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Pisomna informacia pre pouzivatela

Paxfydos S mg/ml
prasok na infuznu disperziu

paklitaxel

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AN S

1.

Co je Paxfydos 5 mg/ml a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Paxfydos 5 mg/ml
Ako sa podava Paxfydos 5 mg/ml

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Paxfydos 5 mg/ml

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Paxfydos 5 mg/ml a na ¢o sa pouZiva

Co je Paxfydos 5 mg/ml a na &o sa pouZiva

Paxfydos 5 mg/ml obsahuje lie¢ivo paklitaxel naviazané na l'udski bielkovinu albumin vo forme
malych Castic znamych ako nanocastice. Paklitaxel patri do skupiny liekov nazyvanych ,taxany*
pouzivanych na liecbu rakoviny.

Paklitaxel je Cast’ lieku, ktord posobi na nador a ucinkuje tak, Ze zabranuje rakovinovym
bunkam delit’ sa — to znamena, Ze tieto bunky potom umieraju.

Albumin je Cast’ lieku, ktora pomaha paklitaxelu rozpustit’ sa v krvi a prejst’ cez steny
krvnych ciev do nadoru. To znamen4, Ze nie st potrebné d’alSie chemické latky, ktoré
mozu vyvolat’ vedl'ajsie ucinky, ktoré mézu ohrozovat’ zivot. Tieto vedl'ajsie u€inky sa
vyskytuju pri lie¢be lickom Paxfydos 5 mg/ml v podstatne mensej miere.

Na ¢o sa Paxfydos 5 mg/ml pouZiva
Paxfydos 5 mg/ml sa pouZziva na liecbu nasledovnych typov rakoviny:

Rakovina prsnika

Rakovina prsnika, ktora sa rozsirila do inych Casti tela (nazyva sa ,,metastaticka“ rakovina
prsnika).

Paxfydos 5 mg/ml sa pouziva na metastaticki rakovinu prsnika v pripade, ked bola
vysktsanad minimalne jedna ina liecba, ktora bola netuspesna, a ked’ nie ste vhodni na liecbu
obsahujucu skupinu liekov nazyvanych ,,antracykliny*.

U T'udi s metastatickou rakovinou prsnika, ktori dostavali paklitaxel naviazany na l'udska
bielkovinu albumin, ked’ ina liecba zlyhala, sa vyskytovalo s vys$Sou pravdepodobnost’ou
zmenSenie vel’kosti nadoru a zili dlhSie ako l'udia, ktori podstupili alternativnu liecbu.

Rakovina pankreasu

Na metastatickt rakovinu pankreasu sa pouziva Paxfydos 5 mg/ml spolu s liekom, ktory sa
nazyva gemcitabin. Cudia s metastatickou rakovinou pankreasu (rakovina podzaludkove;j
zlazy, ktora sa rozsirila do d’alSich casti tela), ktorym sa v klinickom sktisani podaval
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paklitaxel naviazany na I'udsku bielkovinu albumin s gemcitabinom, Zili dlh$ie ako l'udia,
ktorym sa podaval len gemcitabin.

Rakovina pluc
- Paxfydos 5 mg/ml sa tiez pouziva spolu s liekom, ktory sa nazyva karboplatina
na najcastejsi typ rakoviny plic nazyvany ,,nemalobunkovy karciném plac*.
- Paxfydos 5 mg/ml sa pouziva na lie¢cbu nemalobunkového karcinomu plic, kedy by
operéacia alebo radioterapia nebola vhodnou lie¢bou ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Paxfydos 5 mg/ml

Nepouzivajte Paxfydos 5 mg/ml
- ak ste alergicky na paklitaxel alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);
- ak dojcite;
- ak mate nizky pocet bielych krviniek (vychodiskovy pocet neutrofilov menej ako 1500
buniek/mm? — vas$ lekar vés na to upozorni).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Paxfydos 5 mg/ml, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:
- ak mate znizent funkciu obliciek;
- ak mate zavazné problémy s peceiiou;
- ak mate problémy so srdcom.

Oznamte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto stavov,
pokial ste lieCeny liekom Paxfydos 5 mg/ml. Vas lekar zvazi moznost’ ukoncéenia liecby alebo
zniZenia davky:
- ak spozorujete akékol'vek nezvyc€ajné podliatiny, krvacanie alebo priznaky infekcii,
ako je bolest’ hrdla alebo horucka;
- ak pocitujete znizen citlivost,, palenie, pocit Stipania, citlivost’ na dotyk alebo svalovi
slabost’;
- akpocitujete tazkosti s dychanim, ako su dychova nedostatocnost’ alebo suchy kasel.

Deti a dospievajuci
Paxfydos 5 mg/ml je uréeny len pre dospelych a nesmie sa podavat’ detom a dospievajiicim
mlad$im ako 18 rokov.

Iné lieky a Paxfydos 5 mg/ml

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi. To
zahrna aj lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, vratane rastlinnych liekov. A to
z toho dovodu, Ze Paxfydos 5 mg/ml moéze ovplyviovat’ sposob tcinku niektorych inych liekov.
Takisto niektoré iné lieky mozu ovplyviiovat’ sposob ucinku lieku Paxfydos 5 mg/ml.

Bud’te opatrny a pri pouzivani lieku Paxfydos 5 mg/ml spolu s ktorymkol'vek z nasledujucich liekov sa
porad’te so svojim lekérom:

- lieky na liecbu infekcii (t.j. antibiotikd, ako je erytromycin, rifampicin, atd’.; opytajte sa
svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika, ak si nie ste isty, ¢i liek, ktory uzivate,
je antibiotikum), vratane liekov na lie¢bu plesnovych infekcii (ako je ketokonazol)

- lieky pouzivané na ustalenie vasej nalady, taktiez niekedy nazyvané antidepresiva (ako
je fluoxetin)

- lieky pouzivané na lieCbu zachvatov (epilepsia); (ako si karbamazepin, fenytoin)

- lieky pouzivané na znizenie hladin tukov v krvi (ako je gemfibrozil)

- lieky pouzivané na palenie zahy alebo zalido¢né vredy (ako je cimetidin)

- lieky pouzivané na liecbu HIV a AIDS (ako su ritonavir, sakvinavir, indinavir, nelfinavir,
efavirenz, nevirapin)



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/04439-REG

- liek nazyvany klopidogrel pouzivany k prevencii krvnych zrazenin.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Paklitaxel moze sposobovat’ zavazné vrodené chyby, a preto ho tehotné Zeny nesmu pouzivat'.
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Paxfydos 5 mg/ml, vam lekar naordinuje vykonanie tehotenského
testu.

Zeny v plodnom veku maji pouzivat’ uéinnti antikoncepciu pocas lie¢by a minimalne 6 mesiacov
po ukonceni liecby liekom Paxfydos 5 mg/ml.

Pri pouzivani lieku Paxfydos 5 mg/ml nedojcite, pretoze nie je zname, ¢i sa liecivo paklitaxel vylucuje
do materského mlieka.

Pacientom muzom sa odportca, aby pouZzivali uc¢innu antikoncepciu a zabranili splodeniu dietata
pocas lieCby a minimdlne 3 mesiace po liecbe, a aby sa pred lieCbou poradili o konzervacii
spermii, pretoze existuje moznost’ nezvratnej neplodnosti sposobenej lieCbou lickom Paxfydos

5 mg/ml.

Porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektori I'udia mézu po podani lieku Paxfydos 5 mg/ml pocitovat unavu alebo zdvraty. Ak sa to
stane vam, neved’te vozidla ani neobsluhujte Ziadne stroje alebo nastroje.

Ak dostavate d’alsie lieky ako sucast’ vasej liecby, mali by ste sa poradit’ s lekarom ohl'adom
vedenia vozidiel a obsluhy strojov.

Paxfydos 5 mg/ml obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 100 mg, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako sa podava Paxfydos 5 mg/ml

Paxfydos 5 mg/ml vam poda lekar alebo zdravotna sestra do zily v intravenoznej infuzii. Davka, ktora
dostanete, zavisi od vel'kosti vasho telesného povrchu a vysledkov krvnych testov. Zvycajna davka pri
rakovine prsnika je 260 mg/m? telesného povrchu, podidvana po dobu 30 minut. Zvy¢ajna davka pri
pokrocilej rakovine pankreasu je 125 mg/m? telesného povrchu, podavana po dobu 30 mintt. Zvy&ajna
davka pri nemalobunkovom karcinéme pl'uc je 100 mg/m? telesného povrchu, podavana po dobu

30 minnt.

Ako Casto budete dostavat’ Paxfydos 5 mg/ml?
Pri liecbe metastatickej rakoviny prsnika sa Paxfydos 5 mg/ml zvyc€ajne podava raz za tri tyzdne
(v 1. den 21-diiového cyklu).

Pri lie¢be pokrocilej rakoviny pankreasu sa podava Paxfydos 5 mg/mlv 1., 8. a 15. deti kazdého 28-
diiového lie¢ebného cyklu. Gemcitabin sa podava ihned’ po podani lieku Paxfydos 5 mg/ml.

Pri liecbe nemalobunkového karcinomu pluc sa Paxfydos 5 mg/ml podava jedenkrat kazdy tyzden
(tj. v 1., 8. a 15. den kazdého 21-diiového cyklu), karboplatina sa podava jedenkrat za tri tyzdne (t.j.
iba v 1. den kazdého 21-dnového cyklu) ihned’ potom, ¢o bola podana davka lieku Paxfydos

5 mg/ml.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Velmi ¢asté vedlajsie uc¢inky moézu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob:

strata vlasov (vicSina pripadov vypadavania vlasov sa vyskytla v obdobi kratSom ako
jeden mesiac od zacCiatku podavania paklitaxelu. Pokial’ d6jde k vypadavaniu vlasov,
je u vacsiny pacientov vyrazné (nad 50 %)),

vyrazka,

abnormalne znizenie poctu urcitych typov bielych krviniek (neutrofilov, lymfocytov alebo
leukocytov) v krvi,

nedostatok ¢ervenych krviniek,

znizenie poctu krvnych dosticiek v krvi,

ucinky na periférne nervy (bolest’, znizenie citlivosti, mravcenie alebo strata citu),
bolest’ v kibe alebo kiboch,

bolest’ svalov,

nevol'nost’, hnacka, zapcha, bolest’ v ustach, strata chuti do jedla,

vracanie,

slabost’ a inava, hortucka,

dehydratacia, porucha chuti, ibytok telesnej hmotnosti,

nizke hladiny draslika v krvi,

depresia, problémy so spankom,

bolest’ hlavy,

zimnica,

tazkosti s dychanim,

zavrat,

opuch sliznic a mékkych tkaniv,

zvySené hodnoty pecenovych testov,

bolest’ v konc¢atinach,

kaSel,

bolest’ brucha,

krvacanie z nosa.

Casté vedrajsie G¢inky mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob:

svrbenie, sucha koza, zmeny na nechtoch,

infekcia, horacka so znizenim poctu urcitého typu bielych krviniek (neutrofilov) v krvi,
navaly horucavy, kandidéza (kvasinkova infekcia), zavazna infekcia krvi, ktord moze
byt zapricinena zniZenim poctu bielych krviniek,

zniZenie poctu vSetkych typov krviniek,

bolest’ na hrudi alebo bolest’ hrdla,

zI¢ travenie, neprijemné pocity v bruchu,

upchany nos,

bolest’ chrbta, bolest’ kosti,

zhorSena koordinécia svalov alebo tazkosti s Citanim, zvySené alebo znizené

slzenie, vypadavanie o¢nych rias,

zmeny srdcovej frekvencie alebo rytmu, srdcové zlyhanie,

znizeny alebo zvyseny tlak krvi,

scervenanie alebo opuch v mieste vpichu ihly,

uzkost’,

infekcia v plicach,

infekcia moCového systému,

obstrukcia (upchatie) ¢reva, zapal hrubého Creva, zapal ZI€ovodu,

akutne zlyhanie obliciek,

zvyS$ena hladina bilirubinu v krvi,



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/04439-REG

- vykasliavanie krvi,

- sucho v Gstach, problémy s prehitanim,
- svalova slabost,

- rozmazané videnie.

Menej ¢asté vedl'ajsie uCinky mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob:

- zvySenie telesnej hmotnosti, zvySenie laktatdehydrogendzy v krvi, zhorSenie funkcie
obliciek, zvysena hladina cukru v krvi, zvySenie fosforu v krvi,

- oslabenie alebo strata reflexov, mimovol'né pohyby, bolest’ pozdiZ nervov, mdloby, zavrat
v stoji, triaska, paralyza licneho nervu,

- podrazdenie oci, bolest’ o¢i, s€ervenanie oci, svrbenie oc¢i, dvojité videnie, zhorsené
videnie, alebo videnie zableskov svetiel, rozmazané videnie zapri¢inené¢ opuchom
sietnice (cystoidny edém makuly),

- bolest’ v usiach, zvonenie v usiach,

- vykasliavanie hlienu, dychavi¢nost pri chodzi alebo pri chodzi po schodoch, vytok
z nosa, alebo suchy nos, oslabené dychové ozvy, voda v pl'icach, strata hlasu, krvna
zrazenina v plucach, sucho v hrdle,

- plynatost’, zaludocné kice, bolestivé alebo zapalené d’asna, krvacanie z konec¢nika,

- bolestivé mocenie, ¢asté mocenie, krv v moci, neschopnost’ udrzat’ moc,

- bolest’ v nechtoch, neprijemné pocity v nechtoch, strata nechtov, zihl'avka, bolest’
pokozky, sCervenanie koze od slnka, zmena farby koze, zvySené potenie, nocné
potenie, biele skvrny na pokozke, vredy, opuch tvare,

- znizeny obsah fosforu v krvi, zadrziavanie tekutin, nizka hladina albuminu v krvi,
zvySeny smid, znizeny obsah vapnika v krvi, zniZzena hladina cukru v krvi, zniZzeny
obsah sodika v krvi,

- bolest’ a opuchy v nose, kozn¢ infekcie, infekcie spésobené zavedenim katétra,

- podliatiny,

- bolest’ v mieste nadoru, odumretie nadoru,

- znizeny tlak krvi v stoji, studené ruky a nohy,

- tazkosti pri chddzi, opuch,

- alergicka reakcia,

- zniZena funkcia pecene, zvacsenie pecene,

- bolest’ v prsnikoch,

- nepokoj,

- malé krvacania v kozi z dovodu krvnych zrazenin,

- stav zahfnajuci rozpad ¢ervenych krviniek a akatne zlyhanie obli¢iek.

Zriedkavé vedlajsie ucinky mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osdb:
- kozné reakcie na inu latku alebo zapal pl'ic po ozarovani,
- krvné zrazeniny,
- vel'mi pomaly pulz, srdcovy infarkt,
- unik lieku mimo zily,
- porucha elektrického prevodového systému srdca (atrioventrikularna blokada).

Vel'mi zriedkavé vedlajSie ucinky mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb:
- zavazny zapal/vyrazka na kozi a slizniciach (Stevensov-Johnsonov syndrom,
toxicka epidermalna nekrolyza).

Nezname vedPajsie ucinky (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):
- stvrdnutie/zhrubnutie koze (sklerodermia).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
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Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Paxfydos 5 mg/ml
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a injek¢nej liekovke
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Neotvorené injek¢né liekovky: Injekéné liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Disperzia sa ma pouzit’ okamzite po prvej priprave. Ak ju nepouzijete okamzite, disperzia sa ma
uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C) maximalne 24 hodin v injek¢nej liekovke a vo vonkajSom
obale na ochranu pred svetlom.

Rekonstituovana disperzia v intraven6znom vaku sa méze uchovavat v chladnicke (2 °C — 8 °C)
maximalne 24 hodin chranend pred svetlom.

Potom sa moze liek uchovavat’ v infaznom vaku po dobu 4 hodin pri teplote do 25 °C.

Za likvidaciu nepouzitého lieku Paxfydos 5 mg/ml je zodpovedny vas lekar alebo lekarnik.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Paxfydos 5 mg/ml obsahuje

- Liecivo je paklitaxel.

Kazda injekcna liekovka obsahuje 100 mg paklitaxelu vo forme nanocastic viazanych na albumin.
Po rekonstitacii obsahuje kazdy ml disperzie 5 mg paklitaxelu vo forme nanocastic viazanych na
albumin.

- Dalsia zlozka je Pudsky albumin (obsahujuci chlorid sodny, kaprylat sodny a sodni sol’ N-
acetyltryptofanu), pozri ¢ast’ 2 ,,Paxfydos 5 mg/ml obsahuje sodik*.

Ako vyzera Paxfydos 5 mg/ml a obsah balenia

Paxfydos 5 mg/ml je biely az zIty prasok na infuznu disperziu (prasok na infuziu).

Paxfydos 5 mg/ml je dodavany v sklenenych injekénych liekovkach obsahujticich 100 mg paklitaxelu
vo forme nanocastic viazanych na albumin. Injek¢na liekovka méze byt vybavena plastovou
ochrannou féliou (obalom). Tento obal neprichadza do kontaktu s lickom a poskytuje dodato¢nti
ochranu pocas prepravy, ¢im zvySuje bezpecnost pre zdravotnicky a farmaceuticky personal.

Kazdé balenie obsahuje 1 injek¢énu liekovku.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lublana

Slovinsko
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Vyrobca

KYMOS, S.L.

Ronda de Can Fatj6 7B (Parque Tecnologico del Vallés)
Cerdanyola del Valles

08290 Barcelona

Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Cesko Paxfydos

Estonsko PAXFYDOS

Grécko Paxfydos

Chorvatsko Paxfydos 5 mg/ml praSak za disperziju za infuziju

Litva Paxfydos 5 mg/ml milteliai dispersinei infuzijai

Lotyssko Paxfydos 5 mg/ml pulveris infuziju dispersijas pagatavoSanai
Nemecko Paxfydos

Pol’'sko Paxfydos 5 mg/ml

Portugalsko PAXFYDOS 5 mg/ml

Rakusko Paxfydos 5 mg/ml - Pulver zur Herstellung einer Infusionsdispersion

Slovenska republika ~ Paxfydos 5 mg/ml

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2026.

Nasledujuca informacia je urena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Navod na pouzitie, manipulaciu a likvidaciu

Bezpecnostné opatrenia pri priprave a podavani

Paklitaxel je cytotoxicky liek proti rakovine, a tak ako pri inych potencidlne toxickych zluceninach
je pri manipuldcii s liekom Paxfydos 5 mg/ml potrebné postupovat’ opatrne. Maju sa pouzivat’
rukavice, ochranné okuliare a ochranné obleCenie. Ak sa disperzia lieku Paxfydos 5 mg/ml dostane
do kontaktu s pokozkou, okamzite ju dokladne umyte mydlom a vodou. Ak sa Paxfydos 5 mg/ml
dostane do kontaktu so sliznicami, okamzite ich dokladne oplachnite vodou. Paxfydos 5 mg/ml maju
pripravovat’ a podavat’ len pracovnici primerane vyskoleni na manipulaciu s cytotoxickymi latkami.
Tehotné pracovnicky nemaju manipulovat’ s liekom Paxfydos 5 mg/ml.

Vzhl'adom na moznost’ extravazacie sa odportca starostlivo sledovat’ miesto infuzie z dovodu mozne;j
infiltracie pocas podavania lieku. Obmedzenie infuzie lieku Paxfydos 5 mg/ml podl'a odporucania na
30 minut znizuje pravdepodobnost reakcii stivisiacich s infuziou.

Rekonstiticia a podavanie lieku
Paxfydos 5 mg/ml sa ma podavat’ pod dozorom kvalifikovaného onkol6ga na oddeleniach
$pecializovanych na podavanie cytotoxickych latok.

Paxfydos 5 mg/ml sa dodava ako sterilny lyofilizovany prasok na rekonstitiiciu pred pouzitim.
Po rekonstitucii obsahuje kazdy ml disperzie 5 mg paklitaxelu vo forme nanocastic viazanych na
albumin.

Rekonstituovana disperzia liecku Paxfydos 5 mg/ml sa podava intravendzne pomocou infliznej
supravy obsahujucej 15 um filter.

Priprava 100 mg:

Pomocou sterilnej injek¢nej strickacky pomaly vstrekujte 20 ml infizneho roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %) do 100 mg injekcnej liekovky s lickom Paxfydos 5 mg/ml minimalne
pocas 1 minuty.
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Priprava 250 mg:

Pomocou sterilnej injekéne;j striekacky pomaly vstrekujte 50 ml infazneho roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %) do 250 mg injekcnej liekovky s lickom Paxfydos 5 mg/ml minimalne
pocas 1 minuty.

Roztok sa ma nasmerovat’ na vnutornu stenu injekcénej liekovky. Roztok sa nema vstrekovat’ priamo
do prasku, pretoze to sposobi spenenie.

Po pridani roztoku nechajte injekénu liekovku stdt’ minimalne 5 minut, aby sa tuhé Castice riadne
navlh¢ili. Potom je potrebné injek¢ént lieckovku jemne a pomaly krizivym pohybom miesat’ a/alebo
prevracat’ najmenej 2 mintty, kym sa prasok uplne neredisperguje. Vyhnite sa vytvoreniu peny. Ak
ddjde k vytvoreniu peny alebo zhlukov, nechajte disperziu stat’ najmenej 15 mintt, kym pena
neopadne.

Rekonstituovana disperzia ma byt’ mliecna a homogénna bez vidite'nych zrazenin. Méze dojst’
k drobnému usadeniu rekonstituovanej disperzie. Ak su vidite'né zrazeniny alebo usadeniny, injekénu
liekovku treba znova jemne preklopit’, aby sa pred pouzitim zabezpecila Giplna redisperzia.

Skontrolujte, ¢i disperzia_v injek¢nej liekovke neobsahuje Castice. Ak v injek¢nej liekovke spozorujete
Castice, rekonstituovant disperziu nepodavajte.

Je potrebné vypocitat’ presny celkovy objem davky disperzie o koncentracii 5 mg/ml, potrebny pre
pacienta a vstreknut’ prislu§né mnozstvo rekonstituovaného lieku Paxfydos 5 mg/ml do prazdneho,
sterilné¢ho intravendzneho vaku z PVC alebo iného materialu.

Pouzivanie zdravotnickych pomdcok obsahujucich silikonovy olej ako lubrikant (t.j. striekacky

a infizne vaky) na rekonstitiiciu a podavanie lieku Paxfydos 5 mg/ml méze mat’ za nasledok tvorbu
bielkovinovych vlaken. Podavajte Paxfydos 5 mg/ml s pouzitim inflznej stipravy obsahujucej 15 pm
filter, aby ste sa vyhli podaniu tychto vldken. Pouzitie 15 um filtra odstraniuje vldkna a nemeni
fyzikalne alebo chemické vlastnosti rekonstituovaného lieku.

Pouzivanie filtrov s velkost'ou pérov mensou ako 15 um mdze mat’ za nasledok upchatie filtra.

Na pripravu ani na podavanie infuzii lieku Paxfydos 5 mg/ml nie je nutné pouzitie $pecializovanych
nadob alebo podavacich suprav s roztokmi bez obsahu DEHP.

Po podani infzie sa odportica preplachnut’ intravendznu linku injekénym roztokom chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %), aby sa zabezpecilo podanie uplnej davky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Stabilita

Neotvorené injek¢éné liekovky lieku Paxfydos 5 mg/ml su stabilné do datumu oznac¢eného na obale,
ked’ sa injek¢na liekovka uchovava vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. Mraz ani chlad
nemaju nepriaznivy vplyv na stabilitu tohto lieku. Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné
podmienky na uchovavanie.

Stabilita rekonStituovanej disperzie v injekénej liekovke

Chemicka a fyzikalna stabilita pocas pouzivania bola preukazana pocas 24 hodin pri 2 °C — 8 °C, ak sa
liek uchovava v pévodnom obale na ochranu pred svetlom. Potom sa moéze liek uchovavat’ v infiznom
vaku po dobu 4 hodin pri teplote 25 °C.

Stabilita rekonstituovanej disperzie v infiznom vaku
Chemicka a fyzikalna stabilita pocas pouzivania bola preukazana pocas 24 hodin pri teplote
2 °C -8 °C, pricom liek bol chraneny pred svetlom, po ktorych nasledovali 4 hodiny pri 25 °C.
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Z mikrobiologického hl'adiska sa méa vsak liek pouzit’ okamzite po rekonstiticii a naplneni
infuznych vakov, pokial’ spdsob rekonstiticie a naplnenia infiznych vakov nevylucuje riziké
mikrobialnej kontaminacie.

Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.



