Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/taksen-150-mg-25-ml-iv-enjektor-cozelti-ic
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/L01CDO01

KULLANMA TALIMATI

TAKSEN 150 mg/25 ml 1V Enjeksivonluk (zelti iceren Flakon
Damar icine uvgulamr.,

o Etkin mudde: 1ler mI'de 6 mp Paklitaksel
o Yardmmer maddeler: Saf polioksil 35 hint yagi. susuz etanol. sitrik asit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in énemli bilgiler i¢ermektedir,

o Bu kullanma ralimatint saklaywuz. Daha sonva tekear okumayva thtivag duyabilirsiniz.

o [ocr ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damysniz,

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistiv, baskalaring vermeyviniz.,

o Bu ilacin kullamime sirasmda, dokiora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigonze soyleviniz.

o Bu tulimatia yazianlara aynen wounuz. lag hakkinda size énerilen dozun diginda
viiksek veya diisiik doz kullanmayunz.

Bu Kullanma Talimatinda:

[, TAKSEN nedir ve ne icin kallandir?

2. TAKSEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TAKSEN nast kullanilir?

4. Olast yan etkifer nelerdir?

5. TAKSEN in saklanmasi

Bashkiar: yer almaktadir.

1. TAKSEN nedir ve ne icin kullamilir?

TAKSEN. taksan olarak adlandtrilan antikanser ilag grubuna dahildir. Bu ilaglar kanserli
hiicrelerin biiviimesini engeller.

TAKSIEN 130 mg/25 ml enjeksivonluk ¢zeltinin her mililitresi 6 mg paklitaksel igerir.

TAKSEN 130 mg/25 ml enjeksivonluk ¢ozelti, 1 tlakonluk ambalaj formlar ite kullamma
sunulmaktadir.

TAKSEN, vumurtalik ve meme kanseri tedavisinde, bir ¢esit akeiger kanseri tedavisinde
(Kriguik Thicreli Olowavan dkciger Kanseri) ve Kaposi sarkomu tedavisinde kullambir,
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2. TAKSEN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

TAKSEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Lger,

e Paklitaksele veva TAKSEN in diger bilegenlerine. ¢zellikle polioksil 35 hint yagina karsi
aterjiniz. varsa.

e Kanmizdaki bevaz kan hiicresi sayis diigiikse — diizenli olarak kan testlerl yaptirmaniz
perekebilir,

» Hamilevseniz

¢  Emzirivorsaniz.

o  Yasimuz 18 den kiigiikse.

e Kaposi Sarkomu’nda kullanildiginda, ciddi ve kontrol altina almamayan enfeksiyonlar
périiliiyorsa.

TAKSEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Alerjik reaksivonlan cn aza indirmek i¢in TAKSEN almadan dnce size bagka ilaglar
verilecektir.

l-ger:

e Ciddi alerjik tepki (reaksiyon) gegirirseniz. (Grnegin: nefes almada zorluk, nefes darh,
adpliste darhik hissi. kan basineinda diisme, sersemlik. bas dénmesi, dokiintii va da sisme
eibi deri reaksiyonlarn)

e Atesiniz. ciddi tisiimeniz. bogaz agrimiz veya agzimezda tlseriniz varsa (bunlar kemik iligi
baskilanmasimin belirtilenidir)

e [l ve ayaklannmzda uvusma veya gligsiizlik varsa; Bu durumda periferal ndropatiniz
olabilir ve TAKSEN dozunun azaltilmas: gerekebilir.

e (Ciddi karaciger probleminiz varsa: bu durumda TAKSEN kullanilmas: énerilmez.

e Kalp iletim bozukiugunuz varsa.

¢  TAKSEN uvgulanimi sirasinda veya uygulamadan kisa stire sonra ortaya ¢ikan ciddi veya
stirekli ishal durumu (ates ve mide agrisi ile birlikte) varsa: Bu durumda kolon iltihabs
s0z konusu olabilir (psédomembranéz kolit: kalin barsak iltihabi)

o Onceden akciper hastahiginiz nedeniyle 1sm tedavisi aldiysamz  (bu durumda akciger
tihabr riski artabilir)

o Agzda agn ve kizankhk (mukoza iltthabimy) varsa ve Kuaposi sarkomu igin tedavi
edilivorsaniz
Bu durumda dozun azaltilmas: gerekebilir.

¢

TAKSEN her zaman bir ven'e uygulanmalidir. TAKSEN'in arterlere uygulanmast arterlerin
iltthaptanmasina neden olabilir ve agri. sisme, kizarikhik ve sicaklik hissedebilirsiniz.

TAKSEN cnjeksivonluk ¢dzelti kanser kemoterapt ilaglarinm kullaniminda deneyimli bir
doktorun gézetimi aluinda uvgulanmalidir, Onemli alerjik reaksivonlar gelisebileceginden

uygun destekleviei ekipmanlarin bulundurulmas: gerekir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa. sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damisimez.,
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TAKSEN’in viyecek ve i¢cecek ile Kullanilmasi
TAKSEN'in vivecek ve igecekler ile bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

flact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciuza damginiz.

TAKSEN gerekli olmadikea gebelik déneminde kutlaniimamalhdr.

Hamile kalabilecek vasta iseniz tedavi siiresince hamile olmamak i¢in etkili ve glivenli bir
metodu kullanimiz. Erkek ve kadin hastalar ve/veyva esleri TAKSEN 1le tedaviden sonra cn az
6 ay korunmalidirlar. Frkek hastalar olast bir kisirhik durumu nedeniyle spermlerin
dondurularak saklanmasi konusunda bilgilendiriimelidir.

Tedaviniz strasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya cczacinza
darmsunz,

Emzirme

Hact killanmadan dnce doktorunuza veya eczactmza dumygmiz.

TAKSEN'in insan siitiyle atihp atulmadigi bilinmemektedir. TAKSEN ile tedavi sirasinda
emzirme durdurulmahdir.

Arac ve makine kullanimi

TAKSEN alkol icerdiginden sinir sisteminiz tizerinde olumsuz etkileri olabilir.
Doktorunuza damsmadan herhangi bir arag ve makineyi kullanmayiniz veya iehlikeli igler
yvapmaymiz.

TAKSEN’in i¢eri@inde bulunan bazi maddeler hakkinda nemli bilgiler
TAKSENin her ml'si 527 mg polioksil 35 hint yag: i¢erir ve bu madde ciddi alerjik reaksivonlara
neden olabilir,

TAKSEN"in her mi'sinde 397.60 mg alkol igermektedir.

300 mg/50 ml'lik bir TAKSEN dozu 20 ¢ alkol igerir (450 m! bira ve 175 ml saraba esdeger).
Bu ilag alkol bagimlihigr olanlar igin zararh olabilir. Hamile veya emziren kachnlar, gocuklar
ve karacifer hastah@i va da epilepsi gibi yitksek risk grubundaki hastalar igin dikkate
almmalhidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Etkilesim farklt ilaglarin birbirini etkilemesi anlanuna gelmektedir, Etkilesim meydana
gelebileceginden doktorunuz TAKSEN ile birlikte asagidaki ilaglan ahp almadigimz
bilmelidir.

e Sisplatin (kanser tedavisi i¢in): TAKSEN sisplatinden dnce  verilmelidir.  Birlikie
kullanildiginda bébrek fonksiyonlarinin daha sik kontrol edilmesi gerekebilir.

e Doksorubisinle (kanser tedavisi i¢in) ile birlikte kullanmldiginda. viicuita viiksek seviyede
doksorubisin birikiminden kagimmak i¢cin TAKSEN. doksorubisin uygulamasim takiben
ancak 24 saat sonra uygulanmalidir.

o IV tedavisinde kullamlan efavirenz, nevapirin, ritonavir, nelfinavir veya diger proteaz
inhibitdrleri ile birlikte kullamldiginda TAKSEN"in dozunda bir ayarlama gerekebilir,

» Fritromisin (bakterivel enfcksivon tedavisi igin). fluoksetin (depresyon tedavisi igin) veya
gemfibrozil (kolesterol  diisiiriicti) ile birlikte kullanildiginda.  TAKSEN  dozunun
azaltilmas1 gerekebilir.  Rilampisin  (tiiberkiiloz  enfeksiyonuna  karsiy ile  birlikte
kullanildiginda TAKSLEN dozunun artirtlmasr gerekebilir.
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o Sara hastahigimm tedavisinde kullamilan karbamazepin, fenitoin veya fenobarbital
ahvorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Lger receteli vada regetesiz herhangi biv ilact sy anda kullanvorsaniz veva son zamanlarda
kullandiniz ise Hitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TAKSEN nasil kullanilir?

TAKSEN her zaman tam  olarak  doktorunuzun  agikladign  sekilde kanser ilaglarinin
kullamlmast konusunda denevimli saghik personeli tarafindan uygulanmir. Emin olmadigimz
konularda doktorunuza ya da eczaciniza damsiniz.

Alerjik reaksiyonlart en aza indirmek i¢in TAKSEN almadan 6nce size bagka ilaglar
verilecektir. Bu ilaglar tablet veva infiizyon seklinde olabilir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
TAKSEN kanser ilaclarimm kutlaninn konusunda deneyimli bir saghk personeli tarafindan
uygulama igindir.

Alacagimz TAKSEN dozunu ve sikhgmr doktorunuz belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Alacagimz doz kan testi sonuglariniza bagli olacaktir. TAKSEN fek bagima uygulanabilccegi
aibi diger bazi kanscr ilaglar ile birlikte de uygulanabilir.

TAKSEN genellikle her 2-3 haftada bir 3 ila 24 saatlik inllizyon seklinde bir veniniz igine
uveulanir, meme kanserinde haftalik olarak da uygulanmas: miimkindir. Dozlama ile ilgili
ayvrintth bilgi bu Kullanma Talimatinin sonunda bu ilact uygulayacak Saglik Personeli igin
hazirlanan bolitmde yer almaktadir.

Uygulama volu ve metodu:
TAKSEN intravendz nfiizyon voluyla damar (ven) igine uygulanir.

Degisik vas eruplarn:

Coeuklarda kullanima:

TAKSENIn 18 wvagim altindaki  ¢ocuklarda ve crgenlerde  giivenliligi ve  ctkililigi
kamttanmamustir,

Yashlarda kullanimy;
TAKSENin yashilarda kullanimi ile ilgili yeterli ¢alisma voktur.

Ozel kullanim durumlan:

Biébrek yvetmezligi:
Bobrek yetmezliginin pakiitaksel atihn Gzerindeki etkisi arastictlmamuistir.

Karaciger yetmezligi:

Liger karacigerinizde bir sorun varsa. doktorunuz sizin daha disiik miktarda TAKSEN
almaniza karar verebilir.

[iger TAKSEN 1 etkisinin ¢ok giicli veva zavif olduguna daiv bir izleniminiz var ise

doktoranuz veyva eczacimiz ile konugnnuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla TAKSEN kullandiysaniz:

TAKSEN den kullanmamz gerekenden fuzlasin kullanmissaniz bir dokior veyva eczact ile
konugsuz.

ilaciniz bir saghik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gerekenden daha fazla
TAKSEN uvgulanunt beklenmez.

TAKSEN’i kulanmay1 unutursaniz:

TAKSEN" kullanmayr unutursaniz. doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Hacimiz bir saghk personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmamiz gercken dozun
unutulmast beklenmez.

TAKSEN ile tedavi sonlandirnildiginda olusabilecek ctkiler:
Doktorunuz TAKSEN ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecektir. Kendintzi 1yi
hissetseniz bile doktorunuza dantsmadan tedaviyi erken kesmeyiniz,

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TAKSEN I igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir,

Asagidakilerden biri olursa TAKSEN'’in kullamilmasi durdurulmah ve DERHAL
doktorunuza bildirilmeh veya en vakin hastanenin acil boliimiine basvurulmahdir:

¢ Sicak basmasi

e Deri reaksivonlar

e  Kagmu

e Gogsintizde sikisma

e Nefes almada zorlanma
o  Sisme

Bunlarm hepst ¢cok ciddt yan etkilerdir.
I2ger bunlardan birt sizde meveut tsc. sizin TAKSIEN e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbt miidahaleve veva hastaneye vatirtlmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza sdyleyiniz:

e Ates. crddi Gstime. bogaz agrist veya agizda tilser (varalar)
o Kollarda veva bacaklarda his kaybr ya da giigstizliik (periteral néropati belirttlert)
o Ates ve kann agrisimin eslik ettigi ciddi ya da stirekli ishal

Cok vaygin van etkiler

100 hastanin 10 undan fazlasim etkilemesi beklenir

o Sicak basmasi. dokiintii ve kaginti gibt mindr alerjik reaksivonlar

o [nfeksivonlar : ¢ogunlukla iist solunum yolu enfeksiyonu, idrar yolu enfeksivonu

¢ Nefes daralmast

¢ Bogaz agnist va da agizda lser, agrih va da kirmizr afiiz, ishal, hasta hissctmek (bulanti,
kusma)
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s Sag¢ dokillimcesi

o Kaslarda agr. kramplar. eklemlerde agr

o Ates, ciddi Gistime, bas agrist, sersemlik. vorgunluk. solgun gériinme. kanama. normalden
daha kolay bir sckilde derinin morarmasi

o Kol ve bacaklarda his kaybi, karincalanma veya gii¢stizliik (periferal néropati belirtileri)

o Test sonuglarmda trombosit (kan pulcugu, pihtilagmay saglayan kan hiicrest) sayisinda ve
bevaz va da kirnuzi kan hiicrelerinde azalma, diigitk kan basier goriilebilir

Yaygmn van ctkiler

100 hastanin 10" unu etkilemesi beklenir

e (Gegici tirnak ve deri degisiklikleri, enjeksiyon yerinde reaksivonlar (deride lokalize sisme.
agr ve Kizarikhk)

o Test sonuglarinda vavas kalp atimi. karaciger enzimlerinde ciddi ytiksclmeler (Alkalen
fostataz ve AST-5GOT) gortilebilir.

Yaygin olmayan van ctkiler

1000 hastanin 10 unu etkilemest beklenir

e linfeksiyona bagh sok (septik sok olarak da bilinir)

e Hizli kalp atimi. kardivak disfonksiyon (AV blogu). kalp atim hizinda artis. kalp krizi.
solunum zorlugu

o  Yorgunluk. terleme. bayilma (senkop). onemli alerjik reaksiyonlar, flebit (bir damarin
cnflamasyonu). ylizde. dudaklarda, agizda. dilde veva bogazda sisme

o Sirt adrisy, gégiis agnist, el ve avaklarda agn, tisiime ve karin (abdominal) agn

¢ Test sonuclarinda bilirubin seviyesinde ciddi artig (sarihik). yiiksek kan basinci. kan

pihtist goriilebilir.

Seyrek obarak goriilen yvan ctkiler

10.000 hastanin 10 unu etkilemesi beklenir

¢ Viicuttaki savunma hiticreleri sayisiin dististine bagh gelisen. ates ve artan enfeksivon

riski ile birliktelik gésteren bevaz kan hiicrelerinde azalma durumu (febril nétropeni)

Kol ve bacak kaslarinda zayitlik hissi ile birliktelik gdsteren. sinirlerle ilgili bir hastaltk

(motor néropati)

e Nefes darh@. Pulmoner emboli (damar tikaci), akciger fibrozisi (akciger hiicre
aralarindaki 1ifli bag dokunun artmasi). interstisyel pnémoni {doku ig¢i akciger iltihabr).
ncetes almada gtigliik. plevral sivi birikimi

¢ Barsak tikanmasi. barsak yvirtilmasi. kolon iltihabi (kolit). pankreas iltihab1 (pankreatit)

o  Kasinti. dokintil. deride kizanklik (eritema)

o Kan zehirlenmesi (sepsis), peritonit

e Ates, su kaybi kuvvetsizlik. 6dem. kirginkik

o Ciddi ve potansiyel olarak éltimetl hipersensitivite reaksiyonlarr (Ani asin duyarhilik
tepkisi)

o Test sonuglarmda bobrek fonksiyon yetmezligini belirten kan kreatinin seviyesinde
yitksclme goriilebilir.

Cok seyrek olarak gériilen van ctkiler

100.000 hastamin 10 unu etkilemesi beklenir

¢ Diizensiz lnzh kalp atisi (atrival fibrilasyon. supraventrikular tasikardi)

s Kan yapier hticrelerde ani bozukluk (akut miveloid 16semi. miyelodisplastik sendrom}
e Optik simir ve/veya giérme ile ilgili bozukluklar
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¢ Duyma kavhi va da azalmasi (ototoksisite), kulaklarda c¢inlama (tinnitus). denge
bozuklugundan kaynaklanan bas dénmesi (vertigo)

s Oksirik

e Abdomen va da barsaktaki bir kan damarinda kan pthtisi (mesentrik trombozis). bazen
strekli ishal ile birlikte ortava ¢ikan kolon iltihabt (psédomembransdz kolit. nétropenik
ko). karnda su toplanmast, vemek borusu iltihabi, kabizlik

o Atey, ciltte kizankhk. eklemlerde agn ve/veva gézde iltihap (Stevens-Johnson sendromu),
derinin lokal olarak soyulmasi (epidermat nekroliz), kirmizi noktalar ile gériilen dtzensiz
kizarikhk (erttema multtforma). deri iltihabi (ekfoliyatif dermatit), kurdesen, tirnak kaybi
(tedavide olan hastlalarin el ve avaklarint giinesten korumasi gerekmektedir)

s Istah kavbi (anorcksi)

o Sok ile birliktelik gosteren ciddi ve potansiyel olarak 6limclil ciddi asinduyarlibk
tepkilert

e Karaciger lonksiyon bozuklugu

e Zihin bulanikhgr durumu

Bilinmiyor
Eldcki verdlerle sikhgi tahmin edilemeyen yan etkiler
e Skleroderma (Ozellikle vemek borusu. mide, ic organlar, sindirim sistemi ve derinin
ilerleyici sertlesmesiyle karakterize bir bagisiklik sistemi hastahgidir.)

Lger bu kullanma talimatinda bahsi geemeyen herhangi bir yan etki ile karsilasusaniz
doktorunuzu veva eczacouzi bilgilendiriniz.

5. TAKSEN’in saklanmasi
TAKSEN [ cocuklarim garemeyecegi veva erisemeyecegi yerlerde ve ambalupinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kuilaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TAKSEN T kullanmayonz. Son kullanma tarihi
belirtilen avin son gtintdiir.

Diliisyondan énce:

TAKSEN'1 15-30°C arasmdaki oda sicakhi@inda ve ambalajinda saklayimiz.

Isikian korumak i¢in orijinal kutusunda saklayimz.

Agilmayan flakonlarin donmus olmasi Urtind olumsuz vénde etkilemez.

Mikrobival agidan. Grin acildiktan sonra 253°C'nin altinda maksimum 28 giin boyunca
saklanabilir.  Belirtilenin - disindaki  saklama  strest ve  kosullarnn kullanieinin
sorumlulugundadr,

Diliisyondan sonra:

Mikrobival agidan seyreltilen iriin hemen kullaniimahdir. Hemen kullanitamadigi durumlarda
seyreltmenin kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullarda yapilmasi sartivla. buzdolabinda

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

Sevreltmeden sonraki stabilite bilgisi ile 1lgili daha fazla ayrintt igin bu kullanma talimatinin
sonunda yeralan saglik personeli i¢in hazirlanan bolime bakiniz.

Eger tirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TAKSEN"1 kullanmaymniz.
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Rubisat salibi : KOCAKFARMA [lag ve Kimya Sanavi A.S.
Baglarbast. Gazi Cad., No:64-66 Uskiidar / Istanbul

Imal yeri : KOCAKFARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bélgesi, Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimaty —---------- tarihinde onavianmistir,

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
infﬁzyon ¢ozcltilerinin hazirlanmase:

e TAKSEN i¢in kullamlacak ambalajlar ve inflizyon sctleri DEHP igermemelidir, Bu,
hastanin PVC inflizyon ambalaj veva setlerinden gelecek DEHP [di-(2etilheksi)fitalat|
plastizerine daha fazla maruz kalmasm dnleyecektir, IVEX-2 gibi PVC kapli tiibiin giris
ve ¢1kis agzinin kisa tatuldugu filtre sistemlerinde dnemii DEHP sizintist olmamaktadur.

e  TAKSEN sitotoksik bir antikanser ilacidir ve dikkatle kullanilmalidir. Paklitaksel igeren
vialleri tutarken her zaman koruyucu eldiven kullanilmalidir. (6zelti seyreltmeleri 6zel
alanlarda sorumlu personel tarafindan aseptik kosullarda vapilmahidir. Deri ve mukoz
membranlarla temas etmemesi i¢in gereken Snlemler alinmalidir. Eger TAKSEN deriyle
temas ederse derhal su ve sabunla vikanmalidir. Mukoz membranlarta temas ederse bol
suyla vikanmahdir.

o Flakon tipasimn ¢Skmesine ve dolayisiyla sterilitenin bozulmasina yol acabileceklerinden
Chemo-Dispensing Pin aleti va da sivri uglu benzer aletler kullanilmamalidir.

Basamak |: Konsantratin Sevreltilmesi
TAKSEN mmflizvondan 6nce asagidaki ¢ozeltilerden biri ile seyreltilmelidir:

* % 0.9 sodyvum klorlir enjeksiyonu

* % 5 dekstroz enjeksiyonu

« % 5 dekstroz ve %0.9 sodyvum kloriir enjeksiyonu
» % 5 dekstrozlu Ringer ¢ozeltisi

Paklitaksclin final inflizyon konsantrasyonu 0.3 mg/ml ve 1.2 mg/ml arahginda olmalidir.
DEHP igermeyen ambalajlar ve infliizvon setlert kullanilmalidir,

(ozeltr hazirlandikian sonra formiliin tasivict maddesine bagh olarak dumanh bir gériinlim
alabilir. filtrasyon ile kaybolmavabilir. Bir in-line filtre i¢eren IV tilpiinden gegen ¢ozeltide
dnemli bir potens kaybr kaydedilmemistir.

Basamak 2: Infiizyonun uygulanmasi
Uyvgulama oncesinde tim hastalara premedikasyon amagli: kortikosteroid. antihistaminik ve
1 antagonisti uygulanmalidsr,
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Daha sonraki TAKSEN dovlart, solid timérii olan hastalarda nétrofil sayist >1.500/mm’
(Kaposi sarkomali hastalarda >1000/mm”) ve trombosit sayist >100.000/mm’ (Kaposi
sarkomali hastalarda =75 .000/mm™) olana kadar uygulanmamahdir.

Infiizyon ¢ozeltisindeki ¢dkmeyi engellemek igin:

+ Seyrelttikten hemen sonra kullamimahdir.

» (Calkalama. sallama veya vibrasyondan kaguulmaldir,

« Intiizyon seti kullanmadan dnec gegimli bir seyreltici ile calkalarur.

» Inflizyonun goriiniisii dizenli kontrol edilir ve ¢dkme goriilmesi halinde infiizyon
durdurulur,

Sevreltilmis ¢dzelt. 25°C veva 53°C de, %35 dekstroz ¢ozeltisi (D3W) ile seyreltildiginde 7
gitne kadar ve %09 sodyum kloriir enjeksivonu (normal salin solitsyonu - NSS) ile
seyreltiginde 14 gine kadar kimyasal ve fiziksel olarak stabildir. Mikrobiyal acgidan
seyreltilen tiriin hemen kullamiimahdir ya da buzdolabinda 2-8°C arasinda 24 saati gegmemesi
kosulu ile saklanmahdir.

TAKSEN  mikropor membrant 0.22  mukron'dan  biiviik  olmayan  in-line  filtre ile
uygulanmalider.

DEHP i¢ermeyven inflizvon kaplar ve setleri kullamimalidir. PVC kaph titbiin giris ve ¢ikis
agzinm kisa tutuldugu filtre sistemlerinde nemli DEHP sizintisi olmamaktadir.

Basamak 3: Imhas
Uygun kullamm  ve antikanser ilaglarin  atilmast ile ilgili prosediirler g&z oOninde
bulundurulmahdir.

KullamImanus olan tiriinier ya da atik materyaller *Tibbi Auklarin Kontrolt Yénetmeligi™ ve
“Ambala) ve Ambala) Auklart Kontrolt Yonetmeligi™ne uvgun olarak imha edilmelidir.

Dozlama:
TAKSEN intravendz inflizyonu i¢in dnerilen dozlar asagrda belirtilmektedir:

Endikasyon Doz TAKSEN dozlama arahgi
lHerlemis veva metastatik 3 saatlik LV, inflzyonla 175 3 hafta

over kanscrinde birinci mg/m- dozunda uygutamr,

hasamak tedavi Alternatif olarak her 3

Kombinasyon tedavisi hattada bir 24 saatlik 1.V.

infiizyonta 135 mg/m’*lik

daha miyelosupresit bir doz
kutlanifabilir. Bir platin bilesigi
| 1le kombine editerek
kulfanifacak ise TAKSEN platin
bitesiginden dnce verilmelidar,

- tlerlemis veya metastatik 3 saatte intravendz yoldan 3 hafta
over kanserinde ikingi 175 mg/m”dir.
basamak tedavi

Tek ajan tedavisi
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Meme kanserinde

Adjuvan tedavi:

Antrasiklin ve siklofosfamid
(AC) tedavisini takiben 4 kiir
olarak 3 saatte intraventz
voldan 175 mg/m’ dozunda
uygulanir.

3 hafta

lerlemis veya metastatik meme | Doksorubisinden 24 saat sonra | 3 hafta
kanserinde birinct basamak verilmelidir. Onerilen TAKSEN
kombinasyon tedavisi I dozu 3 saatte intavendz voldan
(doksorubisin 30 mg/m” ile) : 220 mg/mdir.

Herlemiy veya metastatik meme | Kiirler arasida 3 hafta 3 hafta

kanserinde birinci basamak
kombinasyon tedavisi
(trastuzumab ilc kembing)

| birakilarak 3 saatte infravenoz
voldan 175 mg/m” dir.
TAKSEN infitzyonuna
trastuzumabin ilk dozunu
izleyen giin veya dnceki
trastuzumab dozu ivi tolere
edilmigse trastuzumabin daha
sonraki dozlarinmn hemen
ardidan bastanabilir

Metastatik meme kanserinin tek
ajan tedavisi:

3 saatte intravendz yoldan 175
mg/m’ olarak uygulanir.
Paklitaksel i¢eren ilaglar meme
kansert tedavisinde  80-100
mg/m” dozunda haftada bir
kullamlabilir.

3 hafta

Haftalik dozlama

Kigiik hiicrelt olmavan akciger

kanserinde
Kombinasvon tedavisi

3 saatlik LV, inflizyonla 175
me/m” dozunda uygutanir.
Altcrnatit olarak 24 saatlik 1.V,
infiizyonta 135 mg/m™"lik daha
mivyelosupresif bir doz
kullanilabitic. Bir platin bilesigi
tle kombine edilerck
kullanilacak ise TAKSEN platin
bilesiginden dnee verilmelidir.

3 hafta

Kiigitk hiicrelt olmayan akeiger
kanserinde
Tek ajan tedavisi

TAKSEN 175-225 mg/m’
dozunda 3 saatlik LV,
infiizyvonta uygulanir.

3 hafta

AIDS ¢ bagh Kapost

i sarkomunda

ikinei basamak tedavi:

(Dahe detends bitaiicin Kisa
Uritin Bilgisine bakinz)

Kiurler arasinda 3 hafla ara
birakilarak 3 saatte intravendz
yoldan 135 mg/m’ TAKSEN ya
da kirler arasmnda 2 hafta ara
brrakilarak 3 saatle intravendz
voldan 100 mg/m* TAKSEN
uygulanu (doz yogunlugu 45-50
m gf’m?/h afta)

2 veya 3 hafta
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TAKSEN. nétrofil saysi =1 300/mm’ (Kaposi sarkomali hastalarda > 1 OOO/rme) ve trombosit
sayist - >100.000/mm”  (Kaposi  sarkomali  hastalarda  >735.000/mm”) olana  kadar
uvgulanmamahdir,

Ctddr nétropentst olan (1 hatfta ya da daha uzun bir silredir nétrofil sayist <500/mm®) ya da
ciddi periferal néropatist olan hastalarin sonraki kiirlerinde doz %620 oranmda azaltlmahdir
{Kaposi sarkomasi olan hastalarda %25 oraninda azaltilmalidir).

Karaciger Yetmezligi Olan Hastalar icin Onerilen Doz i¢in Kisa Uriin Bilgisi ne bakiniz.

TAKSEN'in 18 vasm alundakt c¢ocuklarda ve ergenlerde glvenliizi ve etkilihii
kanitlanmadigindan kullantlmasi Snertlmemektedir.
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