, alkol icerdiginden tedavi uygulandiktan hemen sonra ara¢ kullanilmasi uygun
olmayabilir. Bag donmesi ve sersemleme gibi sikayetleriniz varsa ara¢ ve makine kullanimi
gibi dikkat gerektiren islerden ka¢inmalisiniz.

TAKSEN ‘in iceriginde bulunan bazi maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TAKSEN polioksil kastor yag: igerdigi i¢in ciddi alerjik reaksiyonlara neden olabilmektedir.

TAKSEN yarim litre bira veya biiyiik bir bardak saraba (210mL) esdeger sekilde; her dozda
20 g’a esdeger %50 etanol (alkol) icermektedir. Bu miktar, alkolik hastalar, karaciger
hastalig1 veya epilepsili (ndbet yasayan) hastalar gibi yiiksek riskli hastalar i¢in zararh
olabilir. Bu ilagtaki alkol miktar1 diger ilaclarin etkisini degistirebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e FEritromisin (bakteriyel enfeksiyona karsi), fluoksetin (depresyona karsi) veya
gemfibrozil (kolestrol diisiiriicii) ile birlikte kullanildiginda, TAKSEN dozunun
azaltilmas1 gerekebilir.

e Rifampisin (bakteriyel enfeksiyona kars1), karbamazepin ve fenitoin (sara
hastaliginda), efavirenz veya nevirapin (enfeksiyona karsi) ile birlikte kullanildiginda
TAKSEN dozunun artirilmasi gerekebilir.

e Proteaz inhibitorleri denilen, HIV ve AIDS’e kars1 kullanilan bazi ilaglar ile birlikte
kullanildiginda TAKSEN dozunun azaltilmasi gerekebilir.

e Sisplatinle (kanser tedavisi i¢in) birlikte kullanildiginda, TAKSEN sisplatinden 6nce
verilmelidir. Birlikte kullanildiginda bobrek fonksiyonlatinin daha sik kontrol edilmesi
gerekebilir.

e Doksorubisinle (kanser tedavisi icin) ile birlikte kullanildiginda viicutta yiiksek
seviyede doksorubisin fazlaligindan kag¢inmak icin TAKSEN, doksorubisin
uygulamasini takiben ancak 24 saat sonra uygulanmalidir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TAKSEN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e TAKSEN dozu, viicut yiizey alaniniza gore boyunuz ve kilonuzdan doktorunuz
tarafindan belirlenecektir.

3/11



TAKSEN dozu, kanserin tiiriine ve kan testlerinizin sonuglarina gore belirlenecektir
ve size uygulayacaktir.

TAKSEN tedavisi 3 hafta ara ile uygulanir.

TAKSEN uygulamasindan 6nce alerji riskinin azaltmak icin doktorunuz farkl ilaglar
ile birlikte tedavi uygulayacaktir.

TAKSEN tek basina veya baska kanser ilaglari ile birlikte de uygulanabilir.
Doktorunuz TAKSEN tedavisinin ne kadar siirecegi hakkinda sizi bilgilendirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

TAKSEN, sadece damar ic¢ine infiizyon yolu (damla damla uygulama) ile uzman
saglik personeli tarafindan uygulanacaktir.

TAKSEN, infiizyondan once % 0.9 enjektabl sodyum kloriir, % 5 enjektabl Dekstroz,
% 5 Dekstroz ve % 0.9 NaCl enjektabl ya da % 5 Dekstrozlu Ringer soliisyonu ile son
konsantrasyon 0.3-1.2 mg/ml olacak sekilde aseptik tekniklerle seyreltilmelidir.
Infiizyon sirasinda soliisyonun goriiniimii diizenli aralarla kontrol edilmeli ve eger
cokelti varsa tedavi kesilmelidir.

Soliisyon hazirlandiktan sonra formiiliin tasiyict maddesine bagl olarak dumanli bir
goriinim olabilir ve bu durum filtrasyonla diizeltilemez. TAKSEN, mikropor
membrani 0.22 mikrondan kiiciik olan in-line bir filtre eklenmis IV infiizyon tiipii ile
uygulanmalidir. Bir in-line filtre ile IV tiipinden gecen soliisyonda dnemli bir potens
kayb1 kaydedilmemistir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
TAKSEN’in 18 yas alti cocuklarda etkinlilik ve giivenilirligine dair yeterli veri
bulunmadigindan, kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullaninm:
Kalp yetmezligi riskindeki artis nedeniyle, TAKSEN yaslilarda dikkatle kullanilmalidir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in doktorunuz doz ayarlamasini size bildirecektir.
Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa TAKSEN kullanmayiniz.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalar icin doktorunuz doz ayarlamasim size bildirecektir.
Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa TAKSEN kullanmayiniz.

Eger TAKSEN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TAKSEN kullandiysaniz:

TAKSEN’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TAKSEN, deneyimli bir saglik personeli tarafindan uygulanacag i¢in kullanmaniz
gerekenden daha fazla TAKSEN uygulanmasi beklenmez. Fakat size fazla doz uygulandigin
diistinliyorsaniz, derhal doktorunuza basvurunuz. TAKSEN’i fazla miktarda almigsaniz,
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akyuvar sayisinda belirgin azalma goriilebilir, sinirler hasar gorebilir veya mukoza iltihab1
olusabilir.

TAKSEN’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz uygulatmayiniz (almayiniz).

TAKSEN deneyimli bir saglik personeli tarafindan uygulanacag: i¢in kullanmaniz gereken
dozun unutulmas: beklenmez. Fakat uygulanmasi gereken dozun size verilmemis
olabilecegini diisliniiyorsaniz, derhal doktorunuza bagvurunuz.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamant i¢in doktorunuzun talimatlarina uymalisiniz.

TAKSEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce TAKSEN’in dozunu azaltmaymiz ya da tedaviyi
durdurmayimiz. TAKSEN tedavisini durdurmak hastaligimizin daha kotiiye gitmesine neden
olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TAKSEN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Enfeksiyonlar

Cok yaygin: Idrar yollar1 enfeksiyonu, iist solunum yolu enfeksiyonlar1 ve hastaneden bulasan
enfeksiyonlar® gelisebilir

Yaygin olmayan: Enfeksiyona bagl sok (kan basincinda diisme, soguk terleme, nabzin hizlanmasi
ile birlikte goriilen ve 6liime gidebilen tablo).

Seyrek: Akciger enfeksiyonu, kan zehirlenmesi.

* Ozellikle Kaposi sarkomlu AIDS hastalarinda siktir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Cok yaygin: Kan hiicrelerinin sayisinda gegici diisiise neden olabilir. Buna bagli olarak, kansizlik
(anemi), beyaz kan hiicrelerinin ileri derecede azalmasi (notropeni), kan pulcuklarinin azalmasi
(trombositopeni) gelisebilir.

Seyrek: Viicuttaki savunma hiicreleri sayisinin diismesine bagl gelisen atesli durum gelisebilir
Cok seyrek: Ani baslangi¢ch kan kanserleri.

Bagisiklik sistemi ile ilgili hastaliklar:

Cok yaygin: Hafif alerjik belirtiler, 6zellikle deri dokiintiileri, yiizde ve boyunda kizariklik
Yaygin: Alerji nedeni ile kan basinct diisiikliigli, solunum sikintisi, nabizda hizlanma, kan
basincinda yiikselme, gogiis agrisi

Yaygin olmayan: Alerjiye bagl sirt agrisi, titreme, tedavi gerektiren ciddi alerjiler (genelde ilk iki
tedavi kiirii sirasinda ve tedavinin ilk saati icinde meydana gelmistir)

Seyrek: Anafilaksi denilen soluk borusunda sisme, nefes alma gii¢liigii ve kan basincr diistikliigii
ile soka ve oliime kadar gidebilen tablo gelisimi
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Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Cok seyrek: Istahsizlik.
Bilinmiyor: Kan sekerinde yiikselme

Ruh saghg ile iliskili hastaliklar
Cok seyrek: Akil karigikligi.

Sinir sistemi hastaliklari

Cok yaygin: Duyu sinirlerinde bozulmaya bagli gelisen el ve ayaklarda uyusma, karincalanma,
yanma ve duyu kusurlari

Seyrek: Ellerde, kollarda, bacaklarda gii¢c azalmasi

Cok seyrek: Sara (epilepsi) hastaligina benzer nobetler, kasilmalar, hafif bas donmesi, bas agrisi,
bayilma, sicrama tarzinda istemsiz hareketler,

Goz hastaliklar
Cok seyrek: Ozellikle onerilenden yiiksek dozlarda alan hastalarda 151k ¢cakmalar seklinde gorme
bozukluklari, kalict gorme bozuklugu

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar
Cok seyrek: Isitme kayb1 ve kulak ¢inlamasi, bag donmesi (vertigo)

Kalp hastaliklar1

Cok yaygin: Kalp atiminda hizlanma, yavaslama veya kalp (ritminde) atiminda hafif bozukluklar
Yaygin olmayan: Kalp krizi, kalp yetmezligi kalp pili takilmasin1 gerektiren ritim bozukluklar
(bloklar)

Cok seyrek: Ritim bozukluklar

Damar hastaliklar:

Cok yaygin: Kan basincinda diisme

Yaygin olmayan: Kan basincinda yiikselme, toplardamarlarin iltihabina bagl kan pihtisi olusumu
Cok nadir: Sok

Solunum sistemi ile iligkili hastaliklar

Seyrek: Akcigerlerin esnekliginin kaybolmasi (fibroz), akcigere giden damarlarin kan pihtisi ile
tikanmas1 nedeni ile solunum giicliigii (akciger embolisi), solunum giicliigli, akciger zarlarn
arasinda s1vi toplanmast, solunum yetmezligi.

Eszamanli olarak radyoterapi uygulanan hastalarda bu uygulamaya bagli zatiiree vakalar
bildirilmistir.

Cok seyrek: Oksiiriik.

Mide bagirsak sistemi hastaliklar:

Cok yaygin: Bulanti/kusma, ishal ve agiz yaralari.

Yaygin olmayan: Bagirsak tikanikligi, bagirsak delinmesi, pankreas iltihabi, kalin bagirsagin
kanlanamamasina bagl iltihaplanma.

Seyrek: Kandaki savunma hiicrelerinin azalmasi ile birlikte goriilen bagirsak iltihaplanmalari,

Cok seyrek: Bagirsak damarlarinin tikanmasi, kanli, siimiiklii ishal, yemek borusu iltihab,
kabizlik, karinda s1vi1 toplanmast,

Karaciger hastaliklari

Yaygin: Karaciger hasarinin gostergesi olan bazi1 karaciger enzimlerinin kan degerlerinde
yiikselme

Yaygin olmayan: Bilirubin yiiksekligi
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Cok seyrek: Karaciger hiicrelerinin 6liimii ve buna bagl biling kayb1 (6liimle neticelenebilir)

Deri ve deri alti dokusu hastaliklar:

Cok yaygin: Sag¢ dokiilmesi

Yaygin: Tirnakta renk ve sekil degisiklikleri

Seyrek: Deri dokiintiileri, kasint1, kizariklik

Cok seyrek: Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizarikliklarla ve deride soyulmalarla
seyreden ciddi deri bozukluklar1 (Stevens Johnson Sendromu), kurdesen, tirnaklarin erimesi.
(tedavideki hastalar, el ve ayaklarina giines koruyucusu uygulamalidirlar).

Kas-kemik sistemi ile iligkili hastaliklar:
Cok yaygin: Eklem agrilari, kas agrilari
Yaygin: Kemik agrisi, bacak kramplari, kas giicsiizliigii, sirt agrisi

Bobrek ve idrar hastaliklar:

Cok yaygin: Bobrek islevlerinde ileri derecede bozulma (Kaposi sarkomunda sik)

Seyrek: Bobrek islevlerinin bozuklugunu gosteren kan degerlerinde (kreatinin) yiikselme, bobrek
yetmezligi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklari:

Cok yaygin: lacin uygulama sirasinda damar disina sizmasma bagli olarak gelisen kizariklik,
hassasiyet, ciltte renk degisikligi veya uygulama bolgesindeki sislik (endurasyon).

Yaygin olmayan: Uygulanan toplardamarda iltihap (flebit), cilt altt dokuda iltihap (seliilit), ciltte
soyulma (eksfoliyasyon), sizint1 bolgesinde doku 6liimii (nekroz)

Seyrek: Yorgunluk, halsizlik, ates, viicudun susuz kalmasi, genel siskinlik (6dem), hastalik hali

Pazarlama sonrasinda kazara solunum yolu ile alinirsa solunum giicliigii, gogiis agrisi, gozlerde
yanma, bogaz agris1 ve kusma bildirilmistir. Deri yolu ile temas sonrasinda temas bolgesinde

karincalanma, yanma ve kizariklik bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

S. TAKSEN’in saklanmasi

TAKSEN'i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak muhafaza ediniz. Buzdolabinda
saklanan acilmamis flakonlar bozulmaz. Oda sicakligina ulasinca biraz calkalamayla ¢oziinen
bir tortu olusur. Eger soliisyon bulaniksa ya da tortu ¢oziilmiiyorsa o flakon kullanilmamal1 ve
atilmalidir.

Mikrobiyolojik acidan iiriin seyreltildikten sonra derhal kullanilmalidir.

Seyreltilen soliisyonlar buzdolabinda saklanmamalidir. Infiizyon igin seyreltilen soliisyon
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda 27 saat icinde kullanilmalidir. Bu siire iginde
kullanilmayan iiriin atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TAKSEN'’i kullanmayiniz.
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Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TAKSEN’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : KOCAKFARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:40 Uskiidar / istanbul

Imal yeri : KOCAKFARMA ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati 15/04/2011 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

Infiizyon cozeltilerinin hazirlanmasi:

TAKSEN i¢in kullanilacak ambalajlar ve infiizyon setleri DEHP icermemelidir. Bu, hastanin
PVC infiizyon ambalaj veya setlerinden gelecek DEHP [di-(2- etilheksi)fitalat] plastizerine
daha fazla maruz kalmasini 6nleyecektir. IVEX-2 gibi PVC kapl: tiibiin giris ve ¢ikis agzinin
kisa tutuldugu filtre sistemlerinde énemli DEHP si1zintis1 olmamaktadir.

TAKSEN sitotoksik bir antikanser ilacidir ve dikkatle kullanilmalidir. Paklitaksel igceren
flakonlar1 tutarken her zaman koruyucu eldiven kullanilmalidir. Cozelti seyreltmeleri 6zel
alanlarda sorumlu personel tarafindan aseptik kosullarda yapilmalidir. Deri ve mukoz
membranlarla temas etmemesi icin gereken Onlemler alinmalidir. Eger TAKSEN deriyle
temas ederse derhal su ve sabunla yikanmalidir. Mukoz membranlarla temas ederse bol suyla
yikanmalidir.

Flakon tipasinin ¢okmesine ve dolayisiyla sterilitenin bozulmasina yol acabileceklerinden
Chemo-Dispensing Pin aleti ya da sivri uglu benzer aletler kullanilmamalidir.

Basamak 1: Konsantratin Seyreltilmesi
TAKSEN infiizyondan once asagidaki cozeltilerden biri ile seyreltilmelidir:

* % 0,9 sodyum klortir enjeksiyonu

* % 5 dekstroz enjeksiyonu

* % 5 dekstroz ve %0,9 sodyum kloriir enjeksiyonu
* % 5 dekstrozlu Ringer ¢ozeltisi

Paklitakselin final infiizyon konsantrasyonu 0,3 mg/ml ve 1,2 mg/ml araliginda olmalidir.
DEHP icermeyen ambalajlar ve infiizyon setleri kullanilmalidir.

Cozelti hazirlandiktan sonra formiiliin tasiyict maddesine bagli olarak dumanl bir goriiniim
alabilir, filtrasyon ile kaybolmayabilir. Bir in-line filtre iceren IV tiipiinden gecen cozeltide

onemli bir potens kayb1 kaydedilmemistir.

Basamak 2: Infiizyonun uygulanmasi
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Uygulama 6ncesinde tiim hastalara premedikasyon amagli; kortikosteroid, antihistaminik ve
H; antagonisti uygulanmalidir.

Daha sonraki TAKSEN dozlari, solid tiimorii olan hastalarda notrofil sayisi 21,500/mm3
(Kaposi sarkomali hastalarda >1000/mm”) ve trombosit sayist >100,000/mm’ (Kaposi
sarkomal hastalarda >75.000/mm”) olana kadar uygulanmamalidr.

Infiizyon cozeltisindeki cokmeyi engellemek igin:

* Seyrelttikten hemen sonra kullanilmalidir.

* Calkalama, sallama veya vibrasyondan kacinilmalidir.

» Infiizyon seti kullanmadan 6nce gecimli bir seyreltici ile ¢alkalanir.

+ Infiizyonun goriiniisii diizenli kontrol edilir ve ¢okme goriilmesi halinde infiizyon
durdurulur.

TAKSEN mikropor membrani 0.22 mikron'dan biiyiik olmayan in-line filtre ile
uygulanmalidir.

DEHP icermeyen infiizyon kaplar1 ve setleri kullanilmalidir. PVC kaph tiibiin giris ve cikis
agzinin kisa tutuldugu filtre sistemlerinde 6nemli DEHP sizintis1 olmamaktadir.

Basamak 3: imhasi
Uygun kullamim ve antikanser ilaclarin atilmasi ile ilgili prosediirler goz Oniinde
bulundurulmalidir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Dozlama:
TAKSEN intravendz infiizyonu i¢in onerilen dozlar asagida belirtilmektedir:

Endikasyon Doz TAKSEN dozlama aralig
Ilerlemis veya metastatik 3 saatlik V. infiizyonla 175 3 hafta

over kanserinde birinci mg/m” dozunda uygulanr,

basamak tedavi Alternatif olarak her 3

Kombinasyon tedavisi haftada bir 24 saatlik I.V.

infiizyonla 135 mg/m”lik

daha miyelosupresif bir doz
kullanilabilir. Bir platin bilesigi
ile kombine edilerek
kullanilacak ise TAKSEN platin
bilesiginden 6nce verilmelidir.

Ilerlemis veya metastatik 3 saatte intravendz yoldan 3 hafta
over kanserinde ikinci 175 mg/m* dir.
basamak tedavi

Tek ajan tedavisi

Meme kanserinde Antrasiklin ve siklofosfamid 3 hafta
Adjuvan tedavi: (AC) tedavisini takiben 4 kiir
olarak 3 saatte intravendz
yoldan 175 mg/m* dozunda
uygulanir.

9/11




Tlerlemis veya metastatik meme | Doksorubisinden 24 saat sonra | 3 hafta
kanserinde birinci basamak verilmelidir. Onerilen TAKSEN
kombinasyon tedavisi dozu 3 saatte intavendz yoldan
(doksorubisin 50 mg/m2 ile) 220 mg/m* dir.
Tlerlemis veya metastatik meme | Kiirler arasinda 3 hafta 3 hafta
kanserinde birinci basamak birakilarak 3 saatte intravenoz
kombinasyon tedavisi yoldan 175 mg/m* dir.
(trastuzumab ile kombine) TAKSEN infiizyonuna

trastuzumabin ilk dozunu

izleyen giin veya onceki

trastuzumab dozu iyi tolere

edilmisse trastuzumabin daha

sonraki dozlarinin hemen

ardindan baslanabilir
Metastatik meme kanserinin tek | 3 saatte intravendz yoldan 175 | 3 hafta
ajan tedavisi: mg/m’ olarak uygulanir.

Paklitaksel iceren ilaglar meme

kanseri  tedavisinde  80-100

mg/m’* dozunda haftada bir

kullanlabilir.
Haftalik dozlama 3 saatlik I.V. infiizyonla 175 3 hafta
Kiiciik hiicreli olmayan akciger | mg/m* dozunda uygulanir.
kanserinde Alternatif olarak 24 saatlik I.V.
Kombinasyon tedavisi infiizyonla 135 mg/m>lik daha

miyelosupresif bir doz

kullanilabilir. Bir platin bilesigi

ile kombine edilerek

kullanilacak ise TAKSEN platin

bilesiginden 6nce verilmelidir.
Kiiciik hiicreli olmayan akciger | TAKSEN 175-225 mg/m” 3 hafta
kanserinde dozunda 3 saatlik I.V.
Tek ajan tedavisi infiizyonla uygulanir.
AIDS’e bagli Kaposi Kiirler arasinda 3 hafta ara 2 veya 3 hafta

sarkomunda

Ikinci basamak tedavi:
(Daha detayl bilgi icin Kisa
Uriin Bilgisine bakiniz)

birakilarak 3 saatte intravenoz
yoldan 135 mg/m® TAKSEN ya
da kiirler arasinda 2 hafta ara
birakilarak 3 saatte intravenoz
yoldan 100 mg/m* TAKSEN
uygulanir (doz yogunlugu 45-50
mg/m’/hafta

TAKSEN, nétrofil sayisi 21,500/mm3 (Kaposi sarkomali hastalarda >1000/mm’ ) ve trombosit
say1s1 >100,000/mm’ (Kaposi sarkomali hastalarda >75.000/mm?) olana kadar

uygulanmamalidir.

Ciddi notropenisi olan (1 hafta ya da daha uzun bir siiredir notrofil sayis1 <500/mm?3) ya da
ciddi periferal noropatisi olan hastalarin sonraki kiirlerinde doz %20 oraninda azaltilmalidir

(Kaposi sarkomast olan hastalarda %?25 oraninda azaltilmalidir).
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Karaciger Yetmezligi Olan Hastalar icin Onerilen Doz i¢in Kisa Uriin Bilgisi ne bakiniz.
TAKSEN’in 18 yasin altindaki cocuklarda ve ergenlerde giivenliligi ve etkililigi
kanitlanmadigindan kullanilmasi dnerilmemektedir.
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