
KULLANMA TALIMATI 

TAKSEN 150 mg/25 ml IV Enjeksiyonluk cozelti iceren Flakon 
Damar icine uygulamr. 

• Etkin nutdde: I ler mI'dc 6 mg Paklitaksel 
• Yardtmct maddeler: Saf polioksil 35 hint yagi, susuz etanol. sitrik asit. 

Bu ilxet kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, cfinkti sizin igin iinemli bilgiler icermektedir. 

• Bu kullanma talimannt .saklayunz. Daha sonra lekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz 
• Eger dove soralarunz (therm. 	doktorunurtt veya Ceal(7171a1 damply:. 
• Bu du( kis'isel °tarok sizin icrn recete edihnistir. baskalorma vermeyiniz. 
• Bu dawn kullanant suitsinda doktora veya hastaneye giaiginizde doktorunuza bu 

duct kullandignun soyleyiniz. 
• Bu talimatta yazdanlara aynen uyunuz. Pa( hakkinda size onerilen dozun chyinda 

.viiksek veya dityfik doz kullanmayanz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. TAKSEN nedir ve ne kin kullanthr? 
2. TAKSEN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. TAKSEN nasd kullandtr? 
4. Olast run etkiler nelerdir? 
5. TAKSEA"th saklanmast 

BasUlani y er almaktathr. 

1. TAKSEN nedir see ne icin kullandir? 

TAKSEN. taksan olarak adlandirilan antikanser ilac grubuna dahildir. Su ilaclar kanserli 
hucreicrin buyilmesini engeller. 

TAKSEN 150 mg/25 ml cnjcksiyonluk cozeltinin her mililitrcsi 6 mg paklitaksel 

TAKSEN 150 mg/25 ml cnjcksiyonluk yozelti, 1 flakonluk ambalaj formlan ilc kullamma 
sunulmaktadir. 

TAKSEN, yumurtalik ye meme kanseri tedavisindc, bir ccsit akciger kanseri tcdavisinde 
(Kficlik Mitre"! Ohmtvan Akerger Kanseri) ye Kaposi sarkomu tedavisindc kullanihr. 

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/taksen-150-mg-25-ml-iv-enjektor-cozelti-iceren-flakon

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



2. TAKSEN'i kullanmadan Once dikkat edilmesi gerekenler 

TAKSEN'i as.agidaki durumlarda KULLANMAYINIZ 
Eger, 
• Paklitaksele veya TAKSEN'in diger bilesenlerine, ozellikle polioksil 35 hint yagma karsi 

alerjiniz varsa. 
• Kaninizdaki beyiaz kan hficresi sayisu clusiikse — dtizenli olarak kan testleri yaptirmaniz 

gerekebilir. 
• Hamileyseniz 
• Emziriyorsanrz, 
• Yasiniz 18'den kticilkse, 
• Kaposi Sarkomu•nda kullanddigmda , ciddi ve kontrol altma ahnamayan enfeksiyonlar 

gertiluyorsa. 

TAKSEN'i wf,agidaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 
Aleijik reaksiyonlari en am indirmek ipin TAKSEN almadan once size baska ilaclar 
verilecektir. 

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

gogtiste darlik hissi. kan basmemda dusme, sersemlik, bas donmesi, dektinal ya da sisme 
gibi deri reaksiyonlar) 

• Atesiniz. ciddi Ustimeniz, bogaz agriniz veya agnmzda ulseriniz varsa (bunlar kemik iligi 
baskilanmasmin belirtileridir) 

• El ye ayaklarinizda uyusma veya gticstizItik varsa; Bu durumda periferal noropatiniz 
olabilir Ye TAKSEN dozunun azaltilmasi gerekebilir. 

• Ciddi karaciger probleminiz varsa bu durumda TAKSEN kullanilmasi onerilmez. 
• Ka1p iletim bozukluCmnuz varsa. 
• TAKSEN uygulammi sirasinda veya uygulamadan kisa sure sonra ortaya cikan ciddi veya 

surekli ishal durumu (ates ve mide agrisi ile birlikte) varsa; Bu durumda kolon iltihabt 
soz konusu olabilir (psodomembranOz kolit: kalm barsak iltihath) 

• Onceden akciger hastaliginiz nedeniyle ism tedavisi aldlysamz (bu durumda akciger 
iLihabt riski artabilir) 

• Agizda agri ve kizariklik (mukoza iltihabunt) varsa ye Kaposi sarkomu ipin tedavi 
edi i ■.iorsaniz 
Bu durumda dozun azaltilmasi gerekebilir. 

TAKSEN her zaman bir ven'e uygulanmandir. TAKSEN'in arterlere uygulanmasi arterlerin 
iltihaplanmasma neden olabilir ye agn, sisme, kizanklik ye sieaklik hissedebilirsiniz. 

TAKSEN enjeksiyonluk cazelti kanser kem .oterapi ilaclarmm kullamminda dencyimli bir 
doktorun gozetimi altinda uygulanmalidn. Onemli alejik reaksiyonlar aelisebileceginden 
uygun destekleyici ekipmanlarm bulundurulmasi gerekir. 

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin ipin gegerliyse Ifitten 
doktorunuza dan!siniz.  
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TAKSEN'in yiyecek ye icecek ile kullandmast 
TAKSEN'in yiyecek ye icecekler ile bir etkilesimi yoktur. 

Hamilclik 
Pau kullanniadan once dolacrunaza veya eczacunza danwniz. 
TAKSEN gerekli olmadikya gebelik doneminde kullanilmamandir. 
Hamile kalabilecek yasta iseniz tedavi suresince hamile olmamak icin etkili ye guvenli bir 
metodu kullammz. Erkek ve kadm hastalar ve/veya esleri TAKSEN ile tedaviden sonra en az 
6 ay korunmalichrlar. Erkek hastalar olasi bir kistrlik durumu nedeniyle spermlerin 
dondurularak saklanmast konusunda 
Tedaviniz sirasnula hamile oldugunazu lark ederseniz hemen aroktorunuza veya eczacnnza 
damply:. 

Emzirme 
Vac/ kidlanniadon once doktornnuza veya eczanniza danz.yunz. 
TAKSEN'in insan stithyle atilip atilmactigt bilinmemektedir. TAKSEN ile tedavi sirasinda 
emzirme durdurulmal tdtr.  

Arac ye makine kullamtm 
TAKSEN alkol icerdiginden sinir sisteminiz tizerinde olumsuz etkileri olabilir. 
Doktorunuza damsmadan herhangi bir arac ve makineyi kullanmaymiz veya tehlikeli isler 
yapmaynnt. 

TAKSEN'in iceriginde bulunan bail maddeler hakkinda iinemli bilgiler 
TAKSEN'in her mrsi 527 mg polioksil 35 hint yagi icerir ye bu madde ciddi alerjik reaksisonlara 
neden olabilir. 

TAKSEN'in her int .  sinde 397,6 mg alkol icermektedir. 
300 mg 50 mElik bir TAKSEN dozu 20 g alkol icerir (450 mil bira ye 175 ml saraba esdcger). 
Bu itac alkol bagtmliligt olanlar icin zararh olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, cocuklar 
Ye karaciger hastaligi ya da epilepsi gibi yuksek risk grubundaki hastalar icin dikkate 

Diger ilaclar He birlikte kullammt 
Etkilesim farkli ilaclarm birbirini etkilemesi anlamina gelmektedir. Etkilesim meydana 
gelebilecc'ginden doktorunuz TAKSEN ile birlikte asagidaki ilaciart atm almadigtnizi 
bilmelidir. 

• Sisplatin (kanser tedavisi icin): TAKSEN sisplatinden once yerilmelidir. Birlikte 
kullanddliainda bobrek fonksiyonlartmn daha sik kontrol edilmesi gerekebilir. 

• Doksorubisinle (kanser tedavisi icin) ile birlikte kullamtdigmda. vticutta yuksek seviyede 
doksoruhisin birikiminden kacmmak icin TAKSEN. doksorubisin uygulamasmt takiben 
ancak 24 saat soma uygulanmaltdm 

• 1IIV tedavisindc kullamlan elavirenz, nevapirin, ritonavir, nelfinavir veya diger proteaz 
inhibitorleri ile birlikte kultamtdiginda TAKSEN'in dozunda bir ayarlama gerekebilir. 

• Eritromisin (bakteriyel cnfeksiyon tedavisi icin), fluoksetin (depresyon tedavisi icin) veya 
gemfibrozil (kolesterol dasuructi) ile birlikte kullanildtginda, TAKSEN dozunun 
azaltilmasi gerekebilir. Rifampisin (iluberlditoz enfeksiyonuna karsi) ile birlikte 
kullanddiginda TAKSEN dozunun artmlmasi gerekebilir. 

3/11 



• Sara hastaliginin tedavisinde kullanilan karbamazepin, fenitoin \icy:a fenobarbital 
allyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. 

Eger receieli yada receie.siz herhangi hir 	yu anda kullarnyorsatuz veva son zamanlarda 
kullandinc ise linfen doktorunuza veya eczacunza hunlar hakkenda bilgi veriniz. 

3. TAKSEN nasd kullandlr? 
TAKSEN her zaman tarn olarak doktorunuzun acikladigi sekilde kanser ilaclarmin 
kullanilmasi konusunda deneyimli saglik personeli tarafindan uygulamr. Emin olmadigimz 
konularda doktorunuza ya da eczacunza danisiniz. 

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

Uygun kullamm ye doz/uygulama sikhgt ipin talimatlar: 
TAKSEN kanser ilaclarimn kullammi konusunda dencyimli bir saglik personeli tarafindan 
uygulama icindir. 

Alacaginiz TAKSEN dozunu ye sikligim doktorunuz belirleyecek ye size uygulayacaktir. 
Alacaginiz doz kan testi sonuclarmiza bagh olacaktir. TAKSEN tek basma uygulanabilecegi 
gibi diger ban kanscr ilaclari ile birlikte de uygulanabilir. 

TAKSEN genellikle her 2-3 haftada bir 3 ila 24 saatlik initizyon seklinde bir ycniniz icine 
Itygulanir. mcme kanserinde haftalik olarak da uygulanmasi mtimktindtir. Dozlama ile ilgili 
ayrurtili bilgi bu Kullanma Talimatinin sonunda bu ilaci uygulayacak Sank Personeli ipin 
hazirlanan bEiltimde yer almaktadir. 

Uygulama yolu ye metodu: 
TAKSEN intravenOz inflizyon yoluyla damar (yen) icine uygulamr. 

DegOk yak gruplan: 
Cocuklarda kullantmc 
TAKSEN"in 18 yasm altindaki cocuklarda ye ergenlerde guvenliligi ye ctkililigi 
kamtlanmannstir. 

Ya,Idarda kullammu 
TAKSEN'in yashlarda kullanimi ile ilgili yeterli calisma yoktur. 

Ozel kullamm durumlan: 

136brek yetmezligi: 
BEibrek yctmezliginin paklitakse] atilimi uzerindeki etkisi arastirilmamistir. 

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

Eger TAKSEN'in enctsinin yak 	veya zap!' olduguna dair hir izleniminiz 11.11 1.se 
doborunuz rot/ eczacinrz ile konu.yulutz. 

4/11 



Kullanmamz gerekenden daha fazla TAKSEN kullandlysamz: 
TAKSEAnclen kullaninamz gerekenden lazlasint kullamm.y.stnz bar dolaor veya eczaci ile 
konayunitz. 
!lawny' hir saglik personeli tarafindan uygulanacagmdan kullanmaniz gerekenden daha fazla 
TAKSEN uygulammi beklenmez. 

TAKSEN'i kullanmayi unutursamz: 
11AKSIN'i kullanmayi unutursamz. doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz. 

bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmamz gereken dozun 
unutulmast heklenmez. 

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir? 

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

Asagidakilerden biri olursa TAKSEN'in kullandmasi durdurulmah ve DERHAL 
doktorunuza bildirilmeli veya en yakm hastanenin acil biiIiimfine basvurulmandir: 

• Sicak basmast 
• Deri reaksiyonlan 
• Kasmu 
• GOgsanazde sikisma 
• Nefes almada zorlanma 
• Sisme 

Bunlarm hepsi cok ciddi yan etkilerdir. 
Eger bunlardan bid sizde mevcut ise. sizin TAKSEN'e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil 
tibbi mudahaleyc veya hastaneye yattrdmaniza gerek olabilir. 

Aragidakilcrden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza soyleyiniz: 

• Ate*, ciddi ['same_ bogaz agrist veya agizda (User (yaralar) 
• Kollarda veya bacaklarda his kaybt ya da gucsuzluk (perifcral nbropati 
• Ates Ye karm agrismin eslik ettigi ciddi ya da sarekli ishal 

cok yaygm yan etkiler 
100 hastamn 10'undan fatlastm etkilemesi heklenir 
• Sicak basmast. dakanta Ye kasinti gibi minor alerjik reaksiyonlar 
• Fnleksiyonlar : cogunlukla iist solunum yolu enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu 
• Nefes daralmasi 
• l3ogaz agrisi ya da agizda (User, agrdi ya da kumizi agiz, ishal, hasta hissetmek (bulanti, 

kusma) 
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• Sac dektilmesi 
• Kaslarda agn. kramplar, eklemlerde agn 
• Ates, ciddi tistime, has agnsi, sersemlik. yorgunluk, solgun gOrtinme. kanama. normalden 

daha kolay bir sekilde derinin morarmasi 
• Kol ve bacaklarda his kaybi, kanncalanma veya gticstizItik (periferal noropati belirt Teri) 
• Test sonuclarmda trombosit (kan pulcugu, pihnlasmayi saglayan Ran hticresi) sayismda ye 

beyaz ya da kirmizi kan htierelerinde azalma, dtistik kan basmci goriilebilir 

Yaygm yan etkiler 
100 hastamn 10'unu etkilemesi beklenir 
• Gecici timak ye deri degisiklikleri, enjeksiyon yerinde reaksiyonlar (deride lokalize sisme, 

agn ye kizanklik) 
• Test sonuclannda yavas kalp annu, karaciger enzimlerinde ciddi yaselmeler (Alkalen 

fosfataz Ye AST-SOOT) gurtilebilir. 

Yaygm olmayan yan etkiler 
1000 hastanm 10'unu etkilemesi beklenir 
• IMIeksiyona bagh sok (septik sok olarak da bilinir) 
• Hull kalp anmi. kardiyak disfonksiyon (AV blogu). kalp atim hizinda artis. kalp krizi, 

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

entlamasyonu), ytizde, dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda sismc 
• Sirt agnsi, gOgtis agnsi. el ye ayaklarda agn, tistime ye kann (abdominal) agn 
• Test sonuclarmda bilirubin seviyesinde ciddi antis (sanlik), ytiksek kan basmei. kan 
pihtisi abrifiebilir. 

Scyrek olarak giirfilen yan etkiler 
10.000 hastamn 10 . umt etkilemesi beklenir 
• Vticuttaki savunma hticreleri sayismin dtististine bagli gelisen. ates Ye artan enjeksiyon 

riski ile birliktelik g5steren beyaz Ran hilcrelerinde azalma durumu (febril netropeni) 
• Kol vc bacak kaslarmda zayiflik hissi ile birliktelik gosteren, sinirlerle ilgili bir hastald; 

(motor noropati) 
• Nefes darhgi. Pulmoner emboli (damar tikaci), akciger fibrozisi (akciger hucre 

aralanndaki lifli bag dokunun artmasi), interstisyel pnOmoni (doku ici akciger 
nefes almada gticliik. plevral sivi birikimi 

• Barsak tikanmasi. barsak yirtilmasi. kolon iltihabi (kolit), pankreas iltihabi (pankreatit) 
• Kasinti. dtiktimtti. deride kizanklik (eritema) 
• Kan zehirlenmesi (sepsis), peritonit 
• Ates, su kaybi. ktwyetsizlik. odem. kirgmhk 
• Ciddi ye potansiyel olarak olumcul hipersensitivite reaksiyonlar (Ani awl duyarhlik 

tepkisi) 
• "Lest sonuclarinda bebrek fonksiyon yetmezligini belirten kan kreatinin seviyesinde 

ytikselme 

cok seyrek olarak goriilen yan etkiler 
100.000 hastamn 10'unu etkilemesi beklenir 
• Dtizensiz huh kalp ansi (atriyal fibrilasyon, supraventrikular tasikardi) 
• Kan yapici hticrelerde 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 bas donmesi (vertigo) 

• akstirtik 
• Abdomen ya da barsaktaki bir kan damarmda kan pfintsi (mesentrik trombozis), bazen 

surekli ishal ile birlikte ortaya cikan kolon iltihabi (psodomembranoz kolit, notropenik 
kohl). karmda su toplanmasi, yemek borusu iltihabi, kabizhk 

• Ate}, eiltte kizankhk. eklemlerde agn ve/veya gdzde iltihap (Stevens-Johnson sendromu), 
derinin lokal olarak soyulmasi (epidermal nekroliz), kirmizi noktalar ile goriilen dtrzensiz 
krzarikhk (eritema multiforma). deri iltihahi (ekfoliyatif dermatit), kurdesen, tirnak kaybi 
(tedavide olan hastalarm el ve ayaklarmi gfinesten korumasi gerekmektedir) 

• istah kaybi (anoreksi) 
• Sok ile birliktelik gOsteren ciddi ye potansiyel olarak olumcul ciddi asincluyarhlik 

tepkileri 
• Karaciger fonksiyon bozuklugu 
• Zihin bularukhgi durumu 

Bilinmiyor 

Eldeki verilerle sikligr tahmin edilemeyen yan etkiler 
• Skleroderma (ozellikle yemek borusu, mide, is organlar, sindirim sistemi ye derinin 

ilerleyici sertlesmesiyle karakterize bir bagisiklik sistemi hastahgidir.) 

Eger bu kallamno allimonmia hahsi geone.) .en herhangi hir yan 	karplaprsamz 
(Mkt 01111711211 Feba eczommzi 

5. TAKSEN'in saklanmasi 

TA KSEN 1 cocuklann goremeyece,c ,7 veva erksemeyecegi yerlerde ve ambalajmda .caklaymiz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 

Ambahadaki son kallanma lorihinden sonra TAKSEN 7 kullanmaymiz. Son kullanma tarihi 
belirtilen ayin son gtintidtir. 

Dilihyondan Once: 
TAKSEN'i 15-30°C arasmdaki oda sicakhginda ye ambalajmda saklaymiz. 
Isiktan korumak icin orijinal kutusunda saklaynnz. 
Acilmayan flakonlarin donmus olmasi tirtinti olumsuz yonde etkilemez. 
Mikrobiyal acidan. tiran acddiktan sonra 25°C'nin alunda maksimum 28 uun boyunca 
saklanabilir. Behrtilenin dismdaki saklama sUresi ve kosullan kullamcimn 
sorumlulugundadir. 

Diltisyondan sonra: 
Mikrobiyal acklan seyreltilen tirtin hemen kullandmalkhr. 1-Temen kullamlamadigi durumlarda 
seyreltmenin kontrollti ye yalide edilmis aseptik kosullarda yamlmast sartiyla, buzdolabnada 
2-8°C arasmda 24 saati gecmemesi kosulu ile saklanabilir. 

Seyreltmeden sonraki stabilite bilgisi ile ilgili daha fazla ayrinn icin bu kullanma talimatinin 
sonunda yeralan saghk personeli icin hazirlanan boltime bakiniz. 

Eger tirtinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz TAKSEN'i kullanma 
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Ruhsat sahibi : KOCAKFARMA llac ye Kimya Sanayi A.S. 
Baglarbast, Gazi Cad., No:64-66 liskiidar / Istanbul 

%mai yeri 	: KOCAKFARMA ilac ye Kimya Sanayi A.S. 
Organize Sanayi BOlgesi, Cerkezkoy / Tekirdag 

Bit laillannict talimau 	kwihincle onavlantruVer. 

ASAC1DAKi BILGILER BU iLAC1 UYGULAYACAK SAOLIK PERSONELt iciNDiR 

intlizyon ciizeltilerinin hazirlanmasi: 

• TAKSEN iFin kullamlacak ambalajlar Ye infuzyon setleri DEHP icermemelidir. Bu, 
hastanm PVC inflizyon ambalaj veya setlerinden gelecek DEHP [di-(2etilheksi)fitalatj 
plastizerine daha lazla maruz kalmasim an]eyeeektir. 1VEX-2 gibi PVC kaph tubtin girls 
Ye cr kis ailzinin kisa tutuldugu filtre sistemlerinde onemli DEHP sizmUsi olmamaktadm 

• TAKSEN sitotoksik bir antikanser ilaeldir ye dikkatle kullandmandir. Paklitaksel iceren 
vialleri tutarken her zaman koruyucu eldiven kullandmandir. cOzelti seyreltmeleri ozel 
alanlarda sorumlu personel tarafindan aseptik kosullarda yapilmalichr. Den ye mukoz 
membranlarla temas etmemesi icin gereken onlemler almmalkhr. Eger TAKSEN deriyle 
temas ederse derhal su Ye sabunla yikanmaltdir. Mukoz membranlarla temas ederse bol 
suyla yikanmalidir. 

• Hakim Upasimn yokmesine ye dolayistyla sterilitenin bozulmasma yol acabileceklerinden 
Chemo-Dispensing Pin aleti ya da sivri uclu benzer aletler kullandmamalidir. 

Basamak 1: Konsantratm Sevreltilmesi  
TAKSEN inflizyondan once asagidaki cazeltilerden bin ile seyreltilmelidir: 

• % 0,9 sodvum klortir enjeksiyonu 
• % 5 dekstroz enjeksiyonu 
• % 5 dekstroz ye %0.9 sodyum klortir enjeksiyonu 
• % 5 dekstrozlu Ringer cozeltisi 

Paklitakselin final infilzyon konsantrasyonu 0,3 mg/m1 ve 1,2 mg/ml araliginda 
DENT) icermeyen ambalajlar Ye infilzyon setleri 

Cezelti hazirlandiktan sonra formilltin taslyiel maddesine bagh olarak dumanh bir goruntim 
alabilir, filtrasyon ile kaybolmayabilir. Bir in-line filtre iceren IV taptinden geyen yozeltide 
onemli bin potens kaybi kaydedilmemistir. 

Basamak 2: Infuzvonun uv2ulanmasi  
Hygulama oncesinde tum hastalara premedikasyon amach: kortikosteroid, antihistaminik Ye 

antagonisti trygulanmalidir. 
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Daha sonraki TAKSEN dozlan, solid aimed.' olan hastalarda notrofil sayist >1 : 500/mm 3 
 ( Kaposi sarkomall hastalarda >1000,/mm3 ) ye trombosit saytst >100.000/mnf (Kaposi 

sarkomah hastalarda >75.000/mm 1 ) olana Radar uygulanmamalidir. 

infuzyon Ozeltisindeki cokmeyi engellemek 
• Seyrelttikten hemen sonra 
• Calkalama_ sallama veya vibrasyondan kacmilmandtr. 
• Inllizyon seti kullanmadan Once gecimli bir seyreltici ile calkalamr. 
• inaizyonun gOrtinusti diizenli kontrol edilir ye came gbdilmesi halinde inftizyon 
durdurulur. 

Seyreltilmis 07010, 25°C veya 5°C'de, %5 dekstroz cOzeltisi (D5W) ile seyreltildiginde 7 
guile kadar ye V00,9 sodyum klortir enjeksiyonu (normal salin sollisyonu - NSS) ile 
seyreltiginde 14 gtine Radar kimyasal Ye fiziksel olarak stabildir. Mikrobiyal aydan 
seyreltilen Odin hemen kullanilmandir ya da buzdolabmda 2-8°C arasmda 24 saati geememesi 
kosulu ile saklanmalidir. 

TAKSEN mikropor membrane 0.22 mikron'dan buyuk olmayan in-line [litre ile 
uygulanmalidm 

DEHP iecrmeyen infuzyon kaplan ye setleri kullamlmalidir. PVC kapli tObtin girls ye cikis 
agzinin kisa tutuldugu filtre sistemlerinde onemli DEHP sizmns] olmarnaktadir. 

Basamak 3: Imhasi  
Uygun kullamm ye antikanser ilaclarin animasi ile ilgili prosediirler goz Ontinde 
bulundurulmandir. 

Kullamlmamis olan Ortinlcr ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrol0 YOnctmeligi 
"Ambalaj ye Ambalaj Anklan KontrolO Yonetmeligi"ne uygun olarak imha edilmclidir. 

Dozlama:  
TAKSEN intrayenoz intlizyonu igin onerilen dozlar asagtda belirtilmektedir: 

Endikasyon Doz TAKSEN dozlama araligi 

I lerlemis veya metastatik 3 saatlik I.V. initizyonla 175 3 hatta 
over kanserinde hirinci ing/m1 dozunda uygulamr. 
hasamak tedavi Alternatif olarak her 3 
Kombinasyon tedavisi hattada bir 24 saatlik I.V. 

inarzyonla 135 mg/m 2  ' lik 
daha miyelosupresif hir doz 
kullanilabilir. Bir platin bileijgi 
ile kombine edilerek 
kullandacak ise TAKSEN platin 
bilesialnden Once verilmelidir. 

ilerlemi. veya metastatik 3 saatte intravenoz yoldan 3 Italia 
over kanserinde ikinci 
basamak tedavi 

I 75 ing/m -  dlr. 

Tek ajan tedavisi 
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Meme kanserinde 

Adjuvan tedavi: 

3 Italia Antrasiklin ve siklorosfamid 
(AC) tedavisini takiben 4 kik 

olarak 3 saatte intravenoz 

yoldan 175 mg/m 2 dozunda 

uygulamr. 

3 hafta Ilerlemis veya metastatik meme 
kanserinde birinci basamak 

kombinasy on tedavisi 

(doksoruhisin 50 mg ni t  ile) 

Doksorubisinden 24 saat soma 

onerilen TAKSEN 

dozu 3 saatte hum/en& yoldan 

220 mg/n'dir. 

3 hafta Ilerlemrs veya metastatik meme 

kanserinde birinei basamak 

kombinasyon tedavisi 

(trastuzumah ile kombine) 

Kfirler arasmda 3 hafta 

birakdarak 3 saatte intravenoz 

yoldan 175 mg/m 2- dir. 

TAKSEN inffizyonuna 

trastuzumabm ilk dozunu 

izleyen gun veya oneeki 

trastuzumab dozu iyi tolere 

edilmi*se trastuzumabm daha 

sonraki dozlannin hemen 
ardindan baslanabilir 

Metastatik meme kanserinin tek 

ajan tedavisi: 

Kitctik hilereli olmayan akeiger 

kanserinde 

Kombinasyon tedavisi 

3 saatte intravenoz yoldan 175 

mg/m 2  olarak uygulamr. 

Paklitaksel ieeren ilaclar meme 

kanseri 	tedavisinde 	80-100 

mg/m' dozunda haftada bir 
kullandabilir. 

3 saatlik I.V. infitzyonla 175 

mg/m 2  dozunda uygulamr. 
Altematif olarak 24 saatlik I.V. 

inffizyonla 135 mg/m 2 'lik daha 

miyelosupresif bir doz 

kullandabilir. Bir platin 

ile kombine edilerek 
kullandacak ise TAKSEN platin 

bilesiinden Once verilmelidir. 

3 hafta 

Hattalik dozlama 

3 hafta 

Kiteilk hiicreli olmayan akcige 

kanserinde 

Tek ajan tedavisi 

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

inffizyonla trygtdamr. 

3 hafta 

2 veya 3 hafta AIDS'e bagh Kaposi 
sarkomunda 

!kind basamak tedavi: 

(Doha denctrli bilgi kin Kist, 

Chin 	bakink) 

Kiftler arasinda 3 hafta ara 

hirakilarak 3 saatte intravenoz 

yoldan 135 mg/m 2  TAKSEN ya 

da kiftler arasinda 2 Italia am 

brrakdarak 3 saatte intravenoz 

yoldan 100 mg/m 2  TAKSEN 

uygulamr (doz yogunlugu 45-50 
, 	• m m -/hafta)  
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AKSEN, nOtrofil saytsi >1,500/mm 3  (Kaposi sarkomah hastalarda >1000/mm 3 ) ye trombosit 
sayisi >100.000/mmi  (Kaposi sarkomah hastalarda >75.000/mm') olana kadar 
uygulanmamandir. 

Ciddi nbtropenisi olan (1 hafta ya da daha uzun bir suredir notrofil sayisi <500/mm 3 ) ya da 
ciddi periferal noropatisi olan hastalarm sonraki kfirlerinde doz %20 oramnda azaltdmandir 
(Kaposi sarkomasi olan hastalarda %25 oramnda azaltdmandir). 

Karaciger Yetmezligi Olan Hastalar i4in Onerilen Doz icin Kisa Orrin Bilgisi'ne bakmrz. 

TAKSEN'in 18 yasm altmdaki cocuklarda ye ergenlerde gtivenliligi ye etkililigi 
kamtlanmadicnndan kullandmasi Onerilmemektedir. 


