Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Paclitaxel-Ebewe, 6 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Paclitaxelum

Nalezy zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Paclitaxel-Ebewe i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paclitaxel-Ebewe
Jak stosowa¢ Paclitaxel-Ebewe

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Paclitaxel-Ebewe

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S

1. Co to jest Paclitaxel-Ebewe i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Paclitaxel-Ebewe jest stosowany w leczeniu:

= raka jajnika

W chemioterapii pierwszego rzutu w raku jajnika paklitaksel jest wskazany w leczeniu skojarzonym
z cisplatyng u pacjentek z zaawansowanym rakiem jajnika lub resztkowym nowotworem (>1 cm), po
wczesniejszej laparotomii.

W chemioterapii drugiego rzutu w raku jajnika paklitaksel jest wskazany w leczeniu pacjentek
z rakiem jajnika z przerzutami, u ktorych standardowe leczenie schematami zawierajgcymi platyng
okazato si¢ nieskuteczne.

= raka piersi

W leczeniu uzupehiajgcym (adjuwantowym) paklitaksel jest wskazany u pacjentéw z przerzutami do
weztow chtonnych po terapii antracykling i cyklofosfamidem (AC). Leczenie uzupetniajace
paklitakselem nalezy uwazac za alternatywe dla przediuzonej terapii AC.

Paklitaksel jest wskazany do poczatkowego leczenia miejscowego zaawansowanego raka piersi lub
raka piersi z przerzutami, zar6wno w skojarzeniu z antracykling u pacjentow, u ktorych mozna
zastosowac¢ leczenie antracykling lub w skojarzeniu z trastuzumabem u pacjentow ze zwigkszong
ekspresja receptora HER-2 na poziomie 3+ oznaczonym metoda immunohistochemiczna, u ktérych
leczenie antracyklinami nie jest odpowiednie.

Monoterapia paklitakselem jest wskazana w leczeniu raka piersi z przerzutami u pacjentow, u ktorych
standardowe leczenie z zastosowaniem antracyklin okazato si¢ nieskuteczne lub jest nicodpowiednie.

= zaawansowanego niedrobnokomoérkowego raka pluca

Paklitaksel w leczeniu skojarzonym z cisplatyng jest wskazany w leczeniu niedrobnokomorkowego
raka ptuca u pacjentow, ktorzy nie kwalifikujg si¢ do zabiegu chirurgicznego dajgcego potencjalng
szans¢ na wyleczenie i (Iub) do radioterapii.

= miegsaka Kaposi’ego w przebiegu AIDS
Paklitaksel jest wskazany w leczeniu zaawansowanego mig¢saka Kaposi’ego w przebiegu AIDS
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u pacjentow, u ktorych wczesniejsze leczenie antracyklinami liposomalnymi okazato si¢ nieskuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paclitaxel-Ebewe

Kiedy nie stosowa¢ leku Paclitaxel-Ebewe

- jesli pacjent ma uczulenie na paklitaksel lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6), zwlaszcza polioksyetylowany olej rycynowy (makrogologlicerolu
rycynooleinian).

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

- jesli pacjent ma za matg liczbg krwinek biatych (granulocytow oboj¢tnochtonnych - neutrofilow).
Liczba krwinek biatych oznaczana jest przez personel medyczny.

- jesli pacjent z migsakiem Kaposi’ego ma jednoczesnie cigzkie, niekontrolowane zakazenia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem lub w trakcie stosowania leku Paclitaxel-Ebewe nalezy oméwic to z lekarzem,

farmaceutg lub pielggniarka:

- jesli pacjent ma chorobe watroby;

- jesli pacjent ma jakiekolwiek niekontrolowane przez leki zakazenie;

- jesli pacjent przyjmuje inne leki;

- jesli u pacjenta wystapia reakcje nadwrazliwosci (uczulenia), np. niedoci$nienie tetnicze,
niewydolno$¢ oddechowa, wysypka;

- jesliu pacjenta wystepowaly w przesztosci objawy neurologiczne w obrebie rak lub stop
(neuropatia obwodowa);

- jesli cigzka lub uporczywa biegunka wystapi w trakcie leczenia paklitakselem lub zaraz po jego
zakonczeniu;

- jesli pacjent choruje na serce;

- poniewaz lek zawiera alkohol i polioksyetylowany olej rycynowy (patrz punkt ,,Paclitaxel-Ebewe
zawiera alkohol i polioksyetylowany olej rycynowy”);

- jesli stwierdzono zmiany w morfologii krwi pacjenta;

- jesli lek Paclitaxel-Ebewe stosowany jest jednoczesnie z naswietlaniem (radioterapia) ptuc;

- jesli u pacjenta z migsakiem Kaposi’ego wystapi ciezkie zapalenie bton §luzowych.

Paclitaxel-Ebewe a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Paclitaxel-Ebewe nalezy stosowac:
- przed cisplatyna, jesli oba leki stosowane sg w skojarzeniu;
- 24 godziny po podaniu doksorubicyny.

Jesli pacjent otrzymuje paklitaksel jednoczesnie z ktérymkolwiek z ponizszych lekow, powinien

omoOwic to z lekarzem:

- leki przeciwzakazne (np. antybiotyki, takie jak erytromycyna, ryfampicyna; jesli pacjent nie jest
pewien, czy przyjmowany lek jest antybiotykiem, powinien zapyta¢ o to lekarza, pielegniarki lub
farmaceuty), w tym rowniez leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (np. ketokonazol);

- leki stosowane w celu stabilizacji nastroju, nazywane czasami lekami przeciwdepresyjnymi
(np. fluoksetyna);

- leki stosowane w leczeniu drgawek (napadoéw padaczkowych) (np. karbamazepina, fenytoina);

- leki stosowane w celu zmniejszenia st¢zenia ttuszczoéw we krwi (np. gemfibrozil);

- leki stosowane w leczeniu zgagi lub wrzodoéw zoladka (np. cymetydyna);

- leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV 1 AIDS (np. rytonawir, sakwinawir, indynawir,
nelfinawir, efawirenz, newirapina);

- lek o nazwie klopidogrel, stosowany w celu zapobiegania powstawaniu zakrzepow krwi.

Paclitaxel-Ebewe z jedzeniem i piciem
Lek Paclitaxel-Ebewe mozna stosowa¢ jednoczesnie z jedzeniem i piciem. Nalezy jednak zapytac
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lekarza, czy podczas leczenia mozna spozywac alkohol.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, przed zastosowaniem tego leku powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza
Nie nalezy stosowac leku Paclitaxel-Ebewe w okresie cigzy.

Karmienie piersig
Nie nalezy stosowac leku Paclitaxel-Ebewe podczas karmienia piersig. Nie nalezy wznawiac
karmienia piersig zanim lekarz nie uzna, ze jest to bezpieczne.

Nalezy unika¢ zaj$cia w cigze podczas stosowania leku Paclitaxel-Ebewe. Jesli pacjentka zajdzie
W cigze¢, powinna niezwtocznie poinformowac o tym lekarza. Nalezy przerwaé karmienie piersig na
czas stosowania leku Paclitaxel-Ebewe.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie ma powodu, by pacjent nie mogt prowadzi¢ pojazdow miedzy kolejnymi kursami leczenia. Nalezy
jednak pamigtac, ze Paclitaxel-Ebewe zawiera pewng ilo$¢ alkoholu i prowadzenie pojazdu
bezposrednio po przyjeciu leku nie jest zalecane. Tak jak we wszystkich przypadkach, pacjent nie
powinien prowadzi¢ pojazdow, jesli odczuwa zawroty glowy lub oszotomienie.

Paclitaxel-Ebewe zawiera alkohol
Paclitaxel-Ebewe zawiera etanol (alkohol) oraz polioksyetylowany olej rycynowy
(makrogologlicerolu rycynooleinian).

Kazdy 1 ml leku Paclitaxel-Ebewe zawiera 401,7 mg alkoholu etylowego (40,2% m/V) co stanowi
ekwiwalent 10 ml piwa lub 4 ml wina.

Alkohol zawarty w tym preparacie moze mie¢ szkodliwy wptyw na dzieci. Skutki moga obejmowac
uczucie sennosci 1 zmiany w zachowaniu. Moze réwniez wptywac na ich zdolno$¢ do koncentracji
i uczestniczenia w zajeciach fizycznych.

Ilo$¢ alkoholu w leku Paclitaxel-Ebewe moze wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub
obslugiwania maszyn. Jest to spowodowane mozliwo$cia wptywu leku na oceng sytuacji i szybkos¢
reakcji pacjenta.

Pacjenci z padaczka lub problemami watroby, przed zastosowaniem leku, powinni poinformowac
o tym fakcie lekarza lub farmaceute. Ilo$¢ alkoholu w leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow.

Jesli pacjent przyjmuje inne leki, powinien o tym fakcie poinformowa¢ farmaceute.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, przed zastosowaniem leku, powinien poinformowac o tym
fakcie lekarza lub farmaceutg.

Lek zawiera rowniez polioksyetylowany olej rycynowy (makrogologlicerolu rycynooleinian), ktéry
moze powodowac cigzkie reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ Paclitaxel-Ebewe

Lekarz decyduje o wielkosci i ilosci dawek, ktore powinien otrzymac pacjent.

Lek Paclitaxel-Ebewe jest podawany pod nadzorem lekarza, ktéry moze udzieli¢ bardziej

szczegotowych informacji.

Dawka leku zalezy od rodzaju i stopnia zawansowania raka. Lek Paclitaxel-Ebewe jest podawany
w kroplowce do zyly, przez okoto 3 godziny. Leczenie powtarza si¢ zazwyczaj co 3 tygodnie
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(2 tygodnie u pacjentow z migsakiem Kaposi’ego).

Przed rozpocze¢ciem leczenia lekiem Paclitaxel-Ebewe
Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Paclitaxel-Ebewe pacjent otrzymuje premedykacje sktadajacg sie
z kilku innych lekow. Premedykacja jest konieczna, aby zapobiec cigzkim reakcjom nadwrazliwosci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Paclitaxel-Ebewe
Nie dotyczy pacjenta, gdyz Paclitaxel-Ebewe jest podawany przez lekarza lub pielegniarke.

Pominiecie zastosowania leku Paclitaxel-Ebewe
Nie dotyczy pacjenta, gdyz Paclitaxel-Ebewe jest podawany przez lekarza lub pielegniarke.

Przerwanie stosowania leku Paclitaxel-Ebewe
O przerwaniu stosowania leku Paclitaxel-Ebewe decyduje lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie zaleca si¢ stosowania leku Paclitaxel-Ebewe u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystapienia ktoregokolwiek (jednego lub wiecej) z objawéw reakceji alergicznej, nalezy
natychmiast zwrocic sie do lekarza. Objawami moga by¢:

« zaczerwienienie skory

+ reakcje skorne

+ S$wiad

« odczucie ucisku w klatce piersiowej

+ duszno$¢ lub trudnosci w oddychaniu

+ obrzgk

Wszystkie wymienione reakcje mogg by¢ objawami cigzkich dziatan niepozadanych.

Nalezy natychmiast zwrdci¢ sie do lekarza, jesli:

+ pacjent ma goraczke, silne dreszcze, bol gardla lub owrzodzenie jamy ustnej (objawy
zahamowania czynnosci szpiku kostnego)

+ pacjent odczuwa dretwienie lub ostabienie rak i nég (objawy neuropatii obwodowej)*

+ upacjenta wystapi ciezka lub uporczywa biegunka z gorgczka i bolem brzucha.

*Mogga si¢ utrzymywac ponad 6 miesiecy od zakonczenia leczenia paklitakselem.

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (mogq wystepowac czesciej niz u 1 na 10 0sob)

Utrata wlosow (w wigkszosci przypadkow tysienie rozpoczynato si¢ wezesniej niz po miesigcu od
rozpoczecia stosowania paklitakselu (u wigkszosci z tych pacjentow [ponad 50%] utrata wltosow byla
znaczna), nudnosci, wymioty i biegunka, reakcje alergiczne, takie jak zaczerwienienie skory (glownie
twarzy), wysypka na skorze, $wiad i zakazenia ogolne. Niskie ci$nienie t¢tnicze krwi. Zaburzenia krwi
(stad konieczno$¢ regularnych badan krwi), ktoére mogg by¢ przyczyna niewielkiej niedokrwistosci (z
uczuciem ostabienia lub zmeczenia), wigkszego ryzyka zakazenia lub tatwiejszego powstawania
siniakow. Dretwienie i (lub) mrowienie dtoni i (Iub) stop*, bol migéni i stawdw, owrzodzenie blony
sluzowej jamy ustne;j i jezyka.

*Moga si¢ utrzymywac ponad 6 miesigcy od zakonczenia leczenia paklitakselem.

Czeste dzialania niepozgdane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 0séb)
Zmiany czestosci uderzen lub rytmu serca, wysokie cisnienie tetnicze krwi i krwawienie. U pacjentow
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z migsakiem Kaposi’ego mogg wystapi¢ ciezkie zaburzenia czynnosci watroby. Przemijajgce zmiany
dotyczace paznokcei i skory. Objawy wynaczynienia: niekiedy bol, zaczerwienienie skory, uczucie
goraca, obrzek i ztuszczanie si¢ skory w miejscu wstrzyknigcia/infuzji. Inne reakcje skorne.

Rzadziej wystepuje zapalenie zyt. U pacjentéw otrzymujacych rowniez inne chemioterapeutyki i (lub)
naswietlania (radioterapi¢) moze wystapi¢ bol w klatce piersiowej i (lub) dusznos$¢. Notowano
rowniez zaburzenia czynnosci jelit, bol brzucha, nadmierne pocenie si¢ i bol konczyn.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 0sob)

Niskie cisnienie tetnicze krwi i powolny przeptyw krwi spowodowane wyczerpujacym zakazeniem,
czasami powodujace cigzkie zaburzenia czynno$ci narzgdéw wewnetrznych. Omdlenie, czasowa
utrata przytomnos$ci. Zawat serca.

Rzadkie dziatania niepozgdane (mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 0sob)

Goraczka, odwodnienie i anafilaksja, tzn. reakcja nadwrazliwosci z obrzgkiem twarzy i (lub) gardta,
$wiszczacym oddechem, uczuciem omdlewania i dusznosci. Dreszcze 1 bol plecow zwigzany z reakcja
alergiczna. Zapalenie pluc i inne zaburzenia ptuc, bliznowacenie lub zgrubienie tkanek ptuc,
powodujace dusznos¢ i kaszel; zator ptucny powodujacy dusznosc, bol w klatce piersiowej lub
barkach, kaszel; znaczace zaburzenia czynnosci ptuc i oddychania. Notowano réwniez obrzek i (lub)
ostabienie rak i (lub) stop. Zapalenie otrzewnej (silny bol brzucha); niedroznos¢ jelit z czg§ciowym
lub catkowitym zablokowaniem jelit; perforacja (przedziurawienie) jelit z przenikaniem tresci
jelitowej do jamy brzusznej; czgsciowe zmiany zapalne jelit spowodowane stabym doptywem krwi do
jelit; zapalenie trzustki; zaburzenia serca, ktore moga powodowac duszno$¢ lub obrzek okolicy kostek.

Notowano réwniez inne zaburzenia serca.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 0sob)
Cigzkie zakazenia, zaburzenia widzenia i stuchu, zawroty glowy (réwniez pochodzenia
btednikowego), kaszel, cigzkie reakcje uczuleniowe, reakcja alergiczna zagrazajaca zyciu, pokrzywka;
silne zaczerwienienie skory (spowodowane alergia) z uszkodzeniem pewnych partii skory,
powstawaniem duzych pecherzy, czasami rozszerzajace si¢ na duze powierzchnie ciata i btone
sluzowa jamy ustnej (zespot Stevensa-Johnsona, martwica naskorka, rumien wielopostaciowy),
zaczerwienienie skory ze zluszczaniem si¢ skory, czesto ze $wiadem i wypadaniem wlosow.
Oddzielenie si¢ paznokcia od tozyska. Nagle obnizenie ci$nienia te¢tniczego krwi bezposrednio po
zmianie pozycji ciata z lezacej na stojaca, prowadzace do zawrotéw glowy. Napady padaczkowe
(drgawki); napady drgawek obejmujacych cate cialo; splatanie oraz inne dziatania na mozg, az do
cigzkich zaburzen czynno$ci mozgu. Zakrzep w naczyniach krwiono$nych zaopatrujacych jameg
brzuszng i jelita. Cigzkie zapalenie jelit, powodujace krwawg biegunke, bol brzucha lub goraczke.
Zapalenie przelyku. Gromadzenie si¢ ptynu w jamie brzusznej. Zapalenie jelita grubego,
spowodowane matg liczba krwinek biatych. Zaburzenia watroby; cze$ciowa martwica tkanki
watrobowej, powodujaca ci¢zkie zaburzenia czynnosci watroby. Uszkodzenie mozgu i uktadu
nerwowego, jako powiklanie zaburzen czynnosci watroby. Notowano réwniez utrate apetytu, zaparcie,
bol gltowy, trudnosci w koordynacji ruchow, zaburzenia stuchu i (lub) rownowagi, przyspieszong
czynno$¢ serca, zmniejszenie masy ciala (jadlowstret). Rak tkanek wytwarzajacych komorki krwi
w szpiku kostnym; rozne zaburzenia szpiku kostnego, powodujace nieskuteczne wytwarzanie
komorek krwi (w konsekwencji prowadzace po wielu latach do zaawansowanego raka szpiku
kostnego).

Dzialania niepozgdane wystepujgce z nieznang czestoscig (ktorej nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych)

Zespot rozpadu guza, ktory powoduje:

- duze stgzenie potasu we krwi, ktére moze by¢ przyczyng nieprawidtowego rytmu serca
(hiperkaliemia),

- tezyczke, napady drgawek, opdznienie umystowe, zaburzenia ruchu, chwiejno$¢ emocjonalna,
pobudzenie, niepokoj, bol lub ostabienie mieséni (hipokalcemia)

- uczucie zmeczenia, utrat¢ apetytu, bol glowy, gromadzenie si¢ ptynu w konczynach i ptucach
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(niewydolnos$¢ nerek).
Obrzek plamki znieksztalcajacy widzenie srodkowe.
Fotopsja powodujaca wrazenie btyskow $wiatta w oczach.

Mety ciata szklistego w postaci plamek, pasemek lub fragmentéw pajeczyny, ptywajacych powoli
przed oczami.

Zapalenie zyty.
Symetryczne pogrubienie skory (twardzina).

Toczen rumieniowaty uktadowy, ktéry powoduje goraczke, zte samopoczucie, bole stawdw, bole
mig§niowe, uczucie zmeczenia i czasows utrate zdolnosci poznawczych.

Notowano przypadki rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (DIC, ang. disseminated
intravascular coagulation); jest to powazna choroba, ktora powoduje zbyt tatwe krwawienie lub zbyt
latwe powstawanie zakrzepow albo oba te zaburzenia jednoczes$nie.

Zaczerwienienie i obrzek wewnetrznej powierzchni dloni i podeszew stop, mogace powodowac
zhuszczanie si¢ skory.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Paclitaxel-Ebewe

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Fiolka przed otwarciem: Przechowywac fiolk¢ w opakowaniu zewngtrznym (tekturowe pudetko)
w celu ochrony przed $wiattem. Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania
leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paclitaxel-Ebewe

Substancja czynna leku jest paklitaksel. Kazdy ml roztworu zawiera 6 mg paklitakselu.
1 fiolka 5 ml zawiera 30 mg paklitakselu.

1 fiolka 16,7 ml zawiera 100 mg paklitakselu.
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1 fiolka 25 ml zawiera 150 mg paklitakselu.
1 fiolka 50 ml zawiera 300 mg paklitakselu.
1 fiolka 100 ml zawiera 600 mg paklitakselu

Pozostate sktadniki leku to: polioksyetylowany olej rycynowy (makrogologlicerolu rycynooleinian)
1 etanol.

Jak wyglada lek Paclitaxel-Ebewe i co zawiera opakowanie
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji Paclitaxel-Ebewe jest przejrzystym, bezbarwnym do
bladozoéttego, lepkim roztworem.

Opakowania:

1 fiolka po 5 ml

1 fiolka po 16,7 ml
1 fiolka po 25 ml

1 fiolka po 50 ml

1 fiolka po 100 ml

W kartonie znajduje si¢ 1, 5 lub 10 fiolek z ochronnym opakowaniem (Onco-Safe lub Sleeving) albo
bez takiego opakowania. Opakowania Onco-Safe i Sleeving nie majg stycznosci z lekiem i stanowia
dodatkowa ochrone podczas transportu, zwigkszajac tym samym bezpieczenstwo personelu
medycznego i farmaceutycznego.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

A-4866 Unterach, Austria

Wytworca

Fareva Unterach GmbH
Mondseestralie 11

4866 Unterach, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czltonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic sie do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2023

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
CYTOSTATYK

1. Niezgodnosci farmaceutyczne

Polioksyetylowany olej rycynowy (makrogologlicerolu rycynooleinian) moze powodowac
wyptukiwanie DEHP [di-(2-etylohaksylo)ftalan)] z pojemnikoéw impregnowanych polichlorkiem
winylu (PCW) w ilosci zaleznej od czasu i st¢zenia. Dlatego rozcienczony produkt Paclitaxel-Ebewe
nalezy przygotowywac, przechowywacé i podawac z zastosowaniem sprzetu, ktory nie zawiera PCW.

2. Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Postepowanie
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Tak jak w przypadku wszystkich lekow przeciwnowotworowych, podczas przygotowania paklitakselu
nalezy zachowac¢ ostroznosc.

Kobiety w cigzy lub w wieku rozrodczym nalezy ostrzec, aby unikaty kontaktu z lekami
cytotoksycznymi.

Produkt leczniczy powinien by¢ rozcienczany przez przeszkolony personel w warunkach
aseptycznych, w miejscu do tego przeznaczonym. Nalezy nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.
Nalezy unika¢ kontaktu leku ze skorg i blonami Sluzowymi. Jesli lek dostanie si¢ na skore, nalezy
przemyc¢ ja woda z mydtem. Miejscowy kontakt z roztworem powoduje mrowienie, pieczenie

i zaczerwienienie. W razie kontaktu leku z blonami §luzowymi, nalezy przemy¢ je obficie woda.
Wdychanie oparéw roztworu powodowato duszno$é¢, bol w klatce piersiowej, pieczenie w gardle

i nudnosci.

Jesli zamknigte fiolki przechowywane sg w lodowce, moze wytraci¢ si¢ osad, ktory ponownie
rozpuszcza si¢ po lekkim poruszeniu lub nawet bez poruszenia, gdy fiolka osiaga temperature
pokojowa. Nie ma to wptywu na jakos¢ produktu. Jezeli roztwdr pozostaje metny Iub jesli
powstaty osad nie rozpuszcza sig¢, fiolke nalezy zniszczy¢.

Po wielokrotnym wprowadzaniu igly i pobieraniu produktu z fiolki, zawarto$¢ fiolek zachowuje
stabilno$¢ mikrobiologiczng, chemiczna i fizyczng do 28 dni w temperaturze 25°C. Uzytkownik
ponosi odpowiedzialno$¢ za inne warunki oraz czas przechowywania produktu.

Przygotowanie produktu do podania dozylnego

Przed podaniem w infuzji paklitaksel musi by¢ rozcienczony w warunkach aseptycznych 0,9%
roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan lub 5% roztworem glukozy do wstrzykiwan, lub mieszaning
0,9% roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan i 5% roztworu glukozy, do koncowego stezenia od

0,3 do 1,2 mg/ml.

Wykazano, ze przygotowany roztwor do infuzji zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez

48 godzin w temperaturze 5°C i w temperaturze 25°C, jesli zostat rozcienczony 5% roztworem glukozy
lub 0,9% roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt
leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie jest zuzyty natychmiast, za czas 1 warunki
przechowywania przed podaniem odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik. Zazwyczaj czas ten nie
powienien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, chyba Ze rozcienczenie roztworu
miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Przygotowany roztwor przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego zastosowania.

W trakcie przygotowywania roztwory mogg by¢ me¢tne ze wzglgdu na nosnik zawarty w leku, ktorego
nie mozna usung¢ przez filtrowanie. Produkt Paclitaxel-Ebewe nalezy podawaé przez zestaw do
infuzji z wbudowanym filtrem wewnetrznym z mikroporowatg btong ($rednica poréw nie wigksza niz
0,22 um). Nie stwierdzono istotnej utraty mocy produktu podczas symulowanego podawania roztworu
przez zestaw do infuzji dozylnych z filtrem wewnetrznym).

Istniejg rzadkie doniesienia o wytracaniu osadu podczas podawania paklitakselu, zazwyczaj pod
koniec 24-godzinnej infuzji. Wprawdzie nie wyjasniono przyczyny precypitacji, jest to
prawdopodobnie spowodowane nadmiernym wysyceniem rozcienczonego roztworu. W celu
zmniejszenia ryzyka precypitacji, roztwor paklitakselu nalezy uzy¢ mozliwie jak najszybciej po
rozcienczeniu oraz unika¢ nadmiernego wstrzgsania lub wzburzania. Przed uzyciem nalezy doktadnie
przepluka¢ zestaw do infuzji. Podczas infuzji nalezy regularnie kontrolowa¢ wyglad roztworu,

a w razie wytracania osadu nalezy przerwa¢ podawanie infuzji.

Aby zminimalizowa¢ ekspozycje pacjenta na DEHP, ktory moze by¢ wyplukiwany z workow
infuzyjnych, zestawow lub innego sprz¢tu medycznego impregnowanego PCW, rozcienczone
roztwory produktu Paclitaxel-Ebewe nalezy przechowywa¢ w butelkach, ktore nie zawieraja PCW
(wykonanych ze szkta, polipropylenu) lub w workach plastikowych (z polipropylenu, poliolefiny)

i podawac przez polietylenowe zestawy do infuzji. Zastosowanie urzadzen filtrujacych wyposazonych
w krotkie odcinki wlotowe 1 (lub) wylotowe drenéw wykonanych z PCW nie powodowato istotnego
wyplukiwania DEHP.

8 LT/H/0146/001/1B/031



Usuwanie
Caly sprzet uzyty do przygotowania i podawania lub taki, ktory w jakikolwiek sposob miat stycznosc¢
z paklitakselem, nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi dla postepowania z cytostatykami.

3. Okres waznosci
Nieotwarte fiolki: 3 lata.

Po otwarciu, przed rozcienczeniem

Po wielokrotnym wprowadzaniu igly i pobieraniu produktu z fiolki zawartos¢ fiolek zachowuje
stabilno$¢ mikrobiologiczna, chemiczng i fizyczng do 28 dni w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia po otwarciu fiolki produkt mozna przechowywac
maksymalnie przez 28 dni w temperaturze 25°C. Za stosowanie innego czasu i warunkow
przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik.

Po rozcieficzeniu

Po rozcienczeniu lek zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 48 godzin w temperaturze 25°C
oraz od 2°C do 8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢
natychmiast. Jesli nie jest zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed podaniem
odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik. Na ogdt czas ten nie powienien przekracza¢ 24 godzin

w temperaturze od 2 do 8°C, chyba ze rozcienczenie roztworu miato miejsce w kontrolowanych

i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

4. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Fiolka przed otwarciem: przechowywac¢ fiolk¢ w opakowaniu zewngtrznym (tekturowe pudetko) w
celu ochrony przed §wiatlem.
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