Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Paclimedac, 6 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Paclitaxelum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Jesli u pacjenta wystapia 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 lek Paclimedac i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paclimedac
Jak stosowac lek Paclimedac

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Paclimedac

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S N

1. Co to jest lek Paclimedac i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten jest stosowany w leczeniu roznych rodzajow raka, w tym raka jajnika lub piersi. Lek ten moze
by¢ réwniez stosowany w leczeniu okreslonego rodzaju raka pluc (zaawansowanej postaci
niedrobnokomorkowego raka phuca) u pacjentow, ktérzy nie moga by¢ poddani zabiegowi
chirurgicznemu i (lub) leczeni radioterapia.

Moze by¢ réwniez stosowany w leczeniu pewnego rodzaju nowotworu, zwanego miesakiem
Kaposiego, ktory moze by¢ powiazany z AIDS (zespot nabytego niedoboru odpornosciowego; ang.
acquired immune deficiency syndrome, wywotywany przez zakazenie wirusem niedoboru odpornosci
HIV), jesli zawiodlo inne leczenie, tzn. antracykliny liposomalne.

Lek Paclimedac dziata poprzez zahamowanie naturalnego podzialu komoérek i w ten sposob zapobiega
rozwojowi komdrek rakowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paclimedac

Kiedy nie stosowa¢ leku Paclimedac

. Jesli pacjent ma uczulenie na paklitaksel lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

. Jesli u pacjenta wystepuje niedobor biatych krwinek (neutrofiléw). Badania s3 wykonywane
przez personel medyczny.

. Podczas karmienia piersia.

. Jesli u pacjenta wystepuje migsak Kaposiego 1 wspotistniejace, ciezkie, niepoddajace sig
leczeniu zakazenia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Paclimedac nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

. Lek ten powinien by¢ stosowany pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu
srodkami przeciwnowotworowymi.

. Podczas podawania leku Paclimedac miejsce podawania infuzji bedzie objete $cisla obserwacja
na wypadek wycieku ptynu infuzyjnego do otaczajacej tkanki.

. Przed leczeniem lekiem Paclimedac pacjent otrzymuje leki wspomagajace, takie jak

kortykosteroidy, leki przeciwhistaminowe i antagonistow receptora H, (patrz punkt 3).
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. Jesli lek Paclimedac jest stosowany z innymi lekami przeciwnowotworowymi (np. cisplatyna,
doksorubicyng lub trastuzumabem), powinien by¢ podawany przed cisplatyng i trastuzumabem, ale
po doksorubicynie.

. Nadwrazliwo$¢ zaobserwowano u < 1% pacjentow (patrz punkt 4). Jesli wystapia powazne
reakcje, leczenie bedzie natychmiast przerwane.

. Podczas leczenia nalezy czgsto kontrolowac obraz krwi.

. Jesli podczas leczenia u pacjenta wystapia pewne zaburzenia serca (zaburzenia w uktadzie
przewodzacym serca), nalezy prowadzi¢ ciggle monitorowanie w czasie trwania catego
leczenia.

. Jesli u pacjenta jest przeprowadzane leczenie skojarzone z innymi lekami

przeciwnowotworowymi, takimi jak doksorubicyna lub trastuzumab, szczegdlnie wazne jest
monitorowanie czynnosci serca.

. Jesli u pacjenta wystapi uszkodzenie nerwow obwodowych (np. utrata sity mi¢§niowe;,
zmniejszone czucie, dretwienie, mrowienie, bol), lekarz moze rozwazy¢ obnizenie dawki w
nastgpnych cyklach leczenia.

. Jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby, nie wolno podawac leku Paclimedac.

. Jesli lek Paclimedac jest podawany w skojarzeniu z radioterapig ptuc, obserwowano rozwoj
zapalenia tkanki facznej ptuc (§rodmigzszowe zapalenie ptuc).

. Lekarz powinien unika¢ podawania leku Paclimedac dotgtniczo, poniewaz u zwierzat

zaobserwowano cigzkie reakcje tkankowe.
. Jesli u pacjenta wystepuje cigzka lub uporczywa biegunka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
. Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$c, jesli u pacjenta wystgpuje migsak Kaposiego i ciezkie
zapalenie bton $sluzowych.

Paclimedac a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Paklitaksel moze by¢ stosowany razem z cymetydyna (antagonista receptora H,).

Nalezy zachowac¢ szczego6lnag ostroznos¢ w przypadku przyjmowania nastepujacych lekow podczas cyklu
leczenia paklitakselem: erytromycyna, ryfampicyna (antybiotyki), fluoksetyna (lek przeciwdepresyjny),
gemfibrozyl (lek obnizajacy stezenie lipidow), karbamazepina, fenytoina, fenobarbital (leki
przeciwpadaczkowe), efawirenz, newirapina oraz w przypadku przyjmowania inhibitoréw proteazy (leki
stosowane w leczeniu AIDS).

Jesli lek Paclimedac jest stosowany w skojarzeniu z cisplatyna, zalecane jest podawanie paklitakselu
przed cisplatyna.

Jesli lek Paclimedac jest stosowany w skojarzeniu z doksorubicyng, zalecane jest podawanie paklitakselu
po doksorubicynie.

Paclimedac z jedzeniem i piciem
Lek Paclimedac nie ma wptywu na przyjmowanie jedzenia i picia.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowac leku Paclimedac w ciazy, o ile wyraznie nie polecit tego lekarz.

Ten lek moze powodowa¢ wady wrodzone, jesli ktorykolwiek z rodzicéw dziecka przyjmuje lek w
czasie poczecia lub jesli pacjentka stosuje go w okresie cigzy.

W czasie leczenia paklitakselem i przez szes¢ miesigcy po zakonczeniu leczenia nalezy stosowac
antykoncepcje.

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza prowadzacego, je§li w okresie leczenia lub w ciggu
sze$ciu miesiecy po jego zakonczeniu pacjentka zajdzie w ciaze.
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Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy paklitaksel przenika do mleka kobiecego. Nie wolno karmi¢ piersig podczas
leczenia lekiem Paclimedac. Nalezy przerwa¢ karmienie piersig na caly okres trwania leczenia lekiem
Paclimedac. Nie rozpoczyna¢ ponownie karmienia piersig, dopoki lekarz nie powie, Ze jest to
bezpieczne.

Plodnosé

Paklitaksel moze powodowa¢ bezptodnos¢ u mezczyzn. Dlatego pacjentom pici meskiej, poddawanym
terapii paklitakselem, zaleca si¢ stosowanie skutecznych metod antykoncepcji, w czasie i przez co
najmniej 6 miesigcy po zakonczeniu leczenia oraz poszukanie porady dotyczacej mozliwosci
zamrozenia nasienia przed leczeniem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie badano, czy stosowanie leku Paclimedac ma wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw. Lek
Paclimedac zawiera alkohol (395 mg/ml) i z tego powodu nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i
obstugiwa¢ maszyn natychmiast po otrzymaniu leku. Nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

Paclimedac zawiera etanol i rycynooleinian makrogologlicerolu

Lek zawiera 50% v/v etanolu (alkoholu), tzn. do 20 g na dawke, co jest rownowazne 52 cl piwa lub
21 cl wina na dawkg.

Szkodliwe dla 0séb z chorobg alkoholowa.

Nalezy wzia¢ pod uwage u 0s0b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z
padaczka.

Alkohol zawarty w leku moze zmienia¢ dziatania innych lekdw.

Alkohol zawarty w leku moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Lek Paclimedac zawiera rycynooleinian makrogologlicerolu, ktory moze powodowac reakcje
alergiczna.

3. Jak stosowac¢ lek Paclimedac
Lek Paclimedac jest podawany pod nadzorem lekarza, ktéry moze udzieli¢ dalszych informacji.

Sposéb podawania
Lek Paclimedac jest najpierw rozcienczany. Gotowy do uzycia roztwor do infuzji jest nastgpnie
podawany do naczynia krwiono$nego jako infuzja dozylna (do zyty przez wlew kroplowy).

Dawkowanie

Lekarz podejmie decyzj¢ o wielkosci i liczbie dawek podawanych pacjentowi. Dawka zalezy od
rodzaju i stopnia ciezkosci leczonego nowotworu oraz od wzrostu i masy ciata pacjenta, na podstawie
ktorych lekarz oblicza powierzchnig ciala w metrach kwadratowych (m?). Ponadto, uwzgledniane sa
rowniez wyniki badan krwi i stan zdrowia pacjenta.

W razie potrzeby lekarz zmodyfikuje dawke podczas leczenia.

Dawka jest podawana przez okres od 3 do 24 godzin. Lek Paclimedac jest zazwyczaj podawany co
trzy tygodnie (2 tygodnie u pacjentow z migsakiem Kaposiego).

Pacjent moze réwniez otrzymac swoistg terapi¢ przygotowawcza réznymi lekami (deksametazon i
difenhydramina lub chlorfeniramina i cymetydyna lub ranitydyna) przed kazdym leczeniem lekiem
Paclimedac. Taka terapia przygotowawcza jest konieczna, aby zapobiec wystapieniu ciezkich reakcji
alergicznych (patrz punkt 4).

W przypadku raka jajnika czgsto stosowane jest dodatkowe leczenie lekiem przeciwnowotworowym —
cisplatyna.

W przypadku raka piersi lek ten moze by¢ skojarzony z trastuzumabem lub doksorubicyna, ktore sa
podobnie jak Paclimedac lekami przeciwnowotworowymi.
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Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ podawania paklitakselu dzieciom ponizej 18. roku zycia, poniewaz brak jest danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania w tej grupie wiekowe;.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Paclimedac

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent uwaza, ze podano mu wickszg niz zalecana
dawke leku Paclimedac. Spodziewane objawy przedawkowania to ogdlne zmniejszenie liczby
komoérek krwi (supresja szpiku kostnego), dretwienie lub nieprawidtowe odczucia w ramionach i
nogach (neuropatia obwodowa) i zapalenie bton §luzowych wyscielajacych uktad pokarmowy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Paclimedac moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Bardzo czesto: mogg dotyczy¢ czgséciej niz u 1 pacjenta na 10

. zakazenie (glownie drog moczowych i gornych drog oddechowych) ze zgloszonymi
przypadkami §miertelnymi.
. obnizenie (krwiotworczej) czynnosci szpiku kostnego (mielosupresja), znaczne obnizenie liczby

krwinek biatych, ktére moze prowadzi¢ do wigkszej podatnosci pacjenta na zakazenia
(neutropenia, leukopenia); pacjent moze zauwazy¢ zmeczenie i blady kolor skéry, co moze by¢
objawem zmniejszenia liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢); zmniejszenie liczby plytek
krwi, ktore moze powodowac¢ krwawienia (np. krwawienia z nosa) lub niewytlumaczalne
powstawanie siniakdw (trombocytopenia),

. lagodne reakcje alergiczne, takie jak uderzenia goraca i wysypka,

. uszkodzenia nerwow (gtdéwnie nerwoéw obwodowych), ktére moga si¢ objawia¢ jako
mrowienie, drgtwienie i (lub) bol w rekach, nogach, dtoniach lub stopach,

. niskie ci$nienie krwi (pacjent moze mie¢ uczucie zawrotow glowy i omdlewa¢ oraz zacza¢ si¢
pocic),

. biegunka, wymioty, nudnosci, zapalenie bton §luzowych,

. wypadanie wtosow (lysienie) (Wiekszo$¢ przypadkow utraty wlosow wystgpita mniej niz
miesigc po rozpoczeciu leczenia. W takim przypadku wypadanie wlosow jest wyrazne (w
zakresie ponad 50%) u wigkszosci pacjentow.),

. bole stawow 1 migsni,

Czesto: moga dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow

. zmiany rytmu serca (zmniejszenie czgstosci akcji serca — bradykardia),
. przemijajace, tagodne zmiany w obrebie skory i paznokci,
. reakcje w miejscu podania (obejmujgce miejscowy obrzek, bol, zaczerwienienie [rumien],

stwardnienie [zgrubienie] tkanki; czasami przypadkowe podanie dozylne [iv.] leku we wlewie
do otaczajacych tkanek [wynaczynienie] moze powodowac¢ zapalenie tkanki tacznej pod skora,
zmiany tkanki facznej [zwloknienie skory] i obumieranie komdrek [martwica skory]). W
niektérych przypadkach pojawienie si¢ reakcji w miejscu podania nastgpowato podczas
dhugotrwatej infuzji lub byto op6znione o 7-10 dni.

. zwigkszenie aktywnosci enzyméow watrobowych (AspAT, fosfataza zasadowa).

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow

. zagrazajace zyciu powiklania posocznicy (wstrzgs septyczny),

. nasilone reakcje uczuleniowe wymagajace leczenia (np. niskie ci$nienie krwi, bolesne
podskorne obrzeki na skorze lub btonie sluzowej [obrzek naczynioruchowy], u pacjenta moze
wystgpi¢ zadyszka lub trudno$ci w oddychaniu [zesp6t zaburzen oddychania], uogélniona
pokrzywka [pecherze], dreszcze, bole plecow, bdle w klatce piersiowej, przyspieszona czynnos$¢
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serca [tachykardia], bole brzucha, bole w konczynach, obfite pocenie si¢ i wysokie ci$nienie
krwi),

zawal mig$nia sercowego, zaburzenia czynno$ci mig¢§nia sercowego, ktore moga powodowaé
trudnosci w oddychaniu lub bole w klatce piersiowej (kardiomiopatia), zmiany normalne;j
czesto$ci akeji serca (takie jak blok przedsionkowo-komorowy i omdlenia, bezobjawowy
czgstoskurcz komorowy),

zakrzepy (zakrzepica), wysokie ci$nienie krwi, ostra zakrzepica z zapaleniem $cian naczyn
zylnych (zakrzepowe zapalenie zyt),

zwickszenie st¢zenia bilirubiny (z6ttaczka).

Rzadko: moga dotyczy¢ 1 na 1 000 pacjentow

zatrucie krwi (posocznica), zapalenie otrzewnej, zapalenie ptuc,

znaczne obnizenie liczby krwinek biatych powigzane z goraczka (neutropenia z goraczka),
cigzkie reakcje uczuleniowe (anafilaktyczne),

neuropatia ruchowa, ktéra moze prowadzi¢ do ostabienia rak i nog,

niewydolno$¢ serca,

obnizona czynno$¢ pluc (niewydolnos¢ oddechowa), zwezenie i niedrozno$¢ naczyn
krwiono$nych w ptucach, powodujace dusznoé¢ (zatorowos¢ ptucna), reakcja zapalna tkanki
plucnej ze zmianami tkanki facznej i stwardnieniem tkanki (zwtoknienie ptuc), zapalenie ptuc
(sr6dmigzszowe zapalenie ptuc), brak oddechu (dusznosc¢), bliznowacenie ptuc i ptyn wokot
ptuc (wysiek do ophucnej),

niedroznos$¢ jelita, perforacja Sciany jelita (ktoére zazwyczaj powodujg bole brzucha), krew w
stolcu powigzana z bolem brzucha lub goraczka, ktére moga by¢ objawem ciezkiego zapalenia
jelit (niedokrwienne zapalenie okreznicy), ciezki, utrzymujacy si¢ bol brzucha promieniujacy do
plecéw z wymiotami (zapalenie trzustki),

swedzenie, wysypka, zaczerwienie (rumien),

goraczka, odwodnienie, ostabienie (astenia), obrzek z powodu gromadzenia si¢ ptynow w
tkankach, zte samopoczucie,

zwigkszenie stezenia kreatyniny.

Bardzo rzadko: moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentow

zto§liwa choroba krwi (ostra biataczka szpikowa), ztosliwa zmiana tworzenia krwi (zespot
mielodysplastyczny),

zagrazajacy zyciu wstrzas alergiczny (anafilaktyczny),

utrata apetytu (jadlowstret),

stan splatania,

napady padaczkowe (napady typu grand mal), uszkodzenie nerwéw w narzadach wewnetrznych
(neuropatia nerwdw autonomicznych), zaburzenia czynnosci mozgu (encefalopatia), drgawki,
zawroty gltowy, trudnosci z koordynacja ruchow (ataksja), bole gtowy,

zaburzenia widzenia, szczeg6lnie u chorych otrzymujacych wieksze niz zalecane dawki leku,
utrata stuchu, zaburzenia stuchu (ototoksyczno$¢), brzgczenie w uszach (szum), chwiejnosé
(zawroty glowy),

zaburzenia rytmu serca (takie jak migotanie przedsionkdéw, czegstoskurcz nadkomorowy);
jesli u pacjenta wystapi kolatanie serca, zadyszka lub béle w klatce piersiowej, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem,

wstrzas,

kaszel,

zakrzepy krwi w tkance odpowiedzialnej za potgczenie jelita czczego i jelita kretego, czeSci
jelita cienkiego z tylng $ciang brzucha (zakrzepica krezkowa), ciezka, uporczywa lub krwawa
biegunka wystepujaca razem z bolem brzucha i (lub) goraczka, ktéra moze by¢ objawem
cigzkiego zapalenia jelit (rzekomobtoniaste zapalenie okre¢znicy), stan zapalny jelit
(neutropeniczne zapalenie okreznicy), obrzgk brzuszny (wodobrzusze), zapalenie przetyku,
zaparcie

uszkodzenie watroby (martwica watroby, encefalopatia watrobowa; z przypadkami zglaszanych
zgonow),

rozlana wysypka z pecherzami powodujaca wrzody skory, jamy ustnej i okolicy narzagdow
ptciowych oraz gorgczka (zespo6t Stevensa i Johnsona), luszczenie si¢ skory i gorgczka
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(toksyczna martwica naskorka), symetryczna wzniesiona czerwona wysypka, wystepujaca
zazwyczaj na konczynach (rumien wielopostaciowy), nieprawidtowe zaczerwienienie,
zluszczanie si¢ i zgrubienie skory (ztuszczajace zapalenie skory), pecherze (pokrzywka),
zmiany barwy paznokci lub tozyska paznokci i oddzielanie si¢ ptytki paznokcia od tozyska;
pacjenci podczas leczenia powinni unika¢ nadmiernego wystawiania rak i nog na dzialanie
promieni stonecznych.

Nie znana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

. zespot rozpadu guza (charakteryzuje si¢ powiklaniami metabolicznymi spowodowanymi
nagltym i masywnym uwolnieniem sktadnikow komoérek do krwi po naglym rozpadzie tkanek
guza),

. obrzek plamki zoéttej, ktory moze powodowaé niewyrazne widzenie w obszarze 0strego

widzenia, fotopsja (percepcja zjawisk swiatla takich jak btyskawice, iskry lub migotanie), straty
cialka szklistego (drobne czarne punkty, plamy lub nitkowate struktury powoli unoszace si¢ w
polu widzenia),

. zapalenie zyty,

. twardzina skory (jest to grupa roznych rzadko wystepujacych chorob zwigzanych ze
stwardnieniem tkanki tacznej samej skory lub skory i narzadow wewnetrznych [szczegolnie
uktadu pokarmowego, ptuc, serca i nerek]),

. toczen rumieniowaty uktadowy (cigzka choroba skory z zaktéceniem ogolnego stanu zdrowia,
bolesne pecherze skory szczegolnie w okolicy jamy ustnej, oczu i narzadéw ptciowych),
. zespot rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (krzepniecie sktadnikow krwi w

naczyniach, mogace prowadzi¢ do zakrzepicy; ponadto, powigzane z tym zuzycie czynnikOw
krzepliwo$ci podnosi ryzyko wystapienia cigzkiego krwawienia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

S. Jak przechowywa¢ lek Paclimedac

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

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie lub pudetku po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera lek Paclimedac

. Substancjg czynng leku jest paklitaksel. 1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji
zawiera 6 mg paklitakselu.

. Pozostate sktadniki to: makrogologlicerolu rycynooleinian, etanol bezwodny (395 mg/ml), kwas
cytrynowy bezwodny.

Jak wyglada lek Paclimedac i co zawiera opakowanie
Paclimedac jest klarownym, bezbarwnym do lekko zo6ttawego, lepkim roztworem.

30 mg paklitakselu w 5 ml roztworu.
100 mg paklitakselu w 16,7 ml roztworu.
300 mg paklitakselu w 50 ml roztworu.
600 mg paklitakselu w 100 ml roztworu.

Kazda fiolka jest pakowana oddzielnie w pudetko. Dostepne sg rowniez zbiorcze opakowania po
10 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

medac Gesellschaft flr klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Niemcy

Wytworca

Oncotec Pharma Produktion GmbH
Am Pharmapark

06861 Dessau-RoBlau

Niemcy

medac Gesellschaft fir klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Niemcy

AqVida GmbH
Kaiser-Wilhelm-Str. 89
20355 Hamburg
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy Paclimedac 6 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
Dania Paclimedac 6 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
Hiszpania Paclitaxel GP-Pharm 6 mg/ml concentrado para solucion para perfusion
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Litwa Paclimedac 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Niemcy Taxomedac 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Polska Paclimedac, 6 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;ji
Stowacja Paclimedac 6 mg/ml infazny koncentrat

Wielka Brytania  Paclitaxel medac 6 mg/ml concentrate for solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2015.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Nalezy przestrzegac¢ aktualnych krajowych przepisow dotyczacych stosowania lekow
przeciwnowotworowych.

Stosowanie. Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwnowotworowych, podczas stosowania
paklitakselu nalezy zachowac ostrozno$¢. Rozcienczanie powinno by¢ wykonywane w warunkach
jalowych przez przeszkolony personel w specjalnie do tego przeznaczonym miejscu. Nalezy uzywacé
odpowiednich rgkawic ochronnych. Nalezy przestrzega¢ srodkow ostroznos$ci zapobiegajacych
kontaktowi leku ze skorg i btonami $luzowymi. W razie kontaktu roztworu leku ze skora, miejsce to
nalezy doktadnie umy¢ woda z mydtem. W przypadku kontaktu miejscowego obserwowano
mrowienie, pieczenie i zaczerwienienie skory. W razie kontaktu leku z btonami §luzowymi, nalezy
natychmiast przeptuka¢ je woda. Wdychanie oparéw roztworu powodowalo dusznos¢, bol w klatce
piersiowej, pieczenie w gardle i nudnosci.

W zamknigtej fiolce przechowywanej w lodowce moze wytraci¢ si¢ osad, ktory ponownie rozpuszcza
si¢ po delikatnym wstrzasaniu lub nawet bez wstrzgsania, po osiggnigciu temperatury pokojowej. Nie
wptywa to na jakos¢ produktu. Fiolke nalezy zniszczy¢, jesli roztwor pozostaje metny lub jesli
powstaty osad nie rozpuszcza sig.

Przechowywanie po otwarciu

Po wielokrotnym wprowadzaniu igly i pobieraniu roztworu z fiolki produkt leczniczy zachowuje
stabilno$¢ mikrobiologiczna, chemiczng i fizyczng do 28 dni w temperaturze 25°C. Uzytkownik
ponosi odpowiedzialno$¢ za inne warunki oraz czas przechowywania produktu.

Nie zaleca si¢ uzywania aplikatorow do podawania lekow przeciwnowotowrowych, poniewaz moga
one uszkadza¢ korek powodujac utrate sterylnosci.

Przygotowanie roztworu do podania dozylnego. Przed zastosowaniem we wlewie dozylnym
paklitaksel nalezy rozcienczy¢ stosujac jatowe techniki do koncowego stgzenia 0,3 — 1,2 mg/ml w
0,9% roztworze NaCl lub w 5% roztworze glukozy lub w mieszaninie tych roztworéw lub w
roztworze Ringera z 5% roztworem glukozy.

Przechowywanie po rozcienczeniu.

Rozcienczone roztwory do infuzji zachowuja stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 72 godzin w
temperaturze 25°C.

Z punktu widzenia czysto$ci mikrobiologicznej produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli
produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi
uzytkownik.

Rozcienczonych roztwordéw nie nalezy przechowywac w lodowece.
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Po rozcienczeniu roztwoér moze by¢ mgtny, co nalezy przypisa¢ no$nikowi zawartemu w leku, ktory
nie jest zatrzymywany przez filtracj¢. Paklitaksel nalezy podawac¢ dozylnie przez zestaw do wlewow z
filtrem wewnetrznym z mikroporowata membrang o $rednicy poréw nie wigkszej niz 0,22 pm. W
badaniach testowych nie stwierdzono istotnej utraty mocy leku po podaniu roztworu przez zestaw do
wlewow dozylnych z filtrem wewngetrznym.

Rzadko zglaszano przypadki wytracania osadu podczas posawania paklitakselu, zwykle pod koniec
24-godzinnego wlewu. Chociaz przyczyna tego zjawiska nie zostala wyjasniona, prawdopodobnie ma
to zwigzek z nadmiernym wysyceniem roztworu. Aby zmniejszy¢ ryzyko precypitacji, paklitaksel
nalezy podawac¢ mozliwie jak najszybciej po rozcienczeniu oraz unika¢ gwattownego wstrzasania i
drgan roztworu. Zestawy do wlewow nalezy dokladnie przepluka¢ przed zastosowaniem. Podczas
wlewu dozylnego nalezy czgsto sprawdza¢ wyglad roztworu, a w przypadku wytrgcania si¢ roztworu
przerwa¢ podawanie leku.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko narazenia pacjenta na kontakt z DEHP (di-[2-etyloheksylo]ftalan), ktory
moze by¢ wyplukiwany z workow, zestawow do wlewow i z innego sprzetu medycznego wykonanego
z PCW, rozcienczony roztwor paklitakselu do infuzji nalezy przechowywac¢ w butelkach wykonanych
z innych materiatéw niz PCW (szklanych, polipropylenowych) albo w pojemnikach plastikowych
(polipropylenowych, poliolefinowych) i podawa¢ poprzez zestawy do infuzji pokryte polietylenem.
Stosowanie filtrow wykonanych z PCW (np. Ivex-2®) z krotkim wejsciem i wyjéciem nie powoduje
znaczacego wyptukiwania DEHP.

Usuwanie. Wszystkie przedmioty uzyte do przygotowania, podawania roztworu i te, ktore miaty
kontakt z paklitakselem nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi postgpowania z
substancjami cytotoksycznymi.
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