Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/taksen-30-mg-5-ml-iv-enjektor-coz-iceren-
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/L01CDO01

KULLANMA TALIMATI

TAKSEN 30 mg/3 ml IV Enjeksivonluk Cézelti i¢eren Flakon
Damar i¢ine uygulanir.

o Ftkin madde: Her ml'de 6 mg Paklitaksel
o Yardimer maddeler: Saf polioksil 35 hint yagi. susuz ctanol. sitrik astt,

"Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

o B kullanma talimating saklayvuz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o foger ilave sorularvnz olursa, Hilfen doktorunuza veya eczacriza danisimez.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistiv, baskalaring vermeyiniz.

o Bu Hlacm kullomnn sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunnza bu
ilact kullandigimize soyvleviniz,

o Bu talimatrta vazidanlara aveen wyunuz, flag hakkinda size onerilen dozun disinda
viiksek veya diisitk doz kullanmavonz,

Bu Kullanma Talimatinda:

I. TAKSEN nedir ve ne icin kullaniir?

2. TAKSEN'I hullanmadan énce dikkar edilmesi gerekenler
3. TAKSEN nastf kullantlir?

4. Olast yan ethiler nelerdir?

5. TAKSEN in saklunmasi

Bashiklari yer almaktadir.

1. TAKSEN nedir ve ne i¢in kullamihr?

TAKSEN. taksan olarak adlandirtlan antikanser ilag¢ grubuna dahildir. Bu tlaclar kanserli
hiicrelerin biiyiimesini engeller.

TAKSEN 30 mg/5 ml enjeksiyonluk ¢zeltinin her mililitresi 6 mg paklitaksel igerir.

TAKSEN 30 mg/5 ml enjekstyonluk ¢ézelti, 1 flakonluk ambalaj formlarr ile kullamma
sunulmaktadir.

TAKSEN. yumurtalik ve meme kansert tedavisinde. bir ¢esit akciger kansert tedavisinde
(Kiigrik Hiicreli Olmayan Akciger Kanseri) ve Kapost sarkomu tedavisinde kullantlir.
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2. TAKSEN'i kullanmadan énc¢e dikkat edilmesi gerekenler

TAKSEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

[:ger,

s Paklitakscle veya TAKSEN {in difer bilesenlerine, 6zellikle polioksil 35 hint yagma karsl
alerjiniz varsa.

¢ Kanimzdaki beyaz kan hiicresi sayist diisiikse — diizenli olarak kan testler: yaptirmaniz
gerekebilir,

o |lamilevseniz

o lmzirivorsaniz.

o Yasmiz 18 den kiigiikse.

e Kaposi Sarkomu’nda kullanildiginda, ciddi ve kontrol altina alinamayan enfeksiyonlar
gbriillivorsa.

TAKSEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Alerjik reaksivonlar en aza indirmek 1¢in TAKSEN almadan 6nce size bagka ilaglar
verilecektir.

Lger:

e (iddi alerjik tepki (reaksivon) gecirirseniz (Omegin: nefes almada zorluk. nefes darhgt,
odgiiste darhik hissi. kan basincinda diisme, sersemlik, bag dénmesi, dokintii ya da sisme
oibi dert reaksiyonlar)

e Atesiniz ciddi tisimeniz. bogar agrimiz veya azimzda iilseriniz varsa (bunlar kemik 1lig1
baskilanmasinin belirtileridir)

e Ll ve avaklarnmizda uyusma veya gligslizlik varsa: Bu durumda periferal néropatiniz
olabilir ve TAKSEN dozunun azaltilmast gerekebilir.

e (iddi karaciger probleminiz varsa; bu durumda TAKSEN kullanilmasi 6ncrilmez.

¢ Kalp iletim bozuklugumuz varsa,

e TAKSEN uygulanim sirasinda veya uygulamadan kisa stire sonra ortaya ¢ikan ¢iddi veya
stirekli ishal durumu (ates ve mide agrisi ile birliktc) varsa: Bu durumda kolon iltihabi
sz konusu olabilir (psédomembrandz kolit: kalin barsak iltihabr)

e Oneeden akciger hastaligimz nedenivle 1sin tedavisi aldiysaniz  (bu durumda akciger
iltihabu riski artabilir)

e Afizda agn ve kizanklik (mukoza iltihabiniz) varsa ve Kaposi sarkomu igin tedavi
ediliyorsamz
Bu durumda dozun azaltilmas) gerekebilir.

TAKSEN her zaman bir ven’e uygulanmahdir. TAKSENin arterlerc uygulanmasi arterlerin
iltihaplanmasina neden olabilir ve agn. sisme. kizariklik ve sicaklik hissedebilirsiniz.

TAKSEN enjeksivonluk ¢ozelti kanser kemoterapi ilaglarmm kullaniminda deneyimli bir
doktorun gézetimi altinda uygulanmahdir. Onemli alerjik reaksiyonlar gelisebileceginden

uygun destekleyiel ekipmanlarin bulundurulmas: gerekir.

Bu uyvarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa. sizin igin gecerliyse litfen
doktorunuza damsimiz.
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TAKSEN'in yviyecek ve icecel ile kullanilmasi
TAKSENin yiveeek ve icecekler ile bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza dantsmiz.,

TAKSEN gerekli olmadikga gebelik doneminde kullantlmamalidir.

Hamile kalabilecek vasta iseniz tedavi siiresince hamile olmamak igin ctkili ve gitvenli bir
metadu kullaniniz. Erkek ve kadin hastalar ve/veya esleri TAKSEN ile tedaviden sonra en az
6 ay karunmalidirlar. Erkek hastalar olast bir kisirhk durumu nedeniyle spermlerin
dondurularak saklanmast konusunda bilgilendirilmelidir.

Tedaviniz strasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva eczaciniza
demsonz,

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczactmza daniginiz.,

TAKSEN'In insan siitiyle avhp atilmadigr bilinmemektedir. TAKSEN ile tedavi sirasinda
emzirme durdurulmahdtr.

Arac ve makine kullanimi

TAKSEN alkol igerdiginden sinir sisteminiz lizerinde olumsuz etkileri olabilir.
Daktorunuza damsmadan herhangi bir arag¢ ve makineyi kullanmayiniz veya tehlikeli isler
yapmayiniz.

TAKSEN’in iceriZinde bulunan bazi maddeler hakkinda énemli bilgiler
TAKSENIn her mi'si 527 mg polioksil 33 hint yadi igerir ve bu madde ciddi alcrjik reaksiyonlara
neden olabilir.

TAKSENTIn her ml'sinde 397.6 mg alkol i¢ermektedir.

300 mg/50 ml'lik bir TAKSEN dozu 20 g alkol igerir (450 ml bira ve 175 ml saraba egdeger).
Bu ilag alkol bagimhiligi otanlar i¢in zararli olabilir. [Tamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar
ve karaciger hastaligi va da epilepsi gibi vitksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate
alinmalidur.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Etkilesim farklt ilaglarin birbirini etkilemesi anlamina gelmektedir. Etkilesim meydana
gclebileceginden doktorunuz TAKSEN ile birlikte asagidaki ilaglart alip almadiginiz
bilmelidir.

» Sisplatin (kanser tedavisi icin): TAKSEN sisplatinden éonce verilmehdir. Birlikte
kullanildiginda bibrek fonksivonlarmin daha sik kontrol edilmesi gerekebilir.

o  Doksorubisinle (kanser tedavisi i¢in) ile birlikte kullamildiginda, viicutta yiiksek seviyede
doksorubhisin birikiminden kagmmak i¢in TAKSEN. doksorubisin uygulamasin takiben
ancak 24 saat sonra uygulanmalidir.

o HIV tedavisinde kullanian efavirenz, nevapirin. ritonavir, nelfinavir veva diger proteaz
ihibitérleri ile birlikte kullanildifinda TAKSEN"in dozunda bir ayarlama gerekebilir,

e Lritromisin (bakteriyel enfeksivon tedavisi igin), fluoksetin (depresyon tedavisi i¢in) veya
gemfibrozil (kolesterol  dustiriicit) ile  birlikte  kullamildiimda.  TAKSEN  dozunun
azaltilmas)  gerekebilir,.  Rifampisin (tiberkiiloz  enfeksivonuna karsi) ile birlikte
kullanildigmda TAKSEN dazunun artirfmasi gerekebilir.
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e Sara hastahgmin tedavisinde kullanilan karbamazepin, fenitoin veya {enobarbital
ahyorsaniz. doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger receteli yoda regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiuz ise litfen doktorunuza veya eczactiza bunlar hakkimda bilgi veriniz.

3. TAKSEN nasil kullamilir?

TAKSEN her zaman tam  olarak  doktorunuzun agikladign  sekilde kanscr ilaglarimn
kullanilimas) konusunda deneyvimli saghik personeli tarafindan uygulanmir. Emin olmadi@iniz
konularda doktorunuza va da eczaciiza damsiniz.

Alerjik reaksivonlart en aza indirmek igin TAKSEN almadan 6nce size baska ilaglar
verilecektir. Bu ilaglar tablet veya inflizyon seklinde olabilir.

Uygun kullanim ve dez/uygulama sikh i¢in talimatlar:
TAKSEN kanser ilaglartmn kullanimi konusunda deneyimli bir saghk personeh tarafindan
uvgulama i¢indir.

Alacagimz TAKSEN dozunu ve sikligini doktorunuz belirleyecek ve size uygulayacaktr.
Alacagimz doz kan testi sonuclarnuza bagl olacaktir. TAKSEN tek basina uvgulanabilecegi
gibi diger bazi kanscr ilaglan ile birlikte de uygulanabilir.

TAKSEN genellikle her 2-3 haftada bir 3 ila 24 saatlik infiizyon seklinde bir veniniz igine
uvgulamr, meme kanserinde haftalik olarak da uygulanmas: miimkiindiir. Dozlama ile ilgih
ayrintili bilegi bu Kullanma Talimatimin sonunda bu tlaci uygulayacak Saglik Personeli igin
hazirlanan béliimde yer almaktadir.

Uygulama yolu ve metodu:
TAKSEN intravenoz infiizyon yoluyla damar (ven) i¢ine uygulamr.

Degisik vas gruplars:

Cocuklarda kullanymi:

TAKSEN'in 18 wyasin altindaki g¢ocuklarda ve ergenlerde gtvenliligi ve  etkililigi
kanitlammamistir.

Yashlarda kullanimai:
TAKSEN 1 vaghlarda kullarmu ile ilgilt yeterli ¢alisma yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bébrek yvetmezligi:
Babrek yetmezliginin paklitaksel atiimi Gizerindeki etkisi arastinlmamistir.

Karaciger yetmezIligi:

Eder karacigerinizde bir sorun varsa, doktorunuz sizin daha diigiik miktarda TAKSEN
almaniza karar verebilir.

Figer TAKSEN m etkisinin ¢ok giiclii veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise

dokiorunuz veva eccavnuz ife konusunyz,
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla TAKSEN kullandiysaniz:

TAKSEN den kulfanmamz gerekenden fuzlasmi kullannussamz bir dokior veya eczact ile
kornusunuz.

Ilaciniz bir saghk personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gerekenden daha fazla
TAKSEN uygulanimi beklenmez.

TAKSEN’i kullanmay: unutursamz:

TAKSENT1 kullanmay unutursamz, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Haciiz bir saghk personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gereken dozun
unutulmas: beklenmez.

TAKSEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecck etkiler:
Doktorunuz TAKSEN ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirccektir. Kendinizi iy
hissetseniz bile doktorunuza damsmadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

4. Olas) yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi. TAKSENIn i¢eriginde bulunan maddelere duvarlr olan kisilerde yan etkiler
olabilir,

Asagidakilerden biri olursa TAKSEN’in  kullanilmasi durdurulmah ve DERHAL
doktorunuza bildirilmeli veya en yakin hastanenin acil béliimiine basvarulmahdir:

e Sicak basmasi

s Deri reaksiyonlan

e Kasinti

e (Gogsiiniizde sikigma

e Ncfes almada zorlanma
e Sisme

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
liger bunlardan biri sizde meveut ise. sizin TAKSEN e kargi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi mitdahalcve veyva hastaneye yatinlmaniza gerek olabulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza séyleyiniz:

e Ates. ciddi tisiime, bogaz agris) veya agizda tiser (yaralar)
e Kollarda veya bacaklarda his kaybr va da giigstizliik (periferal néropati belirtiler:)
e Ates ve karnin agrisinin eslik ettigi ciddi ya da sarekli ishal

Cok yvaygin yan ctkiler

100 hastanin 10 undan fazlasini ctkilemesi beklenir

¢ Sicak basmasi, dokintii ve kasint gibt mindr alerjik reaksiyonlar

o linfeksivonlar : cogunlukla Gist solunum yolu enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu

e Netes daralmas:

e Bogaz adrisi ya da agizda iilser, agnl ya da kirnmzi afiz. ishal. hasta hissetmek (bulanti,
kusma)
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o Sag dokiilmesi

e Kaslarda agri. kramplar, eklemlerde agn

e Ales. ciddi iisiime. bas aprisi. sersemlik, yorgunluk. solgun gériinme. kanama. normalden
daha kolay bir sekilde derinin morarmasi

o Kol ve bacaklarda his kaybi. karincalanma veya gligstizliik (periferal noropati belirtilern)

o Test sonuglarinda trombosit (kan pulcugu, pthtilasmayr saglayan kan hiicresi) sayisinda ve
beyaz va da kirmizi kan hiicrelerinde azalma. diistik kan basiner gorilebilir

Yaygin yan etkiler

100 hastamin 10 unu etkilemesi beklemr

o Gegici irnak ve deri degisiklikleri, enjeksiyon yerinde reaksiyonlar (deride lokalize sigme.
agr ve kizankhk)

s Test sonuglarinda vavas kalp atimi, karaciger enzimierinde ciddi vitkselmeler (Alkalen
fostataz ve AST-SGOT) goriilebilir.

Yavgmn olmayan yan etkiler

1000 hastamn 10 unu etkilemesi beklenir

¢ Enfeksivona bagh sok (septik sok olarak da bilinir)

e Hizhi kalp atimi. kardivak disfonksivon (AV blogu), kalp atim hizinda artis. kalp krizi.
solunum zorlugu

s  Yorgunluk. terleme, baytlma (senkop). dnemli alerjik reaksivonlar. [ebit (bir damarin
enflamasvonu), viizde, dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda sisme

e Sirt agnisi. gdgis agnsi. el ve ayaklarda agr. dgiime ve karin (abdominal) agn

e Test sonuglarinda bilirubin sevivesinde ciddi artis (sartlik). yiiksck kan basimei. kan

pihtist goriilebilir.

Seyrek olarak goriilen yan etkiler

10.000 hastamn 10 unu etkilemesi beklenir

e Viicuttaki savunma hiicreleri sayisinin diististine bagh geligen. ates ve artan enfeksiyon

riski ile birliktelik pdsteren beyaz kan hicrelerinde azalma durumu (febril nétropent)

Kol ve bacak kaslarinda zayvillik hissi ile birliktelik gosteren. sinitlerle ilgili bir hastalik

(motor néropati)

e Nefes darligi. Pulmoner cmboli (damar tkact). akeiger fibrozisi (akeifer hiicre
aralarindaki lifli bag dokunun artmasi). interstisyel pnémoni (doku i¢i akciger iltihabi).
nefes almada giigliik. plevral sivi birikini

o Barsak tkanmasi. barsak virtilmasi. koton iltihabr (kolit). pankreas iltihabt (pankrcatit)

o  Kagint, dokinti. dende kizarikhk (eritema)

e Kan vehirlenmesi (sepsis), peritonit

e Ates. su kavbi, kuvvetsizlik, ddem. kirginlik

e Ciddi ve potansivel olarak 6liimeil hipersensitivite reaksiyonlan (Ani asin duyarliik
tepkisi)

e Test sonuglarinda bébrek fonksivon yetmezligini belirten kan kreatinin seviyesinde
vitkselme gériilebilir,

Cok seyrek olarak goriilen yan etkiler

100.000 hastanin 10 unu etkilemesi beklenir

e Diizensiz hizh kalp atis (atrival fibrilasvon, supraventrikular tagikardi)

o Kan vapici hiicrelerde ani bozukluk (akut miveloid 1gsemi., miyelodisplastik sendrom)
e Optik sinir ve/veya gorme ile ilgili bozukiuklar
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e Duyma kaybi va da azalmast (ototoksisite). kulaklarda ¢inlama (tinnitus). denge
bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo)

o Oksiirik

s Abdomen va da barsaktaki bir kan damarinda kan pihtist (mesentrik trombozis), bazen
siirckli ishal ile birlikie ortaya g¢ikan kolon iltihabr (psédomembrandz kolit. ndtropenik
kolit). karinda su toplanmasi, vemek borusu iltihabi, kabizhk

o Ates. cilite kizariklik. ckiemlerde agr ve/veya gbzde ittthap (Stevens-Johnson sendromuy),
derinin lokal olarak soyuhlmasi (epidermal nekroliz). kirnuzs noktalar ile gériilen diizensiz
kizankhk (eritenta mulitiforma). deri iltthabr (ckfoliyatif dermatit). kurdesen. tirnak kayb:
(tedavide olan hastalarin ¢l ve ayaktarmy giinesten korumast gerekmektedir)

e lstah kaybi (anorcksi)

e Sok ile birliktelik gésteren ciddi ve potansivel olarak 6ltimcil ciddi asinduyarhbk
tepkileri

e Karaciger fonksivon bozuklugu

e Zihin bulaniklig durumu

Bilinmiyor
Eldeki verilerle sikhgr tahmin edilemeyen van etkiler
e Skleroderma (Ozellikle yemek borusu, mide. i¢ organlar. sindirim sistemi ve derinin
ilerleyici sertlesmesivle karakterize bir bagisikhk sistemi hastahgidir.)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi biv yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacnmzt bilgilendiriniz.

5. TAKSEN’in saklanmasi
TAKSEN T cocuklarin giremeyecegi veya erisemevecedi verlerde ve ambalajmda sakiayniz.

Son kullanma tarihivle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kallanma tarihinden sonra TAKSEN ' kullenmayiniz. Son kullanma tarihi
belirtiten ayin son giniiddr.

Diliisyondan énce:

TAKSEN'T 15-30°C arasindaki oda sicakhigimda ve ambalajmda saklayiz.

Istktan korumak i¢in orijinal kutusunda saklayimz.,

Acitmavan flakonlarin donmus olmasi Giriin{i alumsuz yéndce ctkitemez.

Mikrobival agidan. iiriin agildiktan sonra 25°C'nin altinda maksimum 28 giin boyunca
saklanabilir.  Belirtilenin -~ disindaki  saklama  siiresi ve  kosullarr  kullamicinin
sorumiuiugundadir.

Diliisyondan sonra:
Mikrobival agidan sevreltilen tirtin hemen kullanidimalidir. Hemen kullanilamadigr duruniarda
seyreltmenin kontrollii ve valide cditmis aseptik kosuliarda vapitmass sartiyla. buzdolabinda

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

Seyretltmeden sonraki stabilite bilgisi ite ilgili daha fazla ayrinti igin bu kullanma talimatinin
sonunda yeralan saghik personcli i¢in hazirlanan bétiime bakiniz.

l:ger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukiuklar fark ederscniz TAKSEN'1 kullanmaymiz,
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Ruhsat sahibi : KOCAKFARMA [lag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad.. No:64-66 Uskiidar / Istanbul

Imal yeri : KOCAKFARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezksy / Tekirdag

Bu kullanma talivety -—-------—- farihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR
Infiizyon ¢ozeltilerinin hazirlanmasi:

e TAKSEN i¢in kullanilacak ambalajlar ve inflizyon setleri DEHP igermemelidir. Bu,
hastamn PVC inflizyon ambalaj veva setlerinden gelecek DEHP [di-(2etilheksi)fitalat]
plastizerine daha fazla maruz kalmasimi dnleyecektir. IVEX-2 gibi PVC kaph tibtin girig
ve ¢ikis agzinin kisa tutuldugu filtre sistemlerinde Snemlt DEHP s1zintisi olmamaktadir.

o  TAKSEN sitotoksik bir antikanser ilacidir ve dikkatle kullamilmalidir. Paklitaksel igeren
vialleri tutarken her zaman koruvucu eldiven kullanilmalidir. Cézelti seyreltmelert dzcl
alanlarda sorumtu personel tarafindan aseptik kosullarda yapilmalidir. Deri ve mukoz
membranlarla temas etmemesi igin gereken dnlemler alinmalidir. Eger TAKSEN deriyle
temas cderse derhal su ve sabunla yikanmahdir. Mukoz membranlarla temas ederse bol
suyla yikanmahdir,

e [Ilakon tpasmm ¢okmesine ve dotayistyla sterilitenin bozulmasima yol agabilcceklerinden
Chemo-Dispensing Pin aleti ya da sivri uglu benzer aletler kullamlmamalidir,

Basamak 1: Konsantratin Sevreltilmesi
TAKSEN infiizyondan &nce asagidaki ¢ozeltilerden biri ile scyreltitmelidir:

* % 0.9 sodyum kloriir enjcksivonu

* % 5 dekstroz enjeksiyonu

% 5 dekstroz ve %0.9 sodyum kloriir enjeksiyonu
* % 5 dekstrozlu Ringer ¢6zeltisi

Paklitakselin final infiizvon konsantrasyonu 0,3 mg/m!t ve 1.2 mg/ml araliginda olmahidir.
DEHP i¢cermeyen ambalajlar ve inflizyon setleri kullanitmalidir.

(Cozelti hazirlandiktan sonra formilin tasiyter maddesine bagh olarak dumanh bir gdrinltim
alabilir, filtrasyon ite kaybolmayabilir. Bir in-line filtre igeren IV tiipiinden gegen ¢ozeltide
énemli bir potens kaybt kaydedilmemistir.

Basamak 2: Infiizvonun uvgulanmasi
Uygulama dncesinde tiim hastalara premedikasyon amagl: kortikosteroid. antihistaminik ve
H- antagonisti uygulanmalidir.
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Daha sonraki TAKSEN dozlar. solid timorii olan hastalarda nétrofil sayisi 211.50()/mm3
(Kaposi sarkomali hastalarda >1000/mm’) ve trombosit sayist >100.000/mm” (Kaposi
sarkomah hastatarda >75.000/mm’) olana kadar uygulanmamahdr.

infiizyon ¢dzeltisindeki ¢okmeyi engellemek igin:

» Seyrelttikten hemen sonra kutlaniimatidir.

» Calkalama, saltama veya vibrasyondan kagimilmahdir.

* Inflizyon seti kultanmadan dnce gegimli bir seyretticl ile calkalanur.

+ Jnflizyonun gdrintistt dizenli kontrol edilir ve ¢6kme goribmest halinde infiizyvon
durdurulur.

Seyreltilmis ¢ozelti, 25°C veya 5°C de. %5 dekstroz ¢ozeltisi (D5W) ile seyreltildiginde 7
giine kadar ve %0.9 sodyum kloriir enjeksiyonu (normal salin soliisyonu - NSS) ile
sevreltiginde 14 giine kadar kimyasal ve fiziksel olarak stabildir. Mikrobival agidan
seyreltilen tiriin hemen kullaniddmahdir ya da buzdolabinda 2-8°C arasinda 24 saati ge¢gmemesi
kosulu ile saklanmalidir.

TAKSEN  mikropor membram 0.22 mikron'dan biylik olmayan in-line filtre ilc
uygulanmahdir.

DIIHP icermeyen infiizyon kaplart ve setleri kullaniimalidir. PVC kaph tiibiin giris ve ¢ikis
agzimmn kisa tutuldugu filtre sistemlerinde dnemli DEHP sizintist otmamaktadir,

Basamak 3: Imhas
Uygun kullanim ve antikanser ilaglanin  atilmasi ite 1lgili  prosediirler g6z Oniinde
bulundurulmahdir.

Kullam!manus olan iirtinler va da atk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi™ ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklan Kontrolii Yénetmeligi“ne uygun olarak imha edilmehdir.

Dozlama:
TAKSEN intravenoz inflizyonu igin dnerilen dozlar asagida belirtitmektedinr:

FEndikasyon Doz TAKSEN dozlama arah@
Herlemis veya metastatik 3 saatlik 1.V. inflizyonla 175 3 hafta i
over kanserinde biringci mg/m” dozunda uygulanir.

basamak tedavi Alternatif olarak her 3

Kombinasyon tedavisi haftada bir 24 saatlik L.V,

infiizvonla 135 mg/m* ik

daha miyelosupresif bir doz
kullantlabilir, Bir platin bilesigi
ile kombine edilerek
kullanifacak isc TAKSEN platin
bilesiginden dnce veriimelidir.

Herlemis veya metastatik 3 saatle intravendz yoldan 3 hatta
over kanserinde tkinel 175 mg/m*dir.
basamak tedavi

Tek ajan tedavisi
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Meme kanserinde Antrasiklin ve siklofosfamid 3 hafta
Adjuvan tedavi: (AC) tedavisini takiben 4 kiir
olarak 3 saatte witravendz
voldan 175 mg/m® dozunda
uygulaner.
llerlemis veya metastatik meme | Doksorubisinden 24 saat sonra | 3 hafta
kanserinde birinci basamak verilmelidir, Onerilen TAKSEN
kombinasyon tedavisi dozu 3 saatte ntavendz voldan
(doksorubisin 50 mg/m” ilc) 220 mg/m*dir.
]ﬂi'lumi; veya metastatik meme | Kiirler arasimda 3 hafta 3 hafta
kanserinde birinci basamak birakilarak 3 saatte intravenotz
- kombinasyon tedavisi yoldan 175 mg/m* dir.
. (trastuzumab ile kombinc) TAKSEN infiizyonuna
5 trastuzumabin ilk dozunu
izleyen giin veya dnceki
trastuzumab dozu ivi tolere
edilmigse trastuzumabim daha
sonraki dozlarmin hemen
ardindan basianabilir |
[
Metastatik meme kanserinin tek | 3 saatte intravendz yoldan 175 1 3 hafta

ajan tedavisi:

+ kanser]
¢ mg/m* dozunda haftada bir
- kullanilabilir.

mg/n*f olarak uyvgulanir.
Paklitaksel iceren ilaglar meme
tedavisinde  80-100

Haftahk dozlama

Kiigiik hiicrelt olmayan akciger
kanserinde
Kombinasyvon tedavisi

1

1 3 saatlik LV, infiizyonla 175

me/m” dozunda uygulanr,
Alternatif olarak 24 saatlik 1.V.
infiizyonia 135 mg/m™lik daha
mivelosupresif bir doz
kullantlabilir. Bir platin bilesigi
ile kombine edilerek
kullanilacak ise TAKSEN platin
bilesiginden énce verilmelidir.

3 hafta

kanserinde
Fek ajan tedavisi

Kiiglik hiicreli olmayan akctger

TAKSEN 175-225 mg/m’
dozunda 3 saatlik 1.V.
inflizyvonla uygulanr.

3 hafta

AIDS ¢ baglt Kaposi
sarkomunda
Ikinct basamak tedavi:

{Paha defavi hilgi icin Kisa
Uriin Bilgisine bekinizy

Kiirter arasinda 3 hafta ara
birakilarak 3 saatte intravendz
yoldan 135 mg/m® TAKSEN va
da kiirler arasinda 2 hafta ara
birakilarak 3 saatte intravendz
yoldan 100 mg/m’ TAKSEN
uygulanir {(doz yogunlugu 45-5{)
me/m /hafta)

2 veya 3 hafla
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TAKSEN. notrofil sayist >l 300/mm’° (Kaposi sarkomali hastalarda 21000/1}11113) ve trombosit
sayist  >100.000/mm”  (Kaposi  sarkomali  hastalarda  >75.000/mm”) olana kadar
uygulanmamalidir,

Ciddi ndtropenist olan {1 hatta va da daha uzun bir stiredir nétrofil sayisi <500/mm?®) va da
ciddi penferal noropatist olan hastalarin sonraki kiirlerinde doz %20 oraninda azaltiimahdir
(Kaposi sarkomasi olan hastalarda %25 oraninda azaltilmahdir).

Karaciger Yetmerligi Olan Hastalar i¢in Onerilen Doz igin Kisa Urlin Bilgisi'ne bakiniz.

TAKSEN'In 18 vasin alundaki ¢ocuklarda ve ergenlerde glivenlihign ve etkililigi
kanilanmadigindan kullanilmast dnertilmemektedir.
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