Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/taksen-100-mg-17-ml-iv-enjektor-coz-icere
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/L01CDO01

KULLANMA TALIMATI

TAKSEN 100 mg/17 ml 1V Enjeksiyonluk Cizelti lgeren Flakon
Damar igine uygulanir.

o LEtkin madde: Her ml de 6 mg Paklitaksel
o Yardimct maddeler: Saf polioksil 35 hint yagi. susuz etanol, sitrik asit.

Bu ilac1 kullanmava baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimating saklayonz, Daha sonra tekrar okumayva iltivag duyvabilivsiniz,

o Lgerilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.,

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistiv, huskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacen kullcrum sirasimda, doktora veya hastaneyve gittiginizde doktovunuza bu
ilact kullandiize siivleyiniz.

o Bu talimatta yazilunlara avaen wyunuz, Hag hakkida size onerilen dozun disinda
yitksek veya diigiik doz kullanmayviniz,

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TAKSEN nedir ve ne icin kullandr?

2. TAKSEN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. TAKSEN nasil knllaniler?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TAKSEN in saklanmasi

Bashklan ver almaktadir,

1. TAKSEN nedir ve ne icin kullanihr?

TAKSLEN. taksan olarak adlandirilan antikanser ilag grubuna dahildir. Bu ilaglar kanserli
hiicrelerin biyimesin engeller.

TAKSEN 100 mg/17 ml enjeksiyvonluk ¢ézeltinin her mililitresi 6 mg paklitaksel igerir.

TAKSEN 100 mg/17 ml enjeksiyonluk ¢ézelti, 1 flakonluk ambalaj formlary ile kullanima
sunulmaktadir.

TAKSEN. vumurtalik ve meme kanseri tedavisinde. bir gesit akciger kanseri tedavisinde
(Kuigiik Hiicreli Olmayen Akciger Kanseri) ve Kaposi sarkomu tedavisinde kullanilir.
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2. TAKSEN’i kullanmadan tnce dikkat edilmesi gerekenler

TAKSEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

[.ger,

o Paklitakscle veva TAKSEN"In diger bilesenlerine, ézellikle polioksil 35 hint yagina kars
alerjiniz varsa.

o Kammzdaki beyaz kan hiicresi sayist diigiikse — diizenli olarak kan testleri yaptirmaniz
gerekebilir,

o Hamtleysemyz

s Emaziriyorsanz.

e  Yasmiz 18 den kiigliksc.

o Kaposi Sarkomu'nda kultanitdiginda. ¢iddi ve kontrol altina alinamayan enfeksiyonlar
goriiliivorsa.

TAKSEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Alerjik reaksivonlar en aza indirmek i¢in TAKSEN almadan énce size baska ilaglar
vertlecektir.

liger:

e Ciddi alerjik tepki (reaksivon) gegirirseniz (Ornegin: nefes almada zorluk. nefes darhgr,
gdgliste darlik hisst. kan basincinda diisme, sersemlik, bag dénmesi, dékiintli ya da sigme
gibi deri reaksivonlart)

o Atesiniz. ciddi Gstimeniz. bogaz agrintz veya agzinmzda iilseriniz varsa (bunlar kemik iligi
haskilanmasimin belirtileridir)

e Ll ve avaklanmzda uyusma veya giigsiizlik varsa; Bu durumda periferal néropatiniz
olabilir ve TAKSEN dozunun azaltilmasi gerckebilir.

e (iddi karaciger probleminiz varsa: bu durumda TAKSEN kullanilmas: nertlmez.

o Kalp iletim bozuklugunuz varsa,

o  TAKSEN uygulammi sirasinda veva uygulamadan kisa siire sonra ortava ¢ikan ciddi veya
siirekli ishal durumu (ates ve mide agrisi ile birlikte) varsa; Bu durumda kolon iltihab:
s67 konusu olatilir (psédomembranéz kolit: kalin barsak iltihabr)

¢ Onceden akciger hastah@imz nedeniyle 1sin tedavisi aldiysaniz  (bu durumda akciger
iltthabr viski artabilir)

o Apizda agn ve kizankhk (mukoza iltihabimiz) varsa ve Kaposi sarkomu igin tedavi
ediliyorsantz
Bu durumda dozun azaltilmas gerekebilir.

TAKSEN her zaman bir ven’e uygulanmalidir. TAKSENin arterlere uygulanmasi arterlerin
iltthaplanmasina neden olabitir ve agn, sisme, kizaniklik ve sicaklik hissedebilirsiniz.

TAKSEN enjeksivonluk ¢dzelti kanser kemoterapi itlaglarinin kullaniminda deneyimli bir
doktorun gdézetimi altinda uygulanmahdir, Onemli alerjik reaksiyonlar geliscbileceginden

uygun destekleyici ekipmanlarin bulundurulmasr gerekir.

Bu uyardar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa. sizin igin gegerliyse liitlen
doktorunuza damsintz,
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TAKSEN'in vivecck ve i¢cceek ile kullanilmasi
TAKSEN"In vivecek ve igecekler ile bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsz.

TAKSEN gerekli olmadikga gebelik déneminde kullanilmamahidir.

Hamile kalabitecek vasta iseniz tedavi sliresince hamile olmamak i¢in etkili ve glivenlt bir
metodu kullanimz. Erkek ve kadm hastalar ve/veya esteri TAKSEN ile tedaviden sonra en az
6 ay korunmalidirlar. Erkek hastalar olasi bir kisirhk durumu nedentyle spermierin
dondurularak saklanmas: konusunda bilgilendirilmelidir.

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

Emzirme

Hact kullunmadan dnce dokiorunuza veva eczacimzea danismiz,

TAKSEN'in insan sitivte auhp atilmadi@ bilinmemektedir. TAKSEN ile tedavi sirasinda
emzirme durdurutmahdir.

Arac¢ ve makine kullanim

TAKSEN alkol i¢erdiginden sinir sisteminiz izerinde olumsuz etkileri olabilir.
Doktorunuza damgmadan herhangi bir arag ve makineyi kutlanmayiniz veya tehlikeli ister
yapmayntz.

TAKSEN'in iceriginde bulunan bazi maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TAKSENin her mI'si 527 mg polioksil 35 hint yagi i¢erir ve bu madde ciddi alerjik reaksiyonlara
neden olahilir,

TAKSEN"In her ml'sinde 397.6 mg alkol igermektedir.

300 mg/50 ml'hik bir TAKSEN dozu 20 g alkol igerir (450 ml bira ve 175 ml saraba esdeger).
Bu itag alkol bagimlihigr olantar i¢in zararlt olabilir. Hamile veya emziren kadmlar, ¢ocuklar
ve karaciger hastah@r va da cpilepsi gibt vitksck risk grubundaki hastalar i¢in dikkate
alinmalidir.

Diger ila¢lar ile birlikte kullamm

Etkilesim farkly ilaglarin birbirini ctkilemesi anlanmna getmektedir. Etkilesim meydana
gelebiteceginden  doktorunuz TAKSEN ile birlikte asagidaki ilaglart abip almadigimz
bilmelidir.

e Sisplatin (kanser tedavisi ig¢in): TAKSEN sisplatinden &nce  verilmelidir.  Birlikte
kuHantldigmda bobrek tonksiyonlanimin daha sik kontrol edilmesi gerekebitir.

e Doksorubisinle (kanser tedavisi i¢in) ile birlikte kultamldiginda. viicutta viksek scviyede
doksorubisin birikiminden kaginmak icin TAKSEN. doksorubisin uygulamasim takiben
ancak 24 saat sonra uygulanmahdir.

o HIV tedavisinde kullanilan efavirenz. nevapirin. ritonavir, nelfinavir veya diger proteaz
inhibitérleri ite birlikte kullamildigimda TAKSEN'in dozunda bir ayarlama gerekebtlir.

e Eritromisin (bakterivel enfeksivon tedavisi igin), fluoksetin (depresyon tedavist i¢in) veva
gemtibrozil  (kolesterol  distirtieti) ile  birhkte kullamildiginda. TAKSEN  dozunun
azaltitmasr  gerckebilir.  Rifampisin  (titberkliloz  enfeksivonuna karsi) ilc  birlikte
kullanildiginda TAKSEN dozunun artinilmas: gerekebilir.
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o Sara hastah@inin  tedavisinde kullamilan  karbamazepin, fenitoin  veya fenobarbital
ahyorsaniz doktorunuzu bilgilendinniz.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir iluct su anda kullanivorsaniz veva son zamanlarda
kullandmiz ise litfen dokiorunuza veya eczaciniza bunlur hakkinda bilgi veriniz,

3. TAKSEN nasil kullanihir?

TAKSEN her zaman tam olarak doktorunuzun ag¢ikladigl sckilde kanser ilaglarinin
kullanmlmast konusunda deneyimh saglik personcli tarafindan uygulanir. Emin olmadiguuz
konularda doktorunuza ya da cczacimiza danisimiz.

Alerjik reakstyonlart en arza indirmek i¢in TAKSEN almadan once size bagka tilaglar
verilecektir. Bu ilaclar tablet veya infiizyon seklinde olabilir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
TAKSLEN kanser ilaglariin kullanim konusunda deneyimlt bir saghk personeli tarafindan
uygulama tgmdir,

Alacagimz TAKSEN dozunu ve sikligim doktorunuz belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Alacagmiz doz kan testi sonuglariniza bagh olacaktir. TAKSEN tek bagma uygulanabilecegi
gibi diger bazt kanser ilaglar ile bulikie de uygulanabilir,

TAKSEN genellikle her 2-3 haflada bir 3 ila 24 saatlik inflizyon seklinde bir veniniz i¢ine
uygulamr, meme kanserinde hattahk olarak da uygulanmasi miimkiindiir. Dozlama ile ilgili
ayrmtih bilgt bu Kullanma Talimatinin sonunda bu ilact uygulayacak Saglhik Personeli igin
hazirlanan bdélimde yer almaktadir.

Uygulama volu ve metodu:
TAKSEN mtravendéz infizyon yotuyla damar (ven) i¢ine uygulantr,

Degisik vas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

TAKSEN'in 18 vasin altindaki cocuklarda ve ergenlerde glivenliligi  ve etkililigi
kanttlanmanstir.

Yashlarda kullanima:
TAKSENn yashlarda kullantmi ile ilgili yeterli ¢alisma yoktur.

Ozel kullanim duramiarsi;

Bibrek vetmezligi:
Bobrek vetmezliginin paklitaksel atthimn Gzerindeki etkisi arastirlmamstir.

Karaciger yetmezligi:

Eger karacigerinizde bir sorun varsa, doktorunuz sizin daha diisik miktarda TAKSEN
almaniza karar verebilir,

Eger TAKSEN in etkisinin ¢ok giiclii veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veyu eczacomz ile konusunuz.,
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Kullanmamz gerckenden daha fazla TAKSEN kullandiysamz:

TAKSEN den kullanmaniz gerekenden fazlasinr kullanmussaniz biv doktor veva cczact ile
konusunuz.

llacimz bir saghk personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmamz gerckenden daha fazla
TAKSEN uyvgulamimi beklenmez.

TAKSEN’i kullanmayi: unutursaniz:

TAKSEN"1 kullanmayt unutursaniz, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

llacintz, bir saghk personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gereken dozun
unutulmast bekienmer,

TAKSEN ite tedavi sonkandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz TAKSEN ile tedavinizin ne kadar siirccedini size bildirecektir. Kendinizi iyi
htssetseniz bile doktorunuza damsmadan tedavivi erken kesmeyiniz.,

4. Olas1 yan ctkiler nelerdir?

Tiim tlaglar gibi. TAKSEN"in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabtlir.

Asagidakilerden biri olursa TAKSEN’in kullamilmasi durdurulmalh ve DERHAL
doktorunuza bildirilmeli veya cn vakin hastanenin acil boliimiine basvurulmahdir:

¢ Stcak basmasi

e Deri reaksivonlan

o Kasmt

e (dgsiintizde sikigma

o Nefes almada zorlanma
s  Sisme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi van ctkilerdir.
Eger bunlardan birt sizde meveut ise. sizin TAKSEN e karst eiddi alerjiniz var demektir. Acil
tibhi miidahaleye veya hastaneve vatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza soyleyiniz:

*  Ates. ciddi tistime. bogaz agrist veva agizda lilser (yaralar)
¢ Kollarda veya bacaklarda hits kaybi ya da giigstizliik (periferal néropati belirtilert)
e Ates ve karin agnisinim eslik ettigi ciddi va da stirekli ishal

C'ok yaygin van etkiler

tOO hastanin 10 undan fazlasimi etkilemesi beklenir

e Sicak basmasi. dokiintli ve kasinti gibi mundr alerjik reaksiyonlar

e Enfeksivonlar : ¢ogunlukla tist solunum volu enfeksiyonu, idrar volu enfeksivonu

¢ Neles daralmast

o  Bogar agrist ya da agizda tlscr. agnl ya da kirmizt agiz, ishal, hasta hissetmek (bulanti,
kusma)
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s Sac dokiilmesi

o Kaslarda agri. kramplar. eklemlerde agrt

e Ales. ctddi fistime. bag agrisi. sersemlik. yorgunluk, solgun gériinme. kanama. normalden
daha kolay bir sekilde derinin morarmasi

e Kol ve bacaklarda his kaybi. karincalanma veya giigsiizlik (pertteral néropati belirttleri)

e Test sonuglarinda trombosit (kan pulcugu. pthtlagmayr saglayan kan hiicresi) sayisinda ve
beyaz va da kirmizt kan hiicrelerinde azalma, diisiik kan basincr gorilebilir

Yaygmn van ctkiler

100 hastanm 10" unu etkilemesi beklentr

e Geglcl tirnak ve deri degisikliklert. enjeksivon yerinde reaksivonlar (deride lokahze styme,
agrt ve kizarikiik)

e Test sonuglarmda vavas kalp ati. karacifer enzimlerinde ciddi vikselmeler (Alkalen
fosfataz ve AST-SGOT) gorilebilir.

Yaygimn olmayvan yvan etkiler

1000 hastanin 107unu etktlemesi beklentr

» Enfeksivona bagh sok (septik sok olarak da bilinir)

o izl kalp atmi kardivak distonkstyon (AV blogu), kalp atim hizinda artis, kalp krizi,
solunum zorlugu

o Yorgunluk, terleme, bavilma (senkop), dnemlt alerjik reaksivonlar, flebit (bir damarm
enflamasyonu), yizde, dudaklarda. agizda, dilde veva bogazda sisme

e Sirtagrist. gogiis agnist. el ve avaklarda agri, tisiime ve karmn {(abdominal) agrt

e Test sonuglarinda bilirubin sevivesinde ciddi artis {sanhik). viksck kan basmer, kan

pthtist gérilebilir.

Seyrek olarak goriilen yan ctkiler

10.000 hastanin 10 unu etkilemesi beklenir

e Vicuttaki savunma hiicreleri sayisimn disiistine bagli gelisen. ates ve artan enfeksiyon
riskt ile birliktelik gdsteren beyaz kan hiicrelerinde azalma durumu (febril nétropeni)

¢ Kol ve bacak kaslarinda zayiflik hissi ile birliktelik gésteren, simirlerle 1lgilt bir hastalik
{motor ndropati)

e Nefes darhigr. Pulmoner emboli (damar tikaci), akeiger fibrozisi (akeiger hiicre
aralarindaki  1ifli bag dokunun artmasi), interstisyel pnémoni (doku i¢i akciger tltthabi).
nctes almada giligliik. plevral sivi birikimi

e Barsak tkanmasi. barsak yrrtilmast. kolon titthab (kolit), pankreas iltihabi (pankreatit)

o Kagintr, dokiintii. dertde kizartklik (eritema)

¢ Kan zehirlenmest (sepsis). peritonit

*  Afes, su kavbi kuvvetsizlik, ddem, kirgimhik

e (iddi ve potansivel olarak 6limciil hipersensitivite reaksivonlart (Ani asin duyarlihik

tepkisi)
o Test sonuglarinda bobrek fonksiyon yetmezligini belirten kan kreatinin seviyesinde
vitkselme goriilebilir,

Cok sevrek olarak goriilen yan etkiler

100.000 hastanin 107 unu etkilemest bekienir

e Diizenstz hizh kalp atist (atriyal fibrilasyon, supraventrikular tasikardi)

o Kan yaprer hiicrelerde ani bozukluk (akut miyeloid 16semi. mivelodisplastik sendrom)
e Optik sinir ve/veya gérme ile ilgili bozukluklar
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e Duyma kaybt ya da arzalmasi (olotoksisite), kulaklarda ¢inlama (tinnitus), denge
bozuklugundan kavnaklanan bas dénmesi (vertigo)

o Oksiiriik

¢ Abdomen va da barsaktaki bir kan damarinda kan pthtist (mesentrik trombozis), bazen
stirckli ishal ile birlikte ortaya ¢ikan kolon iltihabi (psédomembrandz kolit, notropenik
kolit). karmda su toplanmasi, yemek borusu iltihabi, kabizlik

o Ates. ciltte kizariklik, eklemlerde agr ve/veva gozde iltihap (Stevens-Johnson sendromu),
derinin lokal olarak soyulmasi (epidermal nekroliz), kirmizi noktalar ile goriilen dtizensiz
kizariklik (erttema multiforma), dert tltihabr (ekfoliyatif dermatit), kurdesen, tirnak kayb
(tedavide olan hastalann el ve ayaklannn giinesten korumast gerekmektedir)

e Istah kaybr (anoreksi)

e Sok ile birliktelik gésteren ciddi ve potansivel olarak 6liimciil ciddi asinduyarlihk
tepkileri

e Karaciger {onksiyvon bozuklugu

e /Zihin bulanikhgr durumu

Bilinmivor
Eldeki verilerle siklign tahmin edilemeyen van etkiler
o Skleroderma (Ozellikle yemek borusu, mide, i¢ organlar, sindirim sistemi ve derinin
ilerleyici sertlesmesiyle karakterize bir bagisiklik sistemi hastalifidir.)

Lger bu kullanma talimatinda behsi geemeyen herhangi bir yan etki ile karsilasnsaniz
daoktorunuzu veya eczacimzi hilgilendiriniz,

5. TAKSEN’in saklanmasi
TAKSEN T cocuklarin gdremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiayvimez.

Son kullanma tarihiyvle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TAKSEN i kullanmaymuz. Son kullanma tarihi
belirtiten ayimn son giintdiir.

Diliisyondan énce:

TAKSEN'1 15-30°C arasindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklaymiz.

Isilctan korumak 1¢in orijinal kutusunda saklayimz.

Aciimayan tlakonlanin donmus olmas: {irlinti olumsuz yonde etkilemez.

Mikrobival agidan. tirtin acildiktan sonra 25°C'nin altinda maksimum 28 giin boyunca
saklanabilir.  Belirtilenin - disindakl  saklama  stiresi  ve  kosullan  kullanicinin
sorumlulugundadir.

Diltisvondan sonra:
Mikrobiyal a¢idan seyreltilen {iriin hemen kullanitmahdir. Hemen kullanilamadigr durumtarda
seyreltmenin kontrolltl ve valide edilmis aseptik kosullarda yapilmas: sartiyla. buzdolabinda

2-8°C arasinda 24 saati geememesi kosulu ile saklanabilir.

Seyreltmeden sonraki stabilite bilgisi ile ilgili daha fazla ayrinti i¢in bu kullanma talimatimn
sonunda veralan saglik personeli 1¢in hazirlanan béltime bakiniz.

LEger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TAKSEN®| kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi : KOCAKFARMA lla¢ ve Kimya Sgnayi ALS.
Baglarbasi. Gazi Cad., No:64-66 Uskiidar / Istanbul

Imal yeri : KOCAKFARMA Ilag ve Kimya Sanavi A.S.
Organize Sanayi Bolgest. Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimate -------—---- tarihinde onaylanmistir,

ASAGIDAKI BiLGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
infiizyon ¢ozeltilerinin hazirlanmas:

e TAKSEN icin kullamlacak ambalajlar ve mflizyon setleri DEHP igcermemelidir. Bu,
hastamin PVC infiizvon ambalaj veya setlerinden gelecek DEHP [di-(2etilheksi)titalat]
plastizerine daha fazla maruz kalmasini énlevecektir. IVEX-2 gibi PVC kaph tiibin giris
ve ¢ikis agzmin kisa tutuldugu filtre sistemlerinde dnemli DEHP sizintis1 olmamaktadir.

o TAKSEN sitotoksik bir antikanser ilacidir ve dikkatle kullanilmalidir. Paklitaksel igeren
vialleri tutarken her zaman koruvucu eldiven kullamlmalidir. Cozelti scyvreltmeleri dzel
alanlarda sorumlu personel tarafindan aseptik kosullarda yapilmalidir. Dent ve mukoz
membranlarla temas etmemesi icin gereken dnlemler alimmahidir. Eger TAKSEN deriyle
temas ederse derhal su ve sabunla yvikanmalidir. Mukoz membranlaria temas ederse bol
suvla yikanmalidir.

¢ Flakon tipasmin ¢Skmesine ve dolayisivla sterilitenin bozulmasina vol agabileceklerinden
Chemo-Dispensing Pin aleti va da sivri u¢lu benzer aletier kullanilmamalidir.

Basamak 1: Konsantratin Sevreltilmesi
TAKSEN inflizyondan énce agagidaki ¢ozeltilerden biri ile seyreltilmelidir;

+ % 0.9 sodyum klorir enjeksivonu

* % 5 dekstroz enjeksivonu

* % 5 dekstroz ve %60.9 sodyum klor{ir enjeksiyonu
* % 5 dekstrozlu Ringer ¢ozeltisi

Paklitakselin final inflizyon konsantrasvonu 0.3 mg/ml ve 1.2 mg/ml araliginda olmalidir.
DLEHP 1gcermeyen ambalajlar ve inflizyon setleri kullanilmalidir.

Cozeli hazirlandiktan sonra formilin tasiyicr maddesine bagl olarak dumanl bir gérintim
alabilir, filtrasyon ile kaybolmayabilir. Bir in-line filtre igeren IV tiipiinden gecen ¢ézeltide
onemli bir potens kaybr kavdedilmennstir.

Basamak 2: Infiizvonun uygulanmasi
Uygulama dncesinde tim hastalara premedikasyon amagli; kortikosteroid. antihistaminik ve
Il; antagonmsti uygulanmahdir.
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Daha sonraki TAKSEN dozlan, solid tiimérii olan hastalarda nétrofil sayisi >1.500/mm’
(Kaposi sarkomall hastalarda >1000/mm”) ve trombosit sayisi >100.000/mm”  (Kaposi
sarkomali hastalarda >75.000/mm”) olana kadar uygulanmamalidir.

Infliizyon ¢ézeltisindeki ¢ékmeyi engellemek icin:

+ Scyrelttikten hemen sonra kullanmimahdir.

» Calkalama. sallama veva vibrasyondan ka¢inilmalidir.

» Inflizyon seti kullanmadan énce gegimli bir seyreltici ile calkalanr.

« Infiizyonun goriintisii diizenli kontrol edilir ve ¢dkme gorilmesi halinde infiizyon
durduruiur.

Sevreltilmis ¢ozelti. 25°C veya 5°C de. %5 dekstroz ¢ozeltisi (D3W) ile sevreltildiginde 7
gine kadar ve %0.9 sodyum klorlir enjeksivonu (normal salin soliisvonu - NSS) tle
seyrelugimde 14 gline kadar kimyasal ve fiziksel olarak stabildir, Mikrobiyal agidan
seyreltilen Griin hemen kullanilmahdir va da buzdolabinda 2-8°C arasinda 24 saati ge¢memesi
kosulu ile saklanmalidir.

TAKSEN  nukropor membrant 022 mikron'dan buylik olmayan in-line filtre ile
uygulanmahdir.

DELIP i¢ermeven inflizyon kaplar ve setlerl kullaniimalidir. PVC kaph tiibiin giris ve ¢ikig
agzinn kisa tutuldugu filtre sistemlerinde dnemli DEHP sizintist olmamaktadir.

Basamak 3: Imhasi
Uygun  kullamm  ve antikanser ilaglarin  atilmasi ile tlgili  prosediirler gdz  Oniinde
bulunduruimahdir.

Kullaniimamus olan triinler va da atik matervaller “Tibbi Attklarin Kontrolii Yénetmeligi™ ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atklan Kontrolti Yénetmeligi™ne uygun olarak imha edilmelidir.

Dozlama:
TAKSEN intravendz inftizyonu icin onerilen dozlar agsagida belirtilmektedir:

i Endikasyon Doz TAKSEN dozlama arahg
ilerlemis veya metastatik 3 saatlik 1.V. inflizyonla 175 3 hafta
. « . « 2
over kanserinde birinet mg/m- dozunda uyvgulanir,
basamak tedavi Alternatif olarak her 3
Kombinasyon tedavisi haftada bir 24 saatlik 1.V.

infiizyonla 135 mg/m™lik

daha miyclosupresif bir doz
kultanilabilir, Bir platin bilesigi
tle kombine edilerek
kullanilacak ise TAKSEN platin
bilesiginden dnce verilmelidir.

lerlemis veva metastatik 3 saatte intravenoz yoldan 3 hafta
over kanserinde ikinei 175 mg/m*dir.
basamak tedavi
Tek ajan ledavisi 5
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ajan tedavisi:

mg/m” olarak uygutanir.
Paklitaksel igeren ilaglar meme
kansert  tedavisinde  80-100
mg/m” dozunda haftada bir
kullanilabilir,

Meme kanserinde Antrasiklin ve siklofosfamid 3 hatta
Adjuvan tedavi: {AC) tedavisini takiben 4 kiir

olarak 3 saatte intravendz

yoldan 175 mg/m” dozunda

; uygulamr,
{lerlemis veya metastatik meme | Doksorubisinden 24 saat sonra | 3 hafta
- kanscrinde birinci hasamak verilmelidir, Onerilen TAKSEN

kombinasyon tedayisi dozu 3 saatte intaventiz yoldan
(doksorubisin 50 mg/m’ ile) 220 mghnz’dir_
llerlemis 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 inflizyonuna

trastuzumabin ilk dozunu

izleyen giin veva dnceki

trastuzumab dozu ivi tolere

editmisse trastuzumabin daha

sonrakt dozlarinin heimen

ardindan baslanabilir
Metastatik meme kanserinin tek | 3 saatte intravendz yoldan 175 | 3 hafta

Haftalik dozlama

Kiiglik hiicreli olmayan akeiger
kanscrinde
Kombinasyvon tedavisi

3 saathk LV, imfizyonla 173
mg/m’ dozunda uvgulanir.
Alternatif olarak 24 saatlik 1.V,
infiizyonla 135 mg/m”lik daha
miyvelosupresit bir doz
kullanuabilir. Bir platin bilesigi
ile kombime ediferek
kultanilacak isc TAKSEN platin
bilesiginden énee veribmelidir.

3 hafta

Kiiciik hiicreli olmayan akeiger
kansermnde
Tek ajan tedavisi

TAKSEN 175-225 mg/m’
dozunda 3 saatlik 1.V.
inflizyonla uygulamr.

3 hafta

AIDS e bagh Kapost
sarkomunda
fkinct basamak tedavt:

(Deaher detavie bilgi icin Kisa
Uiriin Bilgisine bakunz)

Kiirler arasinda 3 hafta ara
birakilarak 3 saatte intravendz
yoldan 135 mg/m’ TAKSEN ya
da kiirfer arasinda 2 hafta ara
birakilarak 3 saatte intravenoz
voldan 100 mg/m’ TAKSEN
uygulany (doz yogunlugu 45-50
mg/m*/hafta)

2 veya 3 hafta
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TAKSEN, nétrofil sayist =1 .500/mm” (Kaposi sarkomalt hastalarda >1000/mm’) ve trombosit
sayist  >100.000/mm”  (Kaposi sarkomali hastalarda >75.000/mm’) olana kadar
uygulanmamalidir.

Ciddi nétropenist olan (1 hafta va da daha uzun bir stiredir notrofil sayisi <500/mm?) ya da
ciddi periteral ndropatisi olan hastalarin sonraki kiirlerinde doz %20 oraninda azaltilmahdir
(Kapost sarkomasi olan hastalarda %25 oraninda azaltilmahdir).

Karaciger Yetmezligi Olan Hastalar igin Onerilen Doz igin Kisa Uriin Bilgisi ne bakiniz.

TAKSEN'in 18 yasin  alundaki cocuklarda ve ergenlerde giivenliligi  ve etkililigi
kamtlanmadigindan kullanmilmas: énerilmemektedir,
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