Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/02067-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Paclitaxel Kabi 6 mg/ml
infazny koncentrat

paklitaxel

Nézov vasho lieku je ,,Paclitaxel Kabi 6 mg/ml, infazny koncentrat®, ale v d’alsich Castiach tejto
pisomnej informacie ho budeme oznacovat’ ako ,,Paclitaxel Kabi®.

Pozorne si precitajte celi pisomnt 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.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnti
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Paclitaxel Kabi a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Paclitaxel Kabi
Ako pouzivat’ Paclitaxel Kabi

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Paclitaxel Kabi

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR

1. Co je Paclitaxel Kabi a na ¢o sa pouZiva

Paclitaxel Kabi patri do skupiny protirakovinovych lickov nazyvanych taxany. Tieto latky potlacaju
rast rakovinovych buniek.

Paclitaxel Kabi sa pouZziva na liecbu:

Rakoviny vaje¢nikov:

o ako prvoliniova lieCba (po Gvodnej operacii v kombinacii s lie¢ivom, ktoré obsahuje platinu —
cisplatinou).
o ako druholiniova liecba v pripade, Ze terapia lickmi, ktoré obsahuju platinu, nebola G¢inna.

Rakoviny prsnika:

o ako prvoliniova lieCba pokrocilého ochorenia alebo ochorenia, ktoré sa rozsirilo do inych casti
tela (metastatické ochorenie). Paclitaxel Kabi sa bud’ kombinuje s antracyklinom (napr.
doxorubicinom) alebo s lickom nazyvanym trastuzumab (urcenym pre pacientov, pre ktorych
antracyklin nie je vhodny a u ktorych nadorové bunky maji na svojom povrchu protein
nazyvany HER 2, pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela trastuzumabu).

o ako dopliujuca lie¢ba antracyklinom a cyklofosfamidom (AC).

o ako druholiniovt lie¢bu pacientok, ktoré nereagovali na Standardné lieCenia pouzivajlce
antracykliny, alebo u ktorych sa takato liecba nesmie pouZit'.

Pokrocilej nemalobunkovej rakoviny plic:
o v kombinacii s cisplatinou u pacientov, u ktorych nie je vhodny liecebny chirurgicky zakrok
a/alebo radioterapia.

Kaposiho sarkému stivisiaceho s AIDS:
o po vyskusani inej lieCby (napr. lipozomalnymi antracyklinmi), ktora vSak nebola u¢inna.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Paclitaxel Kabi

Nepouzivajte Paclitaxel Kabi

- ak ste alergicky na paklitaxel alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6), predovSetkym na polyoxyetylovany ricinovy olej (ricinoleoylmakrogol-glycerol),

- ak dojcite,

- ak mate prili§ nizky pocet bielych krviniek (neutrofilov) (vychodiskovy pocet neutrofilov < 1,5
x 10%/1 alebo < 1,0 x 10%/1 u pacientov s Kaposiho sarkdbmom — vas$ lekér vas na to upozorni).
Vas lekar vam odoberie vzorky krvi na zistenie tohto stavu,

- ak mate zavazné a nekontrolované infekcie (iba ak sa paclitaxel pouZiva na liecbu
Kaposiho sarkému).

Ak sa vas tyka niektory z vyssie uvedenych faktov, povedzte to svojmu lekarovi este pred zaciatkom
lie¢by Paclitaxelom Kabi.

Podavanie Paclitaxelu Kabi detom (do 18 rokov) sa neodportca.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Palitaxel Kabi, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
Na zmiernenie alergickych reakcii dostanete pred podanim Paclitaxelu Kabi iné lieky.

. ak sa u vas vyskytnu alergické reakcie (napriklad tazkosti s dychanim, dychavi¢nost’, napatie
v hrudniku, pokles krvného tlaku, zavraty, kozné reakcie ako vyrazka alebo opuch)
. ak mate horucku, silné zimnice, bolest’ hrdla alebo vredy v ustach (prejavy Gtlmu kostnej drene)
. ak pocitujete tipnutie, pocity pichania, citlivost’ na dotyk alebo slabost’ v ramenach a nohéch
(prejavy perifernej neuropatie); moze byt potrebné znizenie davky Paclitaxelu Kabi

. ak mate zavazné problémy s peceniou; v tomto pripade sa pouzitie Paclitaxelu Kabi neodporuca
. ak mate problémy so srdcom
. ak sa u vas vyvinie tazka alebo pretrvavajuca hnacka s horickou a bolest'ou zaludka pocas

alebo kratko po liecbe Paclitaxelom Kabi. M6zete mat’ zapal hrubého creva
(pseudomembrandzna kolitida)

. ak ste predtym podstupili oZzarovanie hrudi (pretoze to moze zvysit riziko zapalu plic)

° ak mate bol'avé alebo ¢ervené usta (prejavy mukozitidy) a ste lie¢eni na Kaposiho sarkém.
Pravdepodobne potrebujete nizsie davkovanie.

Vzhl'adom k moznému vzniku extravazacie sa odporuca starostlivo sledovat’ miesto vpichu infuzie
z dovodu moznej infiltracie pocas podavania lieku.

OkamZzite informujte svojho lekara, ak sa vas tyka niektora z uvedenych moZnosti.

Paclitaxel Kabi sa musi vzdy podat’ do zily. Podanie Paclitaxelu Kabi do tepien méze spdsobit’ ich
zapal a budete trpiet’ bolest’ou, opuchmi, s¢ervenanim a teplom.

Iné lieky a Paclitaxel Kabi

Ak uzivate Palitaxel Kabi spolu s niektorym z niz8ie uvedenych liekov, informujte o tom svojho

lekara:

. lieky urcené na lie¢bu infekcii (napr. antibiotika ako erytromycin, rifampicin, atd’.; ak mate
pochybnosti, ¢i liek, ktory uzivate, je antibiotikum, porad’te sa so svojim lekdrom, zdravotnou
sestrou alebo lekdrnikom) vratane liekov ur¢enych na liecbu hubovych infekcii (napr.

ketokonazol),
. lieky ur¢ené na ustalenie nalad, niekedy ozna¢ované 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),
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. lieky urcené na liecbu HIV a AIDS (napr. ritonavir, saquinavir, indinavir, nelfinavir, efavirenz,
nevirapin),
. clopidogrel — liek uréeny na prevenciu krvnych zrazenin.

Mnozstvo alkoholu v tomto lieku moze menit’ u€inky d’al§ich liekov. Ak uzivate iné lieky, obratte sa
na svojho lekara alebo lekarnika.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo si myslite, Ze mdzete byt’ tehotna pred liecbou
Paclitaxelom Kabi. Ak je pravdepodobné, Ze by ste mohli otehotniet, pouZivajte po celi dobu liecby
ucinnu a bezpeénu metédu ochrany proti neZelanému pocatiu. Preto sa pocas gravidity nesmie
paklitaxel pouzivat, pokial to nie je celkom nevyhnutné. Zenski a muzski pacienti v reprodukénom
veku a/alebo ich partneri musia pouZzivat’ ochranu proti nezelanému pocatiu az po dobu najmenej 6
mesiacov po lieCbe paklitaxelom. VzhI'adom na moznost’ nezvratnej neplodnosti by sa mali muzski
pacienti eSte pred liecbou paklitaxelom informovat’ o kryokonzervécii svojich spermii.

Ak dojcite, povedzte to svojmu lekarovi. Nie je zname, ¢i sa paklitaxel vyluc¢uje do l'udského
materského mlieka. Vzhl'adom na moznost, Ze by vase diet'a mohlo utrpiet’ zdravotnu ujmu, prestarite
ho dojcit skor, ako zacnete pouzivat’ Paclitaxel Kabi. Kym vam to nedovoli vas lekar, neobnovujte
dojcenie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neexistuje ziadny doévod, pre¢o nemozete pokracovat’ vo vedeni vozidla pocas lieCby lickom
Paclitaxel Kabi, ale je potrebné mat’ na pamati, ze tento lick obsahuje alkohol a preto nie je rozumné
viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje hned’ po liecbe, z dovodu moznych ucinkov na centralny
nervovy systém. Tak ako vo vSetkych pripadoch, nesmiete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, ak
mate zavraty alebo ste omameny.

Mnozstvo alkoholu v tomto lieku moZze zhorsit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Je to
preto, lebo alkohol méze vplyvat’ na vas usudok a na to, ako rychlo reagujete.

Paclitaxel Kabi obsahuje ricinovy olej (ricinoleoylmakrogol-glycerol) a alkohol

Paclitaxel Kabi obsahuje ricinovy olej, ktory méze spdsobit’ zdvazné alergické reakcie. Ak ste
alergicki na ricinovy olej, povedzte to lekarovi este predtym, ako vam podaju Paclitaxel Kabi.
Tento liek obsahuje 393 mg alkoholu (etanolu) v 1 ml ¢o zodpoveda 39,3 % w/v. MnoZzstvo 52,5 ml
v tomto lieku zodpoveda 515,8 ml piva alebo 206,3 ml vina.

Ak mate epilepsiu alebo problémy s pecenou, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika skor, ako
zaCnete uzivat’ tento liek.

Ak ste zavisly od alkoholu, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete
uzivat’ tento liek.

3. Ako pouzivat’ Paclitaxel Kabi

o Na zniZenie alergickych reakcii dostanete pred podanim Paclitaxelu Kabi d’alSie lieky. Tieto
lieky vam mézu podat’ bud’ ako tablety alebo infuzie do zily alebo v oboch formach.

o Paklitaxel Kabi vam podaju ako infaziu do jednej zo Zil (vnitrozilovou infGziou), cez stipravu s

in-line filtrom. Paclitaxel Kabi vam poda zdravotnicky pracovnik. Zdravotnicky pracovnik
najprv pripravi infuzny roztok, ktory vam potom poda. Déavka, ktora dostanete, bude tiez
zavisiet’ od vysledkov vasich krvnych testov. V zavislosti od typu a zavaznosti nadoru dostanete
Paclitaxel Kabi bud’ samotny, alebo v kombinacii s inou protinadorovou latkou.

o Paclitaxel Kabi sa vam musi vzdy podat’ do jednej zo Zil v priebehu 3 alebo 24 hodin. Obvykle
sa podava kazdé 2 alebo 3 tyzdne, pokial’ vas lekar nerozhodne inak. Vas lekar vas oboznami
s poctom liecebnych cyklov Paclitaxelu Kabi, ktoré musite dostat’.
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Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Povedzte ihned’ svojmu lekarovi, ak spozorujete akékol’'vek priznaky alergickych reakcii. To
mobze zahriovat jeden alebo viaceré z nasledujucich priznakov:

scervenanie pokozky

kozné reakcie

svrbenie

zvieranie na hrudi

dychavi¢nost’ alebo tazkosti pri dychani

opuchy

Tieto vSetky mdzu byt priznakmi zadvaznych vedl'ajsich ucinkov.

Neodkladne informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne:

. horucka, tazka zimnica, bolavé hrdlo alebo vredy v ustach (znaky znizenej funkcie kostnej
drene)
. trpnutie alebo slabost’ riik a néh (priznaky periférnej neuropatie)

. tazka alebo pretrvavajuca hnacka s horti¢kou a bolestami zaltidka

Vel'mi ¢asté vedlajSie icinky: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 o0s6b

. mierne alergické reakcie, ako zacervenanie, vyrazka, svrbenie

o infekcie: najmé infekcie hornych dychacich ciest, infekcie mocového traktu

. bolavé hrdlo alebo vredy v ustach, bolavé a Cervené usta, hnacka, nevol'nost’ a vracanie

o vypadévanie vlasov (vdc¢sina pripadov vypadéavania vlasov sa vyskytla do mesiaca od zacatia

uzivania paklitaxelu. V takych pripadoch doslo u vacsiny pacientov k vyraznej strate vlasov

(viac nez 50 %))

o svalova bolest’, ki¢e, bolest’ v kiboch

o ttpnutie, brnenie alebo slabost’ v rukdch a nohach (vsetko priznaky periférnej neuropatie)*
*Moze pretrvavat’ dlhSie ako 6 mesiacov od prerusenia liecby paklitaxelom

o testy mozu ukazat’: znizenie poctu krvnych dosticiek, co moze sposobit’ krvacanie a modriny

ahsie nez obvykle, poctu bielych alebo Cervenych krviniek, nizky krvny tlak

Casté vedPajsie u¢inky: moZu postihovat’ menej ako 1z 10 oséb

o docasné mierne zmeny nechtov a pokozky, reakcie v miestach podania injekcie (lokalizovany
opuch, bolest’ a sCervenanie pokozky)
o testy mozu ukazat: pomal$iu pulzovi frekvenciu srdca, zavazné zvySenie peceniovych enzymov

(alkalickej fosfatazy a AST — SGOT)

Menej ¢asté ucinky: mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

o Sok v dosledku infekcii (znamy ako ,,septicky Sok*)

o palpitacie, kardidlne dysfunkcie (AV blok, kardiomyopatia), rychly tlkot srdca, srdcovy zachvat,
respiracna uzkost’

o unava, potenie, mdloba (synkopa), vyznamné alergické reakcie, flebitida (zapal zily),
opuchnutie tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla

. bolest’ chrbta, bolest’ hrude, bolest’ v rukach a nohach, zimnica, bolesti v bruchu

o testy mozu ukazat’: silné zvysenie bilirubinu (zZltacka), vysoky krvny tlak a krvnt zrazeninu

Zriedkavé vedPajSie ufinky: moZu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b

o nedostatok bielych krviniek s hori¢kou a zvySenym rizikom infekcie (febrilna neuropénia)
o postihnutie nervov s pocitom tnavy svalov rik a néh (motoricka neuropatia)
o srdcové zlyhanie (kardialne zlyhanie)
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o dychavi¢nost’, pl'icna embolia, fibroza pl'ic, intersticialna pneumonia, dyspnoe, pleuralna
efuzia

. ¢revnd obstrukcia, perforacia ¢reva, zapal hrubého ¢reva (ischemicka kolitida), zapal pankreasu

(pankreatitida)

svrbenie (pruritus), vyrazka, s¢ervenanie koze (erytém)

otrava krvi (sepsa), zapal pobrusnice (peritonitida), zapal pl'ic (pneumonia)

hortcka (pyrexia), dehydratacia, asténia, edém, malatnost’

zavazné a potencialne fatalne reakcie z precitlivenosti (anafylaktické reakcie)

testy mozu ukazat’: zvySenie krvného kreatininu, ktoré naznacuje poskodenie oblickovych

funkecii

Vel'mi zriedkavé vedlajSie u¢inky: mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob

nepravidelny rychly srdcovy rytmus (predsieniova fibrilacia, supraventrikularna tachykardia)

nahla porucha krvotvornych buniek (aktitna myeloidna leukémia, meylodysplasticky syndrom)

poruchy optického nervu a/alebo videnia (scintilujice skotomy)

strata sluchu alebo jeho zhorSenie (ototoxicita), zvonenie v usiach (tinnitus), z&vrat

kasel

krvné zrazenina v krvnom riecisti brucha a ¢reva (mezentericka tromboza), zapal ¢reva niekedy

spojeny s tazkou pretrvavajicou hnackou (pseudomembrandzna kolitida, neutropenicka

kolitida), edém (ascites), zapal pazeraka (ezofagitida), zapcha

o véazne reakcie z precitlivenosti véitane horiéky, séervenania pokozky, bolesti v kiboch a/alebo
zapal oka (Stevensov-Johnsonov syndrom), miestne odlupovanie koze (epidermalna nekrolyza),
sCervenanie s nepravidelnymi ¢ervenymi (mokvajucimi) Skvrnami (multiformny erytém), zapal
pokozky s pluzgiermi a olupovanim (exfoliativna dermatitida), zihl'avka, uvol'nené nechty
(pacienti by si mali pocas lieCenia chranit’ ruky a nohy pred slnkom)

. nechutenstvo (anorexia)

o zavazné a potencialne fatalne reakcie z precitlivenosti so Sokom (anafylaktické reakcie)

o naru$enie peceiiovej funkcie (nekréza pecene, hepaticka encefalopatia (obe s hlasenymi
smrtel'nymi pripadmi))

. stav zmétenosti

o epileptické zachvaty, poruchy mozgového nervu (autonomna neuropatia, postihnutie

mimovol'nych funkcii tela, co méze mat’ za nasledok ileus a nizky krvny tlak), ki¢e, ochorenie
mozgu (encefalopatia), zavraty, bolesti hlavy, problémy s koordinaciou (ataxia)

Nezname: ¢astost’ vyskytu sa ned4a odhadnut’ z dostupnych tdajov

o rychla destrukcia nadorov (syndrom nadorového rozpadu)

o zhromazd'ovanie tekutiny v zadnej Casti oka (makularny opuch), pritomnost’ zableskov svetla
v oku (fotopsia), usadeniny v zornom poli oka (skovité plavajice zakalky)

zapal zil (flebitida)

stuhnutie a zatvrdnutie koZze, ciev a vnttornych organov (sklerodermia)

“motylia vyrazka” (systemicky lupus erythematous)

poruchy koagulacie (boli hldsené pripady diseminovanej intravaskularnej koagulopatie (DIC)).
Tykali sa zavaznych pripadov zvysenej nachylnosti ku krvacaniu, tvorby krvnych zrazenin
alebo oboch komplikacii.

o sCervenanie a opuch dlani alebo chodidiel, ¢o moze sposobit’ odlupovanie koze.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Paclitaxel Kabi


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Injek¢n liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete zdkal v roztoku alebo nerozpustené zrazeniny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Paclitaxel Kabi obsahuje

Liecivo je paklitaxel. Kazdy ml infazneho koncentratu obsahuje 6 mg paklitaxelu.
Jedna 5 ml injekéna liekovka obsahuje 30 mg paklitaxelu.

Jedna 16,7 ml injekéna liekovka obsahuje 100 mg paklitaxelu.

Jedna 25 ml injekéna liekovka obsahuje 150 mg paklitaxelu.

Jedna 50 ml injek¢na liekovka obsahuje 300 mg paklitaxelu.

Jedna 100 ml injek¢na liekovka obsahuje 600 mg paklitaxelu.

Dalsie zlozky st bezvody etanol, ricinoleoylmakrogol-glycerol a bezvoda kyselina citronové (na
upravu pH).

Ako vyzera Paclitaxel Kabi a obsah balenia

Infazny koncentrat.

Paclitaxel Kabi je Ciry, svetlozlty roztok.

Paclitaxel Kabi je dostupny v sklenenych injekénych liekovkach. Sklenené injekéné liekovky st
uzavreté chlorbutylovou alebo brombutylovou gumovou zatkou s hlinikovym uzaverom a plastovym
vyklapacim vieckom.

Verlkost balenia:
Balenie obsahuje 1 alebo 5 sklenenych injekénych liekoviek.

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.
Drzitel rozhodnutia o registracii

Fresenius Kabi s.r.o.
Na strzi 1702/65, Nusle
140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobca

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Nemecko

alebo
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Corden Pharma Latina S.p.A.

Via Murillo No. 7

04013 Sermoneta (LT)

Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko Paclitaxel Fresenius Kabi

Bulharsko Paclitaxel Kabi 6 mg/ml Konnienrpar 3a nuay3uoHeH pa3TBop

Ceska republika Paclitaxel Kabi 6 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Dénsko Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ koncentrat til infusionsvaeske,
oplesning

Estonsko Paclitaxel Kabi 6 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat

Finsko Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta
varten

Francuzsko Paclitaxel Kabi 6 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Holandsko Paclitaxel Fresenius Kabi

Irsko Paclitaxel 6 mg/ml concentrate for solution for infusion

Litva Paclitaxel Kabi 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Lotyssko Paclitaxel Kabi 6 mg/ml koncentrats infuiziju Skiduma pagatavosanai

Luxembursko Paclitaxel Kabi 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Mad’arsko Paclitaxel Kabi 6 mg/ml koncentratum oldatos infiizidhoz

Nemecko Paclitaxel Kabi 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Norsko Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ml konsentrat til infusjonsvaske

Pol'sko Paclitaxel Kabi

Portugalsko Paclitaxel Kabi 6 mg/ml concentrado para solucao para perfusao

Rakusko Paclitaxel Kabi 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Rumunsko Paclitaxel Kabi 6 mg/ml concentrat pentru solutie perfuza

Slovinsko Paklitaksel Kabi 6 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Slovenské republika Paclitaxel Kabi 6 mg/ml

Spanielsko Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ml concentrado para solucion para
perfusion

Svédsko Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ml koncentrat till infusionsvétska,
16sning

Taliansko Paclitaxel Kabi 6 mg/ml concentrato per soluzione per infusione

Vel'ka Britania Paclitaxel 6 mg/ml concentrate for solution for infusion

(Severné irsko)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2022.
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Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Zaobchadzanie s liekom:

Tak ako pri zaobchadzani so vSetkymi antineoplastickymi latkami, aj pri zaobchadzani s paklitaxelom
je potrebna zvySena opatrnost’. Riedenie ma vykonavat trénovany personal za aseptickych podmienok
na ur¢enom mieste. Maju sa nosit’ primerané ochranné rukavice. ZvySena pozornost’ sa ma venovat’
tomu, aby sa vyhlo kontaktu s pokozkou a sliznicami. Po kontakte lie¢iva s pokozkou sa ma postihnuté
miesto umyt’ mydlom a oplachnut’ vodou. Po lokalnom kontakte sa moze objavit’ brnenie, palenie

a zacervenanie. Pri kontakte so sliznicami sa ma postihnuté miesto dokladne oplachnut’ vodou. Pri
inhalécii bolo nahlasené dyspnoe, bolesti na hrudi, palenie hrdla a nauzea.

Ak sa neotvorené injek¢né liekovky uchovavaju v chladni¢ke, méze sa tvorit’ precipitat, ktory sa po
I'ahkom pretrepani alebo i bez neho v izbove;j teplote opat rozpusti. Kvalita lieku nie je ovplyvnena.
Ak je roztok stale zakaleny alebo obsahuje nerozpustny precipitat, injek¢éna liekovka sa ma
zlikvidovat.

Mikrobialna, chemicka a fyzikalna stabilita licku zostavajuceho v injekénej lickovke po
mnohonasobnych vstupoch ihly a odobrati Casti lieCiva bola preukdzand na dobu do 28 dni, ak je
uchovavany pri teplote do 25 °C. Iny ¢as a podmienky uchovavania st na zodpovednosti pouzivatela.

Nema sa pouzivat’ zariadenie Chemo-Dispensing Pin™ alebo podobné zariadenia s bodcom, pretoze
mobzu sposobit’ poskodenie zatky injekcnej liekovky a stratu sterility.

Priprava lieku na intraven6zne podanie:

Pred infiziou sa musi roztok rozriedit’ za sterilnych podmienok v 5 % roztoku glukoézy, 0,9 % roztoku
chloridu sodného, 5 % roztoku glukézy v Ringerovom roztoku a v 5 % roztoku glukézy/0,9 % roztoku
chloridu sodného, aby sa ziskala kone¢na koncentracia 0,3 az 1,2 mg/ml.

Chemicka a fyzikalna stabilita zriedeného roztoku pre infizie bola preukazana pri teplote do 25 °C po
dobu 24 hodin, ak je liek riedeny v 5 % roztoku glukozy, v 0,9 % roztoku chloridu sodného, v 5 %
roztoku gluk6zy v Ringerovom roztoku a v 5 % roztoku glukézy/0,9 % roztoku chloridu sodného.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma zriedeny liek spotrebovat’ ihned’ po zriedeni. Ak nie je pouzity
okamzite, Cas a podmienky uchovavania lieku po zriedeni do pouzitia sl na zodpovednosti
pouzivatela a nemali by byt’ dlhSie ako 24 hodin pri 2 az 8 °C, pokial’ sa rekonstitiicia/riedenie
nevykonali za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Roztok po zriedeni je iba na jednorazové pouZitie.

Pri priprave sa méze v roztoku objavit’ zahmlenie, ktoré je znakom forméacie vehikula a neda sa
odstranit’ filtraciou. Paklitaxel sa ma podéavat’ cez in-line filter s mikropor6znou membranou s pormi <
0,22 pm. Nebola zaznamenana strata i¢innosti, ked’ sa roztok lieciva simulovane podaval cez i.v.
kanylu so zaradenym in-line filtrom.

Zriedkavo bol pocas infuzie zaznamenany vznik precipitatu, zvyc¢ajne vznikal na konci 24 hodinovej
infuzie. Aj ked’ sa pri¢ina precipitacie neobjasnila, je pravdepodobne spojend so vznikom nasyteného
roztoku zo zriedeného. Aby sa znizilo riziko precipitacie, ma sa roztok paklitaxelu pouzit’ ¢o najskor
po priprave a ma sa vyhnut' jeho nadmernému traseniu, vibracidm a miesaniu. Infzny set sa ma pred
pouzitim preplachnut’. Pocas infiizie sa ma vzhl'ad roztoku pravidelne kontrolovat’ a infuzia sa ma
zastavit', ked’ sa objavia precipitaty.

Aby sa minimalizovalo vystavenie pacientov DEHP, ktory sa méze uvolniovat z plastovych
polyvinylchloridovych infuznych obalov a setov alebo inych lekarskych nastrojov, ma sa rozriedeny
roztok paklitaxelu uchovavat’ v nepolyvinylchloridovych fl'asiach (sklo, polypropylén) alebo
plastovych obaloch (polypropylén, polyolefin) a podéavat cez set, ktory je vo vnitri potiahnuty vrstvou
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polyetylénu. Pouzivanie filtrov (napr. IVEX-2®), ktoré maja v¢lenent kratku vstupnu a/alebo
vystupnu plastovu trubi¢ku z PVC, nevyvolalo vyznamné uvolnovanie DEHP.

Ochranné opatrenia pri priprave infuzneho roztoku paklitaxelu

1. Priprava sa ma uskutoc¢nit’ v chranenej miestnosti a maju sa pouzit’ ochranné rukavice a plast’.
V pripade, Ze nie je k dispozicii chranena miestnost’, usta sa maju chranit’ raskom a oci
ochrannymi okuliarmi.

2. Tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré mozu otehotniet’, nemaju manipulovat’ s tymto liekom.

3. Otvorené balenia ako injekéné liekovky, infuzne fl'ase a pouzité kanyly, striekacky, katétre,
hadicky a zvysky cytostatika sa maju povazovat’ za nebezpecny odpad a musia sa zlikvidovat’
podla miestnych predpisov o zaobchadzani s NEBEZPECNYM ODPADOM.

4. V pripade rozliatia, postupujte podla nasledujtcich odporucani: treba pouzit’ ochranné
oblegenie — rozbité sklo sa ma pozbierat’ a vhodit’ do kontajnera pre NEBEZPECNY ODPAD,
kontaminované plochy sa maji dokladne oplachnut’ vel'kym mnozstvom studenej vody,
oplachnuté plochy sa potom maji dokladne utriet’ a material, ktory sa pouzil na utretie ploch
sa mé zlikvidovat’ ako NEBEZPECNY ODPAD.

5. V pripade, ze paklitaxel pride do kontaktu s pokozkou, postihnuté miesto sa ma oplachnut’
vel’kym mnoZstvom tecucej vody a potom umyt mydlom. V pripade, Ze sa dostane do
kontaktu so sliznicami, postihnuté miesto sa ma dokladne umyt’ vodou. Ak mate nejaké
tazkosti, vyhl'adajte lekara.

6. V pripade, Ze sa paklitaxel dostane do o¢i, dokladne ich preplachnite velkym mnozstvom
vody a ihned’ vyhl'adajte ocného lekara.

Likvidacia:
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.



