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Pisomna informacia pre pouZivatela

Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml
infizny koncentrat
paklitaxel

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt 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. Nedéavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnti
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml
Ako pouzivat’ Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

—

Co je Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml a na &o sa pouZiva
Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml sa pouZziva na lie¢bu roznych typov nadorovych ochoreni:

Rakovina vaje¢nikov

Na chemoterapiu prvej linie rakoviny vajecnikov, paklitaxel je ur¢eny na liecbu pacientok s
pokrocilym Stddiom rakoviny vajecnikov alebo v kombindcii s cisplatinou u pacientok s reziduom
(zvyskom) nadorového tkaniva (> 1 cm) po predchadzajucej laparotomii.

Pri chemoterapii rakoviny vajecnikov druhej linie je paklitaxel urCeny na liecbu metastazujicej
rakoviny vaje¢nikov po zlyhani §tandardnej lie¢by obsahujucej platinu.

Rakovina prsnika

Paklitaxel je v ramci podpornej lieCby uréeny na lieCbu pacientok s rakovinou prsnika a pozitivnym
nalezom v uzlinach po lie¢be antracyklinmi a cyklofosfamidom (AC). Podporna lie¢ba paklitaxelom
sa ma zvazit ako alternativa k rozsirenej AC liecbe.

Paklitaxel je ureny na tivodnu lie¢bu rakoviny prsnika v lokalne pokro¢ilom §tadiu alebo
metastazujucej rakoviny prsnika bud’ v kombinacii s antracyklinmi u pacientok, pre ktor¢ je liecba
antracyklinmi vhodna, alebo v kombindcii s trastuzumabom u pacientok s nadmernou expresiou
receptora HER-2 na Grovni 3+ na zaklade imunohistochemického vysetrenia, a pre ktoré nie je lieCba
antracyklinmi vhodna.

Ako samostatny liek je paklitaxel uréeny na lieCbu metastazujticej rakoviny prsnika u pacientok, u
ktorych zlyhala Standardna terapia antracyklinmi alebo u pacientok, pre ktoré tato Standardna liecba
antracyklinmi nie je vhodna.

Pokrocily nemalobunkovy nador pluc

Paklitaxel v kombinacii s cisplatinou je indikovany na lie¢bu nemalobunkového nadoru plac
(NSCLC) u pacientov, u ktorych nie je mozné vykonat’ potencialne lieCebny chirurgicky zakrok
a/alebo radioterapiu.
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Kaposiho sarkém stvisiaci s AIDS
Paklitaxel je indikovany na lie¢bu pacientov s pokrocilym Kaposiho sarkémom (KS) suvisiacim
s AIDS, u ktorych zlyhala predchadzajtica liecba lipozomalnymi antracyklinmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Paclitaxel ,,Ebewe 6 mg/ml

Nepouzivajte Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml

- ak ste alergicky na paklitaxel alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6), predovsetkym na ricinoleoylmakrogol-glycerol

- ak dojcite

- akje pocet bielych krviniek (neutrofilov) vo vasej krvi prilis nizky. Stanovenie krvného obrazu
vam urobi zdravotnicky personal.

- ak mate Kaposiho sarkdémom a subezne aj zavazné nezvladnuteI'né infekcie.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak mate ochorenie pecene;

- ak mate akukol'vek nezvladnuteI'na infekciu;

- ak uzivate akékol'vek iné lieky;

- ak sau vas vyskytnu reakcie z precitlivenosti (alergie) (t.j. nizky tlak krvi, utlm dychania,
vyrazka);

- ak ste mali neurologické problémy v oblasti rak alebo noh (periférna neuropatia);

- ak sa vyskytne zavazna alebo pretrvavajiica hnacka v priebehu alebo kratko po ukonceni liecby
paklitaxelom;

- ak mate ochorenie srdca;

- pretoZe tento liek obsahuje alkohol a ricinoleoylmakrogol-glycerol (pozri ¢ast’ Dolezité informéacie
o niektorych zlozkéch lieku Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml);

- ak do6jde k zmenam vo vasom krvnom obraze;

- ak dostavate Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml v kombinacii s radioterapiou (oZarovanim) plic;

- ak mate Kaposiho sarkdbmom a rozvinie sa u vas tazky zapal sliznice.

Deti a dospievajuci
Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml sa neodportii¢a pouzivat’ u deti mladsich ako 18 rokov kvéli chybajicim
udajom o bezpecnosti a G¢innosti.

Iné lieky a Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml sa ma podavat’:
- pred podanim cisplatiny, ak sa podavaji v kombinacii.
- 24 hodin po podani doxorubicinu.

Ak uzivate Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml spolu s niektorym z nizsie uvedenych liekov, informujte o tom

svojho lekara:

- lieky ur¢ené na liecbu infekcii (napr. antibiotikd ako erytromycin, rifampicin, atd’.; ak mate
pochybnosti, ¢i liek, ktory uzivate, je antibiotikum, porad’te sa so svojim lekdrom, zdravotnou
sestrou alebo lekarnikom) vratane liekov uréenych na liecbu hubovych infekcii (napr.
ketokonazol),

- lieky urcené na ustalenie nalad, niekedy oznaCované ako antidepresiva (napr. fluoxetin),

- lieky urcené na liecbu zachvatov (epilepsie) (napr. karbamazepin, fenytoin),

- lieky urcené na znizenie hladiny lipidov v krvi (napr. gemfibrozil),

- lieky ur¢ené na lieCbu palenia zahy alebo zaludo¢nych vredov (napr. cimetidin),

- lieky urcené na liecbu HIV a AIDS (napr. ritonavir, saquinavir, indinavir, nelfinavir, efavirenz,
nevirapin),
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- klopidogrel - liek uréeny na prevenciu krvnych zrazenin.

Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml a jedlo, napoje a alkohol
Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml moZno pouzivat' spolu s jedlom a napojmi. Musite sa vSak poradit’ so
svojim lekarom, ¢i je pocas liecby Paclitaxelom Sandoz 6 mg/ml vhodné pit’ alkohol.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml sa mdze pouzivat pocas tehotenstva len ak je to jednozna¢ne nevyhnutné.

Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml sa nesmie pouzivat’ pocas dojéenia. Ak ste lieCena Paclitaxelom Sandoz
6 mg/ml, musite dojcenie prerusit’. Dojc¢it mbzete opdt’ zacat’ az ked” vam lekar povie, Ze je to
bezpecné.

Zeny aj muzi v plodnom veku a ich partneri/partnerky maji pouzivat’ antikoncepéné opatrenia
minimalne 6 mesiacov po ukonceni liecby paklitaxelom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Avsak je
potrebné mat’ na paméti, Ze tento liek obsahuje ur¢ité mnozstvo alkoholu (pozri niZsie, Cast’ ,,Paclitaxel
Sandoz 6 mg/ml obsahuje alkohol*) a preto by ste nemali viest’ vozidlo ihned’ po podani inflzie.

V kazdom pripade by ste nemali viest’ vozidlo, ak citite zavrat alebo tocenie hlavy.

Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml obsahuje etanol.

Tento liek obsahuje az do 20 gramov etanolu (alkohol) v kazdej davke, ¢o zodpoveda 49 obj %.
Mnozstvo v davke tohto lieku zodpoveda 520 ml piva alebo 210 ml vina.

Mnozstvo alkoholu v tomto liecku méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje. Je
to kvoli vplyvu na vas Gsudok a rychlost’ vasich reakcii.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym ako za¢nete pouzivat tento liek, ak mate
epilepsiu alebo problémy s pecetiou, ak uzivate iné lieky, nakol’ko mnozstvo alkoholu v tomto lieku
mdze menit’ ucinky d’alsich liekov, ak ste tehotna alebo dojéite a ak ste zavisly od alkoholu.

Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml obsahuje aj ricinoleoylmakrogol-glycerol, ktory méze sposobit’ zavazné
reakcie z precitlivenosti.

3. Ako pouzivat’ Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml

Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml budete dostavat’ pod dohl'adom lekara, ktory vdm poskytne viac
informacii.

Vs lekar rozhodne, kol’ko davok budete dostavat’ a ako Casto. Velkost’ davky zavisi od plochy
povrchu vasho tela (m?), ktora sa vypocita z vaSej telesnej hmotnosti a vysky.

Davka bude zavisiet’ aj od typu a stupna zavaznosti rakoviny a vasho krvného obrazu. Paclitaxel
Sandoz 6 mg/ml sa podava do zily (intraven6zne) kvapkovou infuziou priblizne 3 hodiny. LieCba sa
zvycajne opakuje kazdé 3 tyzdne (2 tyzdne u pacientov s Kaposiho sarkomom).

Pocas podavania lieku musi ihla zostat’ v zile. Ak sa ihla uvol'ni alebo vypadne, ihned to oznamte
osetrujucemu lekarovi alebo zdravotne;j sestre.

Pred zacatim liecby Paclitaxelom Sandoz 6 mg/ml budete prelieCeny roznymi inymi liekmi kvoli
znizeniu rizika zavaznych reakcii z precitlivenosti.

Skor ako zacnete liecbu Paclitaxelom Sandoz 6 mg/ml
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Pred zacatim lieCby Paclitaxelom Sandoz 6 mg/ml budete prelieeny roznymi inymi lieckmi kvoli
zniZeniu rizika zavaznych reakcii z precitlivenosti.

Ak pouzijete viac Paclitaxelu Sandoz 6 mg/ml, ako mate
Ked’Ze Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml vam bude podavat’ osetrujuci lekar alebo zdravotna sestra, je
nepravdepodobné, ze by ste dostali nespravnu davku.

Ak zabudnete pouzit’ Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml
Paclitaxel ,,Ebewe* 6 mg/ml vim bude podavat’ osetrujuici lekar alebo zdravotna sestra v pravidelnych
cykloch. Je dolezité postupovat’ podla ich pokynov.

Ak prestanete pouZivat’ Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml
Vas osetrujuci lekar rozhodne kedy ukoncit’ liecbu Paclitaxelom Sandoz 6 mg/ml.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj Paclitaxel ,,Ebewe® 6 mg/ml moéze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Vel'mi casté vedlajSie u€inky (mézu postihovat viac ako 1 z 10 0s6b):

infekcie (hlavne infekcie mocovych ciest a hornych dychacich ciest), zmeny krvného obrazu, ako st
anémia (chudokrvnost’), potlacena tvorba kostnej drene (myelosupresia), nedostatok urc¢itych buniek
v krvi (neutropénia), znizena tvorba krvnych dosti¢iek (trombocytopénia), znizeny pocet bielych
krviniek (leukopénia), krvacanie. Dalej sa mozu vyskytnit’ menej zavazné reakcie z precitlivenosti
(zaCervenanie, vyrazka), poruchy nervového systému (znecitlivenie, mravcenie a slabost’ v rukach a v
nohach (st to vSetko priznaky periférnej neuropatie*), nizky krvny tlak (hypotenzia), hnacka,
vracanie, nutkanie na vracanie, zapal sliznice, bolest’ svalov a kibov, vypadavanie vlasov (Vi¢§ina
pripadov vypadavania vlasov sa vyskytla do mesiaca od zacatia uzivania paklitaxelu. V takych
pripadoch doslo u vicsiny pacientov k vyraznej strate vlasov (viac nez 50%)).

* Moze pretrvavat’ dlhSie ako 6 mesiacov od prerusenia liecby paklitaxelom.

Casté vedrajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

spomaleny srdcovy tep (bradykardia), prechodné a mierne zmeny na nechtoch a na kozi, reakcie

v mieste podania, ako su opuch, bolest’, zacervenanie, stvrdnutie alebo odumretie kozného tkaniva,
zvySené hodnoty peceniovych enzymov.

Menej Casté vedlajSie i€inky (mézu postihovat menej akol zo 100 0sbb):

septicky Sok (zavazny stav, ktory vznika po infekcii a otrave krvi, prejavujici sa rozsirenim zil

a poklesom krvného tlaku), zadvazné reakcie z precitlivenosti vyzadujuce liecbu (nizky krvny tlak,
opuch, tazkosti s dychanim, zavazna zihl'avka, zimnica, bolest’ chrbta, bolest’ na hrudi, zrychlena
srdcova ¢innost’, bolest’ brucha, bolest’ v koncatinach, vysoky krvny tlak, potenie), srdcovy infarkt,
ochorenie srdcového svalu (kardiomyopatia), poruchy srdcového rytmu (asymptomaticka ventrikularna
tachykardia, tachykardia s bigeminiou, poruchy vedenia vzruchu v srdci (AV blokada, synkopa),
tvorba krvnych zrazenin (trombo6za), zapal Zil sprevadzany zrazanim krvi (tromboflebitida), vysoky
krvny tlak, zdvazné zvySenie hladiny bilirubinu.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):

otrava krvi (sepsa), zniZenie poctu bielych krviniek sprevadzané horuckou a nachylnost'ou na infekcie
(febrilna neutropénia), celkové zavazné alergické reakcie (anafylaktické reakcie), ochorenie nervov
spdsobujuce bolest’ svalov ramien a ndh (motoricka neuropatia), zlyhanie srdca, zlyhanie dychania,
upchatie zily v pl'icach krvnou zrazeninou (pl'icna embolia), zhrubnutie tkaniva pl'ic prejavujlce sa
ako skratenie dychu a kaSel’ (pl'icna fibréza), Specificky zapal plic (intersticidlna pneumonia),
dychavi¢nost, vytok tekutiny z pohrudnice (pleuralny vypotok), obstrukcia ¢riev, prederavenie ¢reva,
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zapal hrubého Creva sprevadzany silnou hnackou (ischemicka kolitida), zapal podzaludkovej zl'azy
(pankreatitida), svrbenie, vyrazka, zaCervenanie koze, odvodnenie (dehydratacia), dlhotrvajici
horuckovy stav (pyrexia), celkova telesna slabost’ (asténia), opuch, nevolnost’, zvysenie hodnot
kreatininu v krvi.

Vel'mi zriedkavé vedlajSie u€inky (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0séb):

nahla porucha tvorby krvi bunkami kostnej drene (myelodysplasticky syndrom), zavazné reakcie

z precitlivenosti veduce k Soku (anafylakticky $ok), nechutenstvo (anorexia), stav zmédtenosti,
epileptické zachvaty (zachvaty grand mal), ochorenie urcitych nervov (autondmna neuropatia), ktora
moze viest' k ochrnutiu svalov ¢reva (paralyticky ileus) alebo zavratom pri rychlom vzpriameni sa zo
sediacej alebo leZiacej polohy (ortostatickd hypotenzia), ochorenie mozgu (encefalopatia), kice,
zavraty, porucha koordinacie pohybov (ataxia), bolest’ hlavy, poruchy zrakového nervu a/alebo zraku,
strata sluchu, toxicky vplyv na ucho (ototoxicita), hucanie v usiach (tinnitus), zavrat (vertigo,
nepravidelny zrychleny tlkot srdca (fibrilacia predsieni), Specificka porucha srdcového rytmu
(supraventrikulérna tachykardia), Sok, kasel’, krvné zrazeniny v tkanive spdjajicom jejunum a ileum,
Castiach tenkého creva, k zadnej brusnej stene (mezentericka trombdza), Specificky zapal hrubého
¢reva spojeny s hnackou (pseudomembranézna kolitida, neutropenicka kolitida, hromadenie tekutin

v brusnej dutine (ascites), zapal pazeraka, zapcha, poruchy funkcie pecene (nekréza pecene, hepatalna
encefalopatia), zavazna reakcia z precitlivenosti sprevadzana horackou, cervenymi skvrnami na kozi,
bolestou kibov a/alebo zdpalom oka (Stevensov-Johnsonov syndrom), lokalnym odumretim koZe
(epidermalna nekrolyza), vyrazkou a s ¢ervenymi nepravidelnymi Skvrnami (multiformny erytém),
zapal koze s pluzgiermi alebo odlupovanim (exfoliativna dermatitida), zihl'avka, strata nechtov
(onycholyza). Pacienti si pocas liecby maju chranit’ pokozku rik a néh pred slnkom.

Nezname (Castost’ vyskytu nie je mozné urcit’ z dostupnych idajov):

syndrom rozpadu nadoru (syndrém lyzy tumoru), poruchy zrakového nervu/zraku (scintilaény
skotom), poruchy videnia — malé Castice pred o¢ami sposobené zhlukom buniek (vitrealny zakal
sklovca), zapal Zil (flebitida), nadmerné mnozstvo kolagénu v kozi (sklerodermia), autoimunitné
ochorenie postihujuice rozne organy (systémovy lupus erythematosus), sCervenanie a opuch dlani alebo
chodidiel, ¢o moze spdsobit’ odlupovanie koze.

Boli hlasené pripady diseminovanej intravaskularnej koagulopatie (DIC). Tykali sa zavaznych
pripadov zvySenej nachylnosti ku krvacaniu, tvorby krvnych zrazenin alebo oboch komplikacii.

Vigcsina vedlajsich ucinkov sa prejavuje pocas liecby. Ak spozorujte akykol'vek z tychto G¢inkov
alebo akykol'vek iny ucinok medzi jednotlivymi lieCebnymi cyklami alebo po ukonceni lieCby,
informujte o tom svojho lekara.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ti¢inky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml

Neotvorené liekovky uchovévajte pri teplote 15 - 25 °C v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo na injek¢ne;j
liekovke. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml obsahuje

- Liecivo je paklitaxel 6 mg/ml.
- Dalsie zlozky st bezvody etanol, ricinoleoylmakrogol-glycerol.

Ako vyzera Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml a obsah balenia

Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml je Ciry svetlozlty roztok v injekénych liekovkach z bezfarebného skla
(typ I) uzavretych s brombutylovou gumovou zatkou potiahnutou fluérpolymérom, hlinikovou
obrubou a s plastovou ochranou (Onco-Safe alebo prebal) alebo bez nej. Obal ,,Onco-Safe* alebo
prebal neprichadzaji do kontaktu s liekom a poskytuji dodato¢nt ochranu pocas transportu, ktora
zvySuje bezpe¢nost’ pri manipulacii zdravotnickym a farmaceutickym personalom.

Je dostupny v injekénych liekovkach s velkostami balenia:
1 injek¢na liekovka 5 ml/30 mg

1 injek¢na liekovka 16,7 ml/100 mg

1 injek¢na liekovka 25 ml/150 mg

1 injek¢na liekovka 50 ml/300 mg

1 injek¢na liekovka 100 ml/600 mg

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lublana

Slovinsko

Vyrobca

EBEWE Pharma Ges.m.b.H Nfg.KG
Mondseestrasse 11

4866 Unterach

Rakusko

Fareva Unterach GmbH
Mondseestral3e 11
4866 Unterach
Rakusko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2021.

<K >

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
ANTINEOPLASTICKA LATKA

Inkompatibility

Ricinoleoylmakrogol-glycerol moze viest’ k uvolnovaniu DEPH [di-(2-etylhexyl)ftalat] z plastového

polyvinylchloridového (PVC) obalu v mnoZstvach, ktoré sa zvySuju s ¢asom a koncentraciou.
V dosledku toho sa ma priprava, uchovavanie a podanie zriedené¢ho Paclitaxelu Sandoz 6 mg/ml
zabezpeCit’ s pouzitim prisluSenstva, ktoré neobsahuje PVC.
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Navod na pouZitie a zaobchadzanie s lieckom
Manipulacia:
Tak, ako pri vsetkych cytostatikach, aj pri manipulacii s paklitaxelom je potrebna opatrnost’.

Riedenie ma vykonat’ len vyskoleny personal za aseptickych podmienok v uréenom priestore. Pri
manipulacii je nutné pouzivat’ primerané ochranné rukavice. Je potrebna opatrnost’, aby sa zabranilo
priamemu kontaktu s kozou a so sliznicami. V pripade kontaktu lieku s kozou sa ma postihnuté miesto
umyt’ mydlom a vodou. Pri lokdlnom kontakte sa pozorovalo Stipanie, palenie a zacervenanie. V
pripade styku so sliznicou sa ma postihnuté miesto dokladne vyplachnut’ vodou. Po vdychnuti
paklitaxelu sa zaznamenala dyspnoe, bolest’ na hrudniku, palenie v hrdle a nauzea.

Pri uchovavani neotvorenych injekénych liekoviek v chladni¢ke sa méze vytvorit’ zrazenina, ktora sa
rozpusti po miernom pretrepani injekcnej liekovky, prip. aj bez pretrepania, a po jej ohriati na izbova
teplotu. Kvalitu lieku tym nie je ovplyvnend. Ak roztok zostava i nad’alej zakaleny alebo ak sa v iom
spozoruje nerozpustna zrazenina, injekénu liekovku je potrebné zlikvidovat’.

Po opakovanom prepichnuti krytu ihlou a odbere roztoku z injekcnej liekovky si injekéna liekovka
zachovéva chemicku a fyzikalnu stabilitu po dobu 28 dni pri teplote 25 °C. Iny ¢as a podmienky
uchovévania pred pouzitim si v zodpovednosti pouzivatela.

Priprava roztoku na intraven6zne podanie:

Pred podanim infazie sa paklitaxel musi rozriedit’ za aseptickych podmienok na kone¢nt koncentraciu
0,3-1,2 mg/ml v jednom z nasledovnych roztokov: 0,9 % infuzny roztok chloridu sodného; 5 %
infuzny roztok glukozy; infuzny roztok 5 % glukozy a 0,9 % chloridu sodného alebo infuzny roztok

5 % glukdzy v Ringerovom roztoku.

Chemicka a fyzikalna stabilita nariedeného roztoku pripraveného na infuziu sa dokazala pri teplote
5°C a 25 °C po dobu 48 hodin ak sa nariedi 5 % infiznym roztokom glukézy a na 48 hodin ak sa
nariedi injekénym roztokom 0,9 % chloridu sodného. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit
okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, zodpovednost’ prebera pouzivatel’ pri stanoveni ¢asu uchovavania

a podmienok pred pouzitim, ktoré zvy¢ajne nesmu byt dlhsie ako 24 hodin pri 2 °C az 8 °C, ak doslo

k nariedeniu pri kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.

Po nariedeni je roztok iba na jednorazové pouzitie.

Po priprave sa roztok moéze zakalit’, Co je spdsobené vehikulom a neda sa odstranit’ filtraciou.
Paklitaxel sa ma podavat’ cez in-line filter s mikropérovou membranou < 0,22 um. Po simulovanom
podani roztoku pomocou infliznej supravy obsahujicej in-line filter sa nepozoroval vyznamny pokles
ucinnosti paklitaxelu.

Pocas podavania infizie paklitaxelu sa zriedkavo zaznamenal vznik zrazeniny, zvycajne ku koncu
24-hodinovej infazie. Hoci pri¢ina vzniku zrazeniny nie je znama, pravdepodobne stvisi s nadmernou
saturaciou zriedené¢ho roztoku. Aby sa minimalizovalo riziko vzniku zrazeniny, paklitaxel sa ma
pouzit’ ¢o najskor po nariedeni, pricom je potrebné predist’ nadmernému pretrepavaniu, chveniu alebo
miesaniu roztoku. Infuznu sipravu je potrebné pred pouzitim dokladne preplachnut’. Pocas infuzie sa
ma vzhl'ad roztoku pravidelne kontrolovat’ a pri vzniku zrazeniny sa ma infuzia ukoncit’.

Aby sa minimalizovala expozicia pacienta vo¢i DEHP, ktory sa méze uvol'novat’ z plastovych PVC
infuznych vakov, suprav alebo inych zdravotnickych pomocok, zriedeny roztok paklitaxelu sa ma
uchovavat’ vo fl'asiach, ktoré neobsahuju PVC material (sklo, polypropylén), alebo v plastovych
vakoch, ktoré neobsahuja PVC (polypropylén, polyolefin), a ma sa podavat’ prostrednictvom
inflznych suprav s polyetylénovou vlozkou. Pouzitie filtrov (napr. IVEX-2"), ktoré obsahuju kratku
privodnt a/alebo odvodnu plastovu hadicku z PVC, neviedlo k vyraznému uvolnovaniu DEHP.

Likvidacia:
Vsetky pomdcky pouzité pri priprave, podavani alebo akejkol'vek inej manipulacii s paklitaxelom
maju byt zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami na manipulaciu s cytotoxickymi latkami.
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Cas pouZitel'nosti
Injekéna liekovka pred otvorenim:
3 roky

Po otvoreni pred nariedenim

Chemicka a fyzikalna stabilita po otvoreni sa dokazala do 28 dni pri teplote do 25 °C po opakovanom
prepichnuti krytu ihlou a odbere roztoku.

Z mikrobiologického hl'adiska sa liek po otvoreni moze uchovavat’ maximalne po dobu 28 dni

pri teplote 25 °C. Iny ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim st na zodpovednost’ pouzivatel’a.

Po nariedeni

Chemicka a fyzikalna stabilita nariedeného roztoku sa dokézala na 48 hodin pri teplote do 25 °C

a 2-8 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma zriedeny roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZije
okamzite, zodpovednost’ prebera pouzivatel’ pri stanoveni ¢asu uchovavania a podmienok pred pouzitim,
ktoré zvycajne nesmi1 byt’ dlhSie ako 24 hodin pri 2 °C az 8 °C, ak doslo k nariedeniu pri kontrolovanych
a validovanych aseptickych podmienkach.

Speciilne upozornenia na uchovavanie
Neotvorené lickovky sa uchovavaju pri teplote 15 - 25 °C v povodnom obale na ochranu pred svetlom.



