Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Paclitaxel Dr. Schlichtiger
6 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;ji
Paclitaxelum

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawieraona informacje

wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jedli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Paclitaxel Dr.Schlichtiger i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paclitaxel Dr.Schlichtiger
Jak stosowac lek Paclitaxel Dr.Schlichtiger

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Paclitaxel Dr.Schlichtiger

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e e

1. Co to jest lek Paclitaxel Dr. Schlichtiger i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Paclitaxel Dr. Schlichtiger jest lekiem przeciwnowotworowym. Moze powstrzymac podziat
i wzrost komorek rakowych.

Lek Paclitaxel Dr. Schlichtiger stosuje si¢ w leczeniu roznych rodzajow nowotworow, takich jak:
= rak piersi
o leczenie uzupelniajace wczesnego raka piersi po chirurgicznym usunigciu guza pierwotnego, po
leczeniu uzupehiajacym antracyklinami i cyklofosfamidem (AC)
o jako poczatkowe leczenie zaawansowanego raka piersi lub raka piersi z przerzutami. Lek
Paclitaxel Dr. Schlichtiger podaje si¢ w skojarzeniu z antracykling (np. doksorubicyna) lub
z lekiem o nazwie trastuzumab (u pacjentdow, u ktorych leczenie antracykling nie jest
odpowiednie i ktorych komorki rakowe maja na powierzchni biatko HER 2, patrz ulotka dla
trastuzumabu)
o leczenie drugiego rzutu u pacjentéw, ktorzy nie zareagowali na standardowe leczenie
antracyklinami lub u ktérych nie powinno si¢ stosowac takiego leczenia
= rak jajnika
o leczenie pierwszego rzutu pacjentdéw z zaawansowanym rakiem jajnika lub resztkowym
nowotworem (>1 cm) po wczesniejszej operacji, w skojarzeniu z cisplatyna
o gdy standardowe leczenie z zastosowaniem platyny okazato si¢ nieskuteczne
= rak pluc (zaawansowany niedrobnokomoérkowy rak ptuc)
o w skojarzeniu z cisplatyna, gdy zabieg chirurgiczny i (lub) radioterapia nie sa odpowiednie.

Lek stosuje si¢ rowniez w leczeniu szczegodlnej postaci raka zwiazanego z AIDS, ktory rozwija si¢
w obrebie tkanki tacznej (migsak Kaposi’ego), gdy wczesniejsze inne leczenie (takie jak antracykliny
liposomalne) okazato si¢ nieskuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paclitaxel Dr. Schlichtiger

Kiedy nie stosowa¢ leku Paclitaxel Dr. Schlichtiger
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= Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na paklitaksel lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku, zwlaszcza makrogologlicerolu rycynooleinian.

= Jesli pacjentka karmi piersia.

= Jesli liczba biatych krwinek (granulocytow obojgtnochtonnych — neutrofilow) oznaczona przez
personel medyczny jest mniejsza niz 1500 komoérek w mikrolitrze krwi (u pacjentow
z nowotworem) lub mniejsza niz 1000 komorek w mikrolitrze krwi (u pacjentow z migsakiem
Kaposi’ego).

= U pacjentow z migsakiem Kaposi’ego, u ktorych stwierdzono cigzkie, niekontrolowane zakazenie.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta, przed rozpoczeciem stosowania leku
Paclitaxel Dr Schlichtiger nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Kiedy zachowaé szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac Paclitaxel Dr. Schlichtiger
Przed podaniem leku Paclitaxel Dr Schlichtiger pacjent otrzyma inne leki w celu zminimalizowania
reakcji alergicznych.

= Jesli pacjent spostrzeze wystapienie silnych reakcji alergicznych (takich jak trudnos$ci
w oddychaniu, sptycenie oddechu, ucisk w klatce piersiowej, naglte zmniejszenie ci$nienia
tetniczego krwi, uczucie oszotomienia, reakcje skorne w postaci obrzeku lub wysypki).

= Jedli u pacjenta wystapi goraczka, silne dreszcze, bél gardla lub owrzodzenie blony $luzowej
jamy ustnej (objawy zahamowania czynnosci szpiku kostnego).

= Jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia przewodzenia w sercu.

= Jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.

= Jesli pacjent doswiadczyt wezesniej dolegliwosci w obrebie rak lub nog, takich jak dretwienie,
ostabienie, mrowienie lub pieczenie (objawy neuropatii obwodowej); moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki leku Paclitaxel Dr. Schlichtiger.

= Jesli pacjent byt poddany wezesniej naswietlaniom klatki piersiowej (gdyz moze to zwigkszy¢
ryzyko zapalenia ptuc).

= Jesli w trakcie leczenia paklitakselem lub wkrotce potem wystapi u pacjenta cigzka lub uporczywa
biegunka, przebiegajaca z goraczka i bolem brzucha; przyczyna moze by¢ zapalenie jelita grubego
(rzekomobloniaste zapalenie okrgznicy).

= Jesli u pacjenta z migsakiem Kaposi’ego wystepuje cigzkie zapalenie blony sluzowej; konieczne
moze by¢ zastosowanie mniejszej dawki leku.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych zdarzen dotyczy pacjenta, nalezy niezwlocznie poinformowaé
lekarza.

Lek Paclitaxel Dr. Schlichtiger powinien by¢ zawsze podawany dozylnie. Podanie leku do tgtnicy
moze powodowac zapalenie tetnicy z wystapieniem bolu, obrzeku, zaczerwienienia i uczucia goraca.

Przed zastosowaniem leku Paclitaxel Dr. Schlichtiger nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, gdyz zawiera on
alkohol (patrz punkt ,,Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Paclitaxel Dr. Schlichtiger”).

Inne leki i Paclitaxel Dr. Schlichtiger

Przed otrzymaniem leku Paclitaxel Dr. Schlichtiger nalezy powiedzie¢ lekarzowi, personelowi
medycznemu lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach, réwniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty. Lek Paclitaxel Dr. Schlichtiger lub inne leki moga nie dziata¢
w spodziewany sposob lub zwigkszy si¢ mozliwo$¢ wystapienia u pacjenta dziatan niepozadanych.
Interakcje oznaczaja mozliwos$¢ wzajemnego oddzialywania na siebie roznych lekow.

Ze wzgledu na ryzyko interakcji nalezy poinformowac lekarza podajacego lek Paclitaxel Dr.
Schlichtiger o przyjmowaniu:

= erytromycyny lub ryfampicyny, dwoch antybiotykow

= fluoksetyny, leku stosowanego w leczeniu depresji

= gemfibrozylu, leku stosowanego w celu zmniejszenia stezenia lipidow we krwi

= karbamazepiny, fenytoiny, fenobarbitalu, lekow stosowanych w leczeniu padaczki
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= lekow stosowanych w leczeniu AIDS, takich jak rytonawir, nelfinawir, efawirenz, newirapina lub
inne leki przepisane z powodu AIDS. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku Paclitaxel Dr.
Schlichtiger.

Lek Paclitaxel Dr. Schlichtiger nalezy podawac:

= przed cisplatyng (w leczeniu raka), jesli obydwa leki stosowane sa w skojarzeniu; moze by¢
konieczne czgstsze kontrolowanie czynno$ci nerek pacjenta;

= 24 godziny po doksorubicynie (w leczeniu raka) w celu uniknigcia duzego st¢zenia doksorubicyny
W organizmie.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Ciaza
Jesli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ ciazy, przed otrzymaniem leku Paclitaxel

Dr. Schlichtiger nalezy poinformowac¢ o tym lekarza. Jesli istnieje ryzyko zaj$cia w ciaze, podczas
leczenia nalezy stosowaé skuteczng i bezpieczna metode zapobiegania cigzy. Lek Paclitaxel Dr.
Schlichtiger mozna stosowa¢ w okresie ciazy wytacznie w przypadku bezwzglednej koniecznosci.
Pacjentki i pacjenci w wieku rozrodczym i (lub) ich partnerzy powinni stosowa¢ antykoncepcj¢ przez
co najmniej 6 miesiecy od zakonczenia leczenia paklitakselem.

Przed rozpoczeciem leczenia mezczyzni powinni uzyskac porade dotyczaca zamrozenia nasienia ze
wzgledu na mozliwos¢ nieptodnosci.

Karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku Paclitaxel Dr. Schlichtiger w okresie karmienia piersia. Je$li pacjentka
karmi piersig, powinna poinformowa¢ o tym lekarza. Konieczne jest przerwanie karmienia piersia
ma czas leczenia lekiem Paclitaxel Dr. Schlichtiger. Nie nalezy wznawia¢ karmienia az do chwili, gdy
lekarz orzeknie, Ze jest to bezpieczne.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 18 lat
Stosowanie paklitakselu nie jest zalecane u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw bezposrednio po zakonczeniu cyklu leczenia, gdyz lek zawiera
alkohol.

Alkohol zawarty w leku moze rowniez zaburza¢ zdolnos¢ operowania narzedziami i obshugiwania
maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwac narzgdzi lub urzadzen mechanicznych w razie
wystapienia zawrotow gtowy lub uczucia oszolomienia.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Paclitaxel Dr. Schlichtiger

Lek zawiera 50% (obj.) etanolu (alkoholu), tzn. do 20 g alkoholu na dawke (co odpowiada 520 ml
piwa lub 210 ml wina na dawkg). Moze mie¢ szkodliwe dzialanie dla pacjentéw z choroba
alkoholowa. Obecnos$¢ alkoholu w leku nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentek w ciazy lub karmiacych
piersia, u dzieci i pacjentow z grup duzego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobami watroby lub
padaczka. Taka ilos$¢ alkoholu w leku moze réwniez zmienia¢ dziatanie innych lekow.

Lek zawiera réwniez makrogologlicerolu rycynooleinian, ktory moze wywotywac¢ cigzkie reakcje
nadwrazliwosci. Jesli pacjent jest uczulony na makrogologlicerolu rycynooleinian, powinien
poinformowa¢ o tym lekarza przed rozpoczeciem stosowania leku Paclitaxel Dr. Schlichtiger.

3. Jak stosowac lek Paclitaxel Dr. Schlichtiger

Lek Paclitaxel Dr. Schlichtiger powinien by¢ podawany w specjalistycznych oddziatach leczenia
nowotworow, pod nadzorem do$wiadczonego specjalisty onkologa.
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W celu zminimalizowania reakcji alergicznych przed podaniem leku Paclitaxel Dr. Schlichtiger
pacjent otrzymuje kazdorazowo takze specjalne leczenie wstepne (tzw. premedykacje) kilkoma
réznymi lekami. Leki te moga by¢ podawane albo w postaci tabletek, albo w infuzji dozylnej, albo
W obu postaciach.

Roztwér do infuzji przygotowuje sig¢ mieszajac roztwor paklitakselu z roztworem glukozy lub chlorku
sodu. Dalsze informacje znajduja si¢ na koncu ulotki, w czgsci przeznaczonej dla personelu
medycznego.

Lek Paclitaxel Dr. Schlichtiger podawany jest w infuzji dozylnej przez zestaw z filtrem wewngtrznym.

Lekarz ustala wielkos¢ 1 ilos¢ dawek leku, ktore pacjent powinien otrzymac. Ilos¢ (dawka) leku
Paclitaxel Dr. Schlichtiger zalezy od powierzchni ciata pacjenta wyrazonej w metrach kwadratowych
(m?) i od wynikéw badan krwi. Zaleznie od rodzaju i nasilenia choroby nowotworowej pacjent
otrzymuje lek Paclitaxel Dr. Schlichtiger albo sam, albo w skojarzeniu z innym lekiem
przeciwnowotworowym.

Lek Paclitaxel Dr. Schlichtiger powinien by¢ podawany do jednej z zyt przez 3 lub 24 godziny. Jesli
lekarz nie zaleci inaczej, zazwyczaj podaje si¢ go co 2 lub 3 tygodnie. Lekarz poinformuje pacjenta
o ilosci cykli leczenia, ktore musi przyjac.

Pacjent moze odczuwac dyskomfort lub bdl, jesli igta sig¢ obluzuje lub wysunie, albo gdy roztwor leku
dostanie sig¢ do tkanek otaczajacych wktucie. W takim przypadku nalezy natychmiast powiadomic¢
lekarza lub pielggniarke.

Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Paclitaxel Dr. Schlichtiger
Nie jest znana odtrutka w przypadku przedawkowania leku Paclitaxel Dr. Schlichtiger. Leczenie jest
objawowe.

Pomini¢cie podania leku Paclitaxel Dr. Schlichtiger
Lek Paclitaxel Dr. Schlichtiger podaje si¢ wedlug ustalonego schematu. Nalezy przestrzegac
wszystkich wizyt u lekarza i poinformowac go w przypadku opuszczenia jednego podania leku.

Przerwanie stosowania leku Paclitaxel Dr. Schlichtiger
Przerwanie stosowania leku Paclitaxel Dr. Schlichtiger moze wstrzymac dziatanie leku na rozwdj
guza. Nie wolno przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Paclitaxel Dr. Schlichtiger moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapia objawy reakcji alergicznej.
Moze to by¢ jeden lub wigcej z nastgpujacych objawow:

= nagle zaczerwienienie,

= reakcje skorne,

= $wiad,

= ucisk w klatce piersiowej,

= sptycenie lub trudnosci w oddychaniu,

= obrzek.

Moga to by¢ objawy cigzkich dziatan niepozadanych.

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli u pacjenta:
4 DE/H/841/01/1B/04-05/11/06



wystapi goraczka, silne dreszcze, bél gardla lub owrzodzenie jamy ustnej (objawy
zahamowania czynnosci szpiku kostnego)

wystapi dretwienie lub ostabienie rak i nég (objawy neuropatii obwodowej)
rozwinie si¢ silna lub uporczywa biegunka z goraczka i boélem zotadka.

Dzialania niepozgdane wystepujgce bardzo czesto (czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

zakazenia (gldwnie drog moczowych i gornych drog oddechowych). W razie wystapienia goraczki
lub innych objawoéw zakazenia nalezy natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza.

duszno$¢

zmniejszenie liczby bialych i czerwonych krwinek oraz ptytek krwi

goraczka, silne dreszcze, bol glowy, zawroty gtowy, uczucie zmeczenia, blados¢ skory,
krwawienie, latwiejsze niz zwykle powstawanie siniakow

lekkie reakcje alergiczne, takie jak uderzenia goraca, wysypka skorna i $wiad

uraz nerwow obwodowych, charakteryzujacy si¢ uczuciem mrowienia, drgtwieniem i (lub) bélem
rak i (lub) nég (sa to objawy neuropatii obwodowe;j)

niskie cis$nienie tetnicze krwi

nudnosci, wymioty, biegunka

bol gardta lub owrzodzenie jamy ustnej, bolesno$¢ i zaczerwienienie jamy ustnej

utrata wtosow

bol migsni i stawow, kurcze migsni

Dzialania niepozgdane wystepujgce czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentow)

zwolnienie pulsu

przemijajace i lekkie zmiany w obrgbie paznokci i skory

reakcje w miejscu podania (miejscowy obrzek, bol, zaczerwienienie, stwardnienie tkanki, czasami
zapalenie tkanki tacznej, pogrubienie skory [zwtoknienie skory], martwica skory)

znacznie zwigkszona aktywno$¢ enzymow (fosfatazy zasadowej i AspAT), co wskazuje na
zaburzenia czynnosci watroby

Drzialania niepozqdane wystepujgce niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1000 pacjentow)

stan wstrzasu na skutek zatrucia krwi (wstrzas septyczny)

ciezkie reakcje nadwrazliwosci

o ze zmniejszeniem cis$nienia t¢tniczego krwi, obrzgkiem twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub
gardta, duszno$¢ i pokrzywka; te reakcje wymagaja leczenia

dreszcze

bol plecow

bol w klatce piersiowe;j

przyspieszona czynno$¢ serca

bol brzucha

bol rak i nog

pocenie si¢

zmeczenie

wysokie cisnienie tegtnicze krwi

zapalenie zyty

powstawanie zakrzepow krwi

niewydolno$¢ oddechowa

przyspieszona czynno$¢ serca (tachykardia komorowa, tachykardia z rytmem blizniaczym)
kotatanie serca, zaburzenia czynnosci serca (blok przedsionkowo-komorowy)

omdlenie

zawal mig$nia sercowego

zwigkszenie stgzenia bilirubiny (zottaczka), substancji powstajacej z rozpadu hemoglobiny

O O O o o ©

Dzialania niepozgdane wystepujgce rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

zatrucie krwi (posocznica)
zapalenie otrzewnej
zmniejszenie liczby bialych krwinek (granulocytow obojetnochtonnych) z goraczka i zwickszonym
ryzykiem zakazenia (goraczka neutropeniczna)
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= cigzkie i potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje nadwrazliwosci (reakcja anafilaktyczna)

= dziatanie na nerwy kontrolujace migsnie, co powoduje ostabienie migsni rak i nég (neuropatia
ruchowa)

= duszno$¢, srodmiazszowe zapalenie pluc, zwldknienie ptuc, zator ptucny, wysigk optucnowy

= niedroznos$¢ jelita

= perforacja jelita

= zapalenie okreznicy (niedokrwienne zapalenie okrgznicy)

= zapalenie trzustki

= $wiad, wysypka skorna, zaczerwienienie skory

= zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi, co wskazuje na zaburzenia czynnos$ci nerek

=  wplyw na nerwy z uczuciem ostabienia migéni rak i n6g (neuropatia ruchowa)

= goraczka, odwodnienie, ostabienie, obrzgk, zte samopoczucie

Drziatania niepozqdane wystepujqce bardzo rzadko (rzadziej niz u 10 na 100 000 pacjentow)

= nagle zaburzenia wytwarzania krwinek (ostra biataczka szpikowa, zespot mielodysplastyczny),
cigzkie i potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje nadwrazliwosci ze wstrzasem (wstrzas
anafilaktyczny)

= utrata taknienia (jadtowstret)

= stan splatania

= zaburzenia nerwu wzrokowego i (lub) zaburzenia widzenia (mroczki iskrzace)

= utrata lub ostabienie stuchu (ototoksycznos¢), dzwonienie w uszach (szumy uszne), zawroty gtowy
pochodzenia obwodowego

= nieregularna i szybka czynnos$¢ serca (migotanie przedsionkéw, tachykardia nadkomorowa)

= zakrzep krwi w naczyniu krwiono$nym w obrebie brzucha i jelit (zakrzepica krezki)

= zapalenie jelit, czasami z uporczywa, cigzka biegunka (rzekomobtoniaste zapalenie okre¢znicy,
neutropeniczne zapalenie okreznicy), obrzek niezapalny (puchlina brzuszna), zapalenie przetyku,
zaparcie

= zaburzenia czynno$ci watroby (martwica watroby, encefalopatia watrobowa), w obydwu
przypadkach opisano przypadki zgonoéw

= cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci, w tym goraczka, zaczerwienienie skory, bol stawow i (lub)
zapalenie oka (zespot Stevensa-Johnsona), miejscowe ztuszczanie skory (nekroliza naskorka),
zaczerwienienie z nieregularnymi (wysigkowy) plamami (rumien wielopostaciowy), zapalenie
skory z powstawaniem pegcherzy i tuszczeniem (ztuszczajace zapalenie skory), pokrzywka, utrata
paznokci (podczas leczenia pacjenci powinni chroni¢ przed stonicem rgce i stopy)

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do swojego lekarza.

5. Jak przechowywa¢é lek Paclitaxel Dr. Schlichtiger

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ fiolkg¢ w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed §wiattem.
Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych temperatury przechowywania.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

Co zawiera lek Paclitaxel Dr. Schlichtiger
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- Substancja czynna jest paklitaksel.
1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 6 mg paklitakselu.
Jedna fiolka 5 ml zawiera 30 mg paklitakselu.
Jedna fiolka 16,7 ml zawiera 100 mg paklitakselu.

- Ponadto lek zawiera etanol bezwodny i polioksyetylowany olej rycynowy (makrogologlicerolu
rycynooleinian).

Jak wyglada lek Paclitaxel Dr. Schlichtiger i co zawiera opakowanie

Paclitaxel Dr. Schlichtiger jest przejrzystym, bezbarwnym do lekko zéltego, lepkim roztworem,
dostepnym w fiolkach ze szkta typu I z halobutylowym gumowym korkiem pokrytym
fluoropolimerem i zabezpieczonych aluminiowym kapslem.

Kazda fiolka zawiera 30 mg lub 100 mg paklitakselu.

Opakowanie zawiera 1 fiolke. Fiolka moze by¢ dostgpna w ochronnym plastikowym opakowaniu
(ONCO-SAFE), w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Dr. Schlichtiger GmbH

NuBbaumstr. 10

80336 Miinchen, Niemcy

Wytwérca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11
4866 Unterach, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwracic si¢ do:

Dr. Schlichtiger GmbH

NuBbaumstr. 10

80336 Miinchen, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04.08.2011

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby zdrowia:
Instrukcja uzycia
CYTOSTATYK

1. NiezgodnoSci

Polioksyetylowany olej rycynowy (makrogologlicerolu rycynooleinian) moze powodowac
wymywanie DEHP [ftalanu di-(2-etyloheksylu)] z pojemnikéw wykonanych z polichlorku winylu
(PCW), w ilosciach zwigkszajacych si¢ wraz z czasem i st¢zeniem zwiazku. Dlatego do
przygotowywania, przechowywania oraz podawania rozcienczonego roztworu paklitakselu nalezy

stosowac¢ sprzet, ktory nie zawiera PCW.
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2. Instrukcja stosowania i podawania

Stosowanie

Podobnie jak w przypadku innych lekoéw przeciwnowotworowych, podczas stosowania paklitakselu
nalezy zachowaé ostroznosc.

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

Produkt leczniczy powinien by¢ rozcienczany w warunkach jatowych przez przeszkolony personel
1 w specjalnie do tego przeznaczonym miejscu. Zaleca si¢ stosowanie odpowiednich rekawic
ochronnych. Nalezy unika¢ kontaktu leku ze skora i btonami sluzowymi. W razie kontaktu roztworu
ze skora miejsce to nalezy doktadnie umy¢ woda z mydiem. Miejscowy kontakt z roztworem
powodowal mrowienie, pieczenie i zaczerwienienie. W przypadku kontaktu roztworu z blonami
sluzowymi nalezy je doktadnie przeptukaé¢ woda. Wdychanie oparéw roztworu powodowato
dusznosé, bol w klatce piersiowej, pieczenia w gardle 1 nudnosci.

Jesli zamknigte fiolki przechowywane sa 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 roztwér pozostaje metny lub jesli

powstaty osad nie rozpuszcza si¢, fiolke nalezy zniszczy¢.

Wykazano, ze w przypadku wielokrotnego wprowadzania igly i pobierania roztworu z fiolki produkt
leczniczy zachowuje stabilno$¢ mikrobiologiczna, chemiczna i fizyczna do 28 dni w temperaturze
25°C. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za inne warunki oraz czas przechowywania produktu.

Przygotowanie roztworu do podania dozylnego

Przed podaniem w infuzji paklitaksel trzeba rozcienczy¢, stosujac jatowe techniki, do koncowego
stezenia 0,3 do 1,2 mg/ml w 0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan lub 5% roztworze glukozy
do wstrzykiwan, lub w mieszaninie obu roztworow.

Wykazano trwatos$¢ roztworu do infuzji w temperaturze 5°C i 25°C przez 48 godzin, jesli rozcienczony
byt w 5% roztworze glukozy do infuzji lub w 0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan. Z punktu
widzenia czystos$ci mikrobiologicznej produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie, za czas

i warunki przechowywania przed podaniem odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik. Na ogot czas ten
nie powienien przekraczaé¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba Ze sporzadzenie roztworu

i jego rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach jatowosci.

Po rozcienczeniu roztwor przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego zastosowania.

W czasie przygotowania roztwor moze by¢ nieprzejrzysty, co nalezy przypisa¢ nosnikowi zawartemu
w leku, ktory nie jest zatrzymywany przez filtry. Paklitaksel nalezy podawac przez zestaw do infuz;ji

z filtrem wewngtrznym o $rednicy porow <0,22 um. Nie stwierdzono istotnego zmniejszenia mocy
produktu podczas symulowanego podawania roztworu przez zestaw do infuzji dozylnych z filtrem
wewnetrznym.

Istnieja rzadkie doniesienia o wytracaniu osadu podczas podawania paklitakselu, zazwyczaj pod koniec
24-godzinnej infuzji. Wprawdzie przyczyna tego zjawiska nie zostata wyjasniona, prawdopodobna
przyczyna jest nadmierne wysycenie rozcienczonego roztworu. W celu zmniejszenia ryzyka
precypitacji roztwor paklitakselu nalezy podawa¢ mozliwie jak najszybciej po rozcienczeniu i unikaé
nadmiernego jego poruszania, wzburzania lub wstrzasania. Przed uzyciem nalezy doktadnie przeptuka¢
zestaw do infuzji. Podczas infuzji nalezy regularnie kontrolowac¢ wyglad roztworu, a w razie
pojawienia si¢ osadu podawanie produktu leczniczego przerwac.

Rozcienczone roztwory paklitakselu nalezy przechowywac w butelkach niezawierajacych PCW
(szklanych, polipropylenowych) lub workach plastikowych (polipropylenowych, poliolefinowych)

i podawac przez zestawy do podawania z polietylenu, w celu zminimalizowania ekspozycji pacjenta
na DEHP, ktory moze wycieka¢ z workow infuzyjnych lub z innego sprz¢tu medycznego
impregnowanego PCW. Stosowanie filtrow z krotkim wejsciem i (lub) wyjsciem pokrytych PCW nie
powoduje znaczacego wyptukiwania DEHP.
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Usuwanie

Caly sprzgt wykorzystany do przygotowania lub podania produktu leczniczego, lub ktory

w jakikolwiek sposob mial kontakt z paklitakselem, nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi postgpowania z substancjami cytotoksycznymi.

3. OKkres waznoSci
Fiolka przed otwarciem: 3 lata
Po otwarciu, przed rozcienczeniem:

Wykazano, ze w przypadku wielokrotnego wprowadzania igly i pobierania roztworu z fiolki produkt
leczniczy zachowuje stabilno$¢ chemiczna i fizyczna przez 28 dni w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy po otwarciu mozna przechowywaé
maksymalnie przez 28 dni w temperaturze 25°C. Za inny czas i warunki przechowywania
odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik.

Po rozcienczeniu:

Wykazano trwato$¢ chemiczng i fizyczna rozcienczonego roztworu przez 48 godzin w temperaturze
ponizej 25°C i w temperaturze od 2°C do 8°C.

Z punktu widzenia mikrobiologicznego gotowy do uzycia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli
roztwor nie jest zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi
uzytkownik. Na ogot czas ten nie powienien przekraczac¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C,
chyba Ze rozcienczenie roztworu miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
jatowosci.

4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ fiolkg w oryginalnym opakowaniu.
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