Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Paclitaxel Kabi, 6 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Paclitaxelum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Paclitaxel Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
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Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Paclitaxel Kabi
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1. Co to jest Paclitaxel Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Paclitaxel Kabi nalezy do grupy lekéw przeciwnowotworowych okreslanych jako ,taksany”. Leki te
hamuja wzrost komoérek nowotworowych.

Paclitaxel Kabi jest stosowany w leczeniu nast¢pujacych nowotworow:

Rak jajnika:

- jako lek pierwszego rzutu (po wczesniejszej operacji, w skojarzeniu z lekiem zawierajagcym
platyne, cisplatyna);

- gdy zawiodty inne metody leczenia z uzyciem tradycyjnych lekéw zawierajacych platyne.

Rak piersi:

- jako lek pierwszego rzutu w leczeniu zaawansowanej choroby lub choroby, ktora
rozprzestrzenia si¢ na inne czgsci ciata (przerzuty). Paclitaxel Kabi stosuje si¢ w skojarzeniu
z antracykling (np. doksorubicyna) lub z trastuzumabem (u pacjentek, u ktérych nie mozna
stosowac leczenia antracyklinami i u ktorych na powierzchni komorek nowotworowych
wystepuja biatka receptora HER-2, patrz ulotka dla pacjenta dotyczaca trastuzumabu);

- jako terapia uzupetniajaca po leczeniu antracykling i cyklofosfamidem (AC);

- jako lek drugiego rzutu w leczeniu pacjentek, u ktorych nie powiodto sie standardowe leczenie
antracyklinami lub u chorych, u ktorych leczenie antracyklinami nie jest odpowiednie.

Zaawansowany niedrobnokomérkowy rak pluca:
- w leczeniu skojarzonym z cisplatyna u pacjentow, ktorzy nie kwalifikuja si¢ do zabiegu
chirurgicznego i (lub) radioterapii.

Migsak Kaposi’ego w przebiegu AIDS:
- u pacjentow, u ktorych inne metody leczenia (np. leczenie liposomalnymi postaciami
antracyklin) okazaly si¢ nieskuteczne.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paclitaxel Kabi

Kledy nie stosowac leku Paclitaxel Kabi:
jesli pacjent ma uczulenie na paklitaksel lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6), zwlaszcza na makrogologlicerolu rycynooleinian
(polioksoetylowany olej rycynowy);

- podczas karmienia piersia;

- u pacjentdw ze zmniejszong liczba biatych krwinek (wyj$ciowa liczba granulocytow
obojetnochtonnych <1,5 x 10%1 lub <1,0 x 10%1 u pacjentéw z migsakiem Kaposi’ego — nalezy
zasiegna¢ porady lekarza). Lekarz wykona badanie krwi w celu sprawdzenia czy pacjent
posiada wystarczajaca liczbe krwinek;

- w przypadku wystepowania ciezkiego i niekontrolowanego zakazenia, wylacznie
u pacjentow otrzymujacych Paclitaxel Kabi w celu leczenia migesaka Kaposi’ego.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z powyzej wymienionych okolicznos$ci, przed rozpoczgciem
leczenia lekiem Paclitaxel Kabi nalezy powiadomi¢ o tym lekarza.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Paclitaxel Kabi u dzieci (w wieku ponizej 18 lat).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Paclitaxel Kabi nalezy omowic to z lekarzem.

Aby zminimalizowac¢ reakcje alergiczne, przed otrzymaniem leku Paclitaxel Kabi pacjent otrzyma
inne leki.

- Jesli u pacjenta wystepuja reakcje alergiczne (takie jak trudnosci w oddychaniu, uczucie
dusznosci, ucisk w Kklatce piersiowej, spadek cisnienia t¢tniczego krwi, zawroty glowy, uczucie
pustki w glowie, reakcje skorne w postaci wysypki lub obrzeku).

- Jesli u pacjenta wystepuje gorgczka, silne dreszcze, bol gardta lub owrzodzenia w jamie ustnej
(objawy zahamowania czynnos$ci szpiku kostnego).

- Jesli u pacjenta wystepuje zdretwienie, uczucie mrowienia i klucia, wrazliwos¢ na dotyk lub
ostabienie rgk i nog (objawy neuropatii obwodowej), moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
leku Paclitaxel Kabi.

- Jesli u pacjenta wystepuja Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby, w takim przypadku nie zaleca
si¢ stosowania leku Paclitaxel Kabi.

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia przewodzenia serca.

- Jesli w trakcie leczenia lekiem Paclitaxel Kabi lub wkrotce potem wystapi u pacjenta cigzka lub
uporczywa biegunka, przebiegajaca z goraczka i bolem brzucha; przyczyna moze by¢ zapalenie
jelita grubego (rzekomobtoniaste zapalenie okre¢znicy).

- Jesli pacjent byt poddany wczesniej radioterapii Klatki piersiowej (gdyz moze to zwiekszy¢
ryzyko zapalenia ptuc).

- Jesli u pacjenta wystapi bol lub zaczerwienienie jamy ustnej (objawy zapalenia blony §luzowe;j
jamy ustnej) i jest poddany leczeniu migsaka Kaposi’ego konieczne moze by¢ zastosowanie
mniejszej dawki.

Biorac pod uwage mozliwos¢ wynaczynienia, zaleca si¢ $cista obserwacje miejsca infuzji pod katem
mozliwego wycieku podczas podawania leku.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych zdarzen dotyczy pacjenta, nalezy natychmiast peinformowaé
lekarza.

Paclitaxel Kabi nalezy podawa¢ wytgcznie do zyty. Podawanie leku Paclitaxel Kabi dotetniczo moze
powodowac zapalenie tetnic, o moze prowadzi¢ do boélu, opuchlizny, zaczerwienienia i pieczenia.
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Paclitaxel Kabi a inne leki

Jesli pacjent przyjmuje paklitaksel jednoczesnie z ktorymkolwiek 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¢ 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 (napaddéw padaczkowych) (np. karbamazepina, fenytoina);

- leki stosowane w celu zmniejszenia stezenia thuszczoéw we krwi (np. gemfibrozyl);

- leki stosowane w leczeniu zgagi lub wrzodéw zotgdka (np. cymetydyna);

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

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

Ilo$¢ alkoholu w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy nalezy poinformowac lekarza
przed rozpoczeciem stosowania leku Paclitaxel Kabi. Jesli istnieje mozliwos¢ zajécia w cigze podczas
leczenia, nalezy stosowaé skuteczne i bezpieczne metody antykoncepcji. Nie zaleca sie¢ stosowania
leku Paclitaxel Kabi w okresie cigzy, chyba, ze jest to bezwzglgdnie konieczne.

Leczeni me¢zczyzni i kobiety w wieku rozrodczym, a takze ich partnerzy musza stosowac¢ metody
antykoncepcji przez co najmniej 6 miesi¢cy po zakonczeniu leczenia paklitakselem. Mezczyzni
powinni przed leczeniem zasiggna¢ porady dotyczacej przechowywania nasienia, z uwagi na
mozliwos¢ wystgpienia nieodwracalnej nieptodnosci.

Jesli pacjentka karmi piersig nalezy poinformowa¢é o tym lekarza. Nie wiadomo czy paklitaksel
przenika do mleka ludzkiego. Ze wzglgdu na potencjalny szkodliwy wptyw leku na niemowle, nalezy
przerwac karmienie piersig podczas stosowania leku Paclitaxel Kabi. Nie nalezy wznawia¢ karmienia
piersia, dopoki lekarz nie zaleci inaczej.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie ma powodu, by pacjent nie mogt prowadzi¢ pojazdow miedzy kolejnymi cyklami leczenia. Nalezy
jednak pamigetaé, ze Paclitaxel Kabi zawiera pewng ilo$¢ alkoholu i prowadzenie pojazdu
bezposrednio po przyjeciu leku nie jest zalecane z powodu mozliwego wptywu na osrodkowy uktad
nerwowy. Jak w kazdym przypadku, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn, jesli
wystepujg zawroty glowy lub uczucie pustki w glowie.

Ilos¢ alkoholu w tym leku moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn,
gdyz moze on wptywaé na oceng sytuacji i szybko$¢ reakcji.

Paclitaxel Kabi zawiera makrogologlicerolu rycynooleinian i alkohol
Lek zawiera makrogologlicerolu rycynooleinian, ktory moze powodowac¢ silne reakcje alergiczne.
Nalezy powiadomi¢ lekarza w przypadku uczulenia na ten sktadnik leku Paclitaxel Kabi.

Ten lek zawiera 393 mg alkoholu (etanolu) w 1 ml, co jest rownowazne 39,3% w/v. Ilos¢ alkoholu
w dawce 52,5 ml tego leku jest rownowazna 515,8 ml piwa lub 206,3 ml wina.

Jesli pacjent ma padaczke lub problemy z watroba, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty
przed zastosowaniem leku.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.
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Jak stosowaé Paclitaxel Kabi

Aby zminimalizowac¢ reakcje alergiczne, przed rozpoczegciem stosowania leku Paclitaxel Kabi
pacjent otrzyma inne leki. Leki te mogg by¢ podawane w postaci tabletek lub infuzji dozylne;j,
albo w obu postaciach.

Paclitaxel Kabi podaje si¢ w kroplowce do jednej z zyt (jako infuzja dozylna), przez
umieszczony w zestawie filtr. Paclitaxel Kabi jest podawany przez fachowy personel medyczny.
Fachowy personel medyczny przygotuje roztwor do infuzji przed podaniem. Dawka leku bedzie
zaleze¢ rowniez od wynikow badan krwi pacjenta. W zaleznosci od rodzaju i stopnia nasilenia
nowotworu Paclitaxel Kabi stosuje si¢ w monoterapii lub w skojarzeniu z innym lekiem
przeciwnowotworowym.

Paclitaxel Kabi nalezy zawsze podawac do jednej z zyt w ciagu 3 lub 24 godzin. Zwykle lek
podaje si¢ co 2 lub 3 tygodnie, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Lekarz poinformuje pacjenta

o liczbie cykli leczenia lekiem Paclitaxel Kabi, ktore pacjent musi otrzymac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jeSli wystapia jakiekolwiek objawy reakcji
alergicznych, w tym jeden lub wigcej objawow wymienionych ponize;j:

uderzenia goraca,;

reakcje skorne;

swedzenie;

ucisk w klatce piersiowej;

dusznos¢ lub trudnosci w oddychaniu;
opuchlizna.

Wszystkie z tych reakcji moga by¢ objawem cig¢zkich dziatan niepozadanych.

Nalezy natychmiast powiadomié lekarza, jezeli wystapi:

goraczka, silne dreszcze, bol gardla lub owrzodzenia jamy ustnej (objawy zahamowania
czynnosci szpiku kostnego);

dretwienie lub oslabienie rak i nég (objawy obwodowej neuropatii);

cigzka lub przewlekta biegunka, ktorej towarzyszy goraczka i bol zotadka.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

niewielkie reakcje alergiczne takie jak uderzenia gorgca, wysypka, swedzenie;

zakazenia: glownie gornych drog oddechowych i drog moczowych;

bol gardta lub owrzodzenia jamy ustnej, bol lub zaczerwienienie jamy ustnej, biegunka, zte
samopoczucie (nudnosci, wymioty);

tysienie (w wigkszo$ci przypadkow tysienie rozpoczynato si¢ wezesniej niz po miesigcu od
poczatku przyjmowania paklitakselu. U wigkszosci z tych pacjentow dochodzito do widoczne;j
utraty wlosow (powyzej 50%)).

b6l migsni, skurcze, bol stawow;

drgtwienie, mrowienie lub ostabienie rak i nog (objawy neuropatii obwodowej); moga sie
utrzymywac ponad 6 miesi¢cy od zakonczenia leczenia paklitakselem;

badania moga wskazywac na: zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do krwawien
i zwigkszonej sktonnosci do powstawania siniakow, zmniejszenie liczby biatych lub
czerwonych komorek krwi oraz niskie cisnienie tetnicze Krwi.
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Czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

- przemijajace, tagodne zmiany w obregbie paznokci i zaburzenia skory, reakcje w miejscu
wstrzyknigcia (miejscowa opuchlizna, bol, zaczerwienienie skory);

- badania mogg wskazywac¢ na: zmniejszenie czestotliwo$ci rytmu serca, znaczny wzrost
aktywnosci enzymow watrobowych (fosfatazy alkalicznej i aminotransferazy
asparaginianowej).

Nlezbyt czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
Wstrzas wywolany zakazeniem (okreslany jako ,,wstrzas septyczny”);

- kotatanie serca, zaburzenie czynnosci serca (blok przedsionkowo-komorowy, kardiomiopatia),
przyspieszone bicie serca, zawat serca, niewydolnos¢ oddechowa;

- zmgczenie, pocenie sie, omdlenia, ci¢zkie reakcje alergiczne, zapalenie zyt, obrzek twarzy,
warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta;

- bol plecow, bol w klatce piersiowej, bol w okolicy dtoni i stop, dreszcze, bdl brzucha;

- badania moga wskazywaé na: znaczny wzrost st¢zenia bilirubiny (z6ttaczka), wysokie cisnienie
tetnicze krwi, zakrzep krwi.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):
zmniejszona liczba biatych komorek krwi z gorgczka i zwigkszone ryzyko zakazenia (goraczka
neutropeniczna);

- schorzenia nerwoéw, w tym ostabienie mi¢$ni ramion i nég (neuropatia ruchowa);

- niewydolno$¢ serca;

- uczucie braku powietrza, zator tetnicy plucnej, zwtdknienie ptuc, $rodmigzszowe zapalenie
ptuc, dusznos¢, wysiek optucnowy;

- niedroznosc¢ jelit, perforacja jelit, niedokrwienne zapalenie okreznicy, zapalenie trzustki;

- $wiad, wysypka, zaczerwienienie skory (rumien);

- zakazenie Krwi (posocznica), zapalenie otrzewnej, zapalenie phuc;

- goragczka, odwodnienie, ostabienie, obrzeki i zte samopoczucie;

- ci¢zkie reakcje alergiczne, ktore stanowig zagrozenie dla zycia (reakcje anafilaktyczne);

- badania mogg wskazywac na: wzrost stezenia kreatyniny we krwi, ktoéry wskazuje na
zaburzenia czynnosci nerek.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

- nieregularny, przyspieszony rytm serca (migotanie przedsionkow, tachykardia nadkomorowa);

- nagte zaburzenia komorek tworzacych krew (ostra biataczka szpikowa, zespot
mielodysplastyczny);

- zaburzenia nerwu wzrokowego i (lub) widzenia (mroczki iskrzace);

- utrata lub zaburzenia stuchu (ototoksyczno$¢), szumy uszne, zawroty glowy pochodzenia
btednikowego;

- kaszel;

- zakrzep krwi w naczyniach krwiono$nych jamy brzusznej i jelit (zakrzepica krezki), zapalenie
okreznicy, czasami z utrzymujaca si¢ cigzka biegunka (rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy,
zapalenie okre¢znicy W przebiegu neutropenii), wodobrzusze, zapalenie przetyku, zaparcie;

- ciezkie reakcje nadwrazliwosci, w tym goraczka, zaczerwienienie skory, bol stawow i (lub)
zapalenie oka (zespot Stevensa i Johnsona), miejscowe tuszczenie si¢ skory (martwicze
oddzielanie si¢ naskorka), zaczerwienienie z nieregularnymi czerwonymi plamami (wysieki)
(rumien wielopostaciowy), zapalenie skory z pgcherzami i tuszczeniem si¢ (ztuszczajace
zapalenie skory), pokrzywka, oddzielanie sie paznokci od tozyska (pacjenci w trakcie leczenia
powinni stosowac przeciwstoneczny krem ochronny do rak oraz stop);

- utrata apetytu (jadtowstret);

- ciezkie reakcje nadwrazliwosci ze wstrzagsem, ktore stanowig zagrozenie dla zycia (wstrzas
anafilaktyczny);

- zaburzenia czynnos$ci watroby (martwica watroby, encefalopatia watrobowa (w obu
przypadkach zgtoszono przypadki zgonu));

- stan splatania;

- napady typu grand mal, uszkodzenie nerwow w mozgu (neuropatia nerwoéw autonomicznych
wplywajaca na mimowolne funkcje organizmu, co moze powodowac niedroznos¢ jelit i spadek
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cisnienia krwi), drgawki, zaburzenia czynno$ci mozgu (encefalopatia), zawroty glowy, bole
glowy, trudnosci z koordynacja ruchow (ataksja).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zespot lizy guza (zespot rozpadu guza);

- gromadzenie ptynu w plamce zottej (obrzgk plamki zottej), percepcja zjawisk swiatla takich jak
blyski (fotopsja), ztogi w ciele szklistym (mgty ciata szklistego);

- zapalenie zyl;

- zgrubienie i stwardnienie skory, naczyn krwiono$nych i narzadéw wewnetrznych
(sklerodermia);

- toczen rumieniowaty uktadowy (rumien w ksztalcie skrzydet motyla);

- zaburzenia krzepnigcia, notowano przypadki rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego
(DIC, ang. disseminated intravascular coagulation); jest to powazna choroba, powodujaca zbyt
latwe krwawienie lub zbyt tatwe powstawanie zakrzepow, lub oba te zaburzenia jednoczesnie;

- zaczerwienienie i obrzek wewngtrznej powierzchni dioni i podeszew stop, mogace powodowac
zhuszczanie sig skory.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktoéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dzialan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Paclitaxel Kabi

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac fiolki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed swiattem.

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

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie oznaki zmetnienia lub nierozpuszczalny osad.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Paclitaxel Kabi
Substancja czynng leku jest paklitaksel. Kazdy ml zawiera 6 mg paklitakselu.
Kazda fiolka 5 ml zawiera 30 mg paklitakselu.
Kazda fiolka 16,7 ml zawiera 100 mg paklitakselu.
Kazda fiolka 25 ml zawiera 150 mg paklitakselu.
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Kazda fiolka 50 ml zawiera 300 mg paklitakselu.
Kazda fiolka 100 ml zawiera 600 mg paklitakselu.

- Pozostate sktadniki to: etanol, bezwodny, makrogologlicerolu rycynooleinian i kwas cytrynowy,
bezwodny (do ustalenia pH).

Jak wyglada Paclitaxel Kabi i co zawiera opakowanie

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

Paclitaxel Kabi to przejrzysty, lekko zottawy roztwor.

Lek jest dostepny w szklanych fiolkach z korkiem z gumy chlorobutylowej pokrytej teflonem.

Wielko$ci opakowan:

Opakowania zawieraja 1 lub 5 szklanych fiolek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa

Wytwoérca:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Pfingstweide 53
61169 Friedberg

Niemcy

Corden Pharma Latina S.p.A.

Via Murillo No. 7
04013 Sermoneta (LT)

Witochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ sie¢ do podmiotu

odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
tel. +48 22 345 67 89

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

Austria Paclitaxel Kabi 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Belgia Paclitaxel Fresenius Kabi

Bulgaria Paclitaxel Kabi 6 mg/ml Konrientpart 3a nH(py31OHEH pa3TBOP

Czechy Paclitaxel Kabi

Dania Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
Estonia Paclitaxel Kabi 6 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat

Finlandia Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Francja Paclitaxel Kabi 6 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Hiszpania Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ml concentrado para solucion para perfusion
Holandia Paclitaxel Fresenius Kabi

Irlandia Paclitaxel 6 mg/ml concentrate for solution for infusion

Lotwa Paclitaxel Kabi 6 mg/ml koncentrats infiiziju $kiduma pagatavoSanai
Litwa Paclitaxel Kabi 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Luksemburg Paclitaxel Kabi 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Niemcy Paclitaxel Kabi 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
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Norwegia Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ml konsentrat til infusjonsvaske

Polska Paclitaxel Kabi

Portugalia Paclitaxel Kabi 6 mg/ml concentrado para solucdo para perfusdo
Rumunia Paclitaxel Kabi 6 mg/ml concentrat pentru solutie perfuza

Stowacja Paclitaxel Kabi 6 mg/ml

Stowenia Paklitaksel Kabi 6 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Szwecja Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, ldsning
Wegry Paclitaxel Kabi 6 mg/ml koncentratum oldatos infiiziéhoz

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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.06.2021 r.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przygotowanie:

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwnowotworowych, nalezy zachowa¢ ostroznos¢
podczas przygotowania paklitakselu do stosowania. Rozcienczenie powinno by¢ wykonywane przez
wyszkolony personel w specjalnie do tego przeznaczonym pomieszczeniu i w warunkach
aseptycznych. Nalezy uzywa¢ odpowiednich rgkawic ochronnych. Nalezy przestrzega¢ srodkow
ostroznosci zapobiegajacych kontaktowi leku ze skorg i blonami §luzowymi. W razie kontaktu ze
skorg miejsce to nalezy umy¢ doktadnie mydtem i woda. W przypadku miejscowego kontaktu
obserwowano mrowienie, pieczenie i zaczerwienienie skory. W razie kontaktu leku z btonami
$luzowymi, nalezy natychmiast przeptuka¢ je woda. Dusznosci, bol w klatce piersiowej, pieczenie
w gardle i nudnosci obserwowano po wdychaniu oparéw roztworu.

W wyniku przechowywania zamknigtych fiolek w lodéwce moze wytracac si¢ osad, ktory ulega
ponownemu rozpuszczeniu po lekkim wstrzasnieciu lub bez wstrza$nigcia po osiggnigciu temperatury
pokojowej. Nie wptywa to na jakos¢ leku. Jesli roztwor pozostaje metny lub osad nie rozpuszcza sie,
fiolke nalezy wyrzucic.

W przypadku wielokrotnego wprowadzania igly i pobierania leku, fiolki zachowuja stabilno$¢
mikrobiologiczna, chemiczng i fizyczna przez 28 dni w temperaturze 25°C. Uzytkownik ponosi
odpowiedzialno$¢ za inne warunki oraz czas przechowywania leku.

Do pobierania dawek z fiolki nie nalezy stosowa¢ urzadzenia typu Chemo-Dispensing Pin lub
podobnych aplikatorow z bolcami, poniewaz moga uszkodzi¢ korek, powodujac tym samym utratg
jalowosci.

Przygotowanie roztworu do podania dozylnego:

Przed zastosowaniem paklitakselu w infuzji dozylnej nalezy rozcienczy¢ lek w warunkach
aseptycznych w 5% roztworze glukozy, w 0,9% roztworze chlorku sodu, w 5% roztworze glukozy
w roztworze Ringera lub w 5% roztworze glukozy z 0,9% roztworem chlorku sodu, aby uzyskaé
stezenie od 0,3 do 1,2 mg/ml.

Przygotowany roztwor do infuzji zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng w temperaturze 25°C
przez 24 godziny, gdy jest rozcienczony w 5% roztworze glukozy, 0,9% roztworze chlorku sodu,
5% roztworze glukozy w plynie Ringera i 5% roztworze glukozy/0,9% roztworze chlorku sodu.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli roztwor nie jest podany
od razu, osoba podajaca lek ponosi odpowiedzialno$¢ za czas oraz warunki przechowywania przed
podaniem. Wowczas roztworu nie nalezy przechowywac dtuzej niz przez 24 godziny w temperaturze
od 2°C do 8°C, chyba ze rekonstytucja i rozcienczenie odbywato si¢ w kontrolowanych

i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Po rozcienczeniu roztwor jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia.

Po przygotowaniu roztwory moga by¢ metne, co wynika z wlasciwosci substancji pomocniczych i nie
moze by¢ usuni¢te przez filtracje. Paklitaksel powinien by¢ podawany dozylnie przez zestaw do
infuzji z filtrem wewngtrznym z mikroporowata membrang o $rednicy porow <0,22 um. W badaniach
testowych nie stwierdzono istotnej utraty aktywnosci leku po podaniu roztworu przez zestaw do
infuzji dozylnej z filtrem wewngtrznym.

Rzadko donoszono o przypadkach wytracania osadu podczas infuzji paklitakselu, zwykle pod koniec
24-godzinnej infuzji. Chociaz przyczyna wytracania osadu nie zostata wyjasniona, prawdopodobnie
ma ona zwigzek z przesyceniem rozcienczonego roztworu. Aby zmniejszy¢ ryzyko wytracania osadu,
paklitaksel nalezy podawaé¢ mozliwie jak najszybciej po rozcienczeniu oraz unika¢ gwaltownego
wstrzasania i drgan roztworu. Zestawy do infuzji nalezy doktadnie przeptukac¢ przed zastosowaniem.
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Wyzglad roztworu nalezy regularnie sprawdza¢ podczas infuzji dozylnej i w przypadku wytrgcania
osadu przerwaé infuzje.

Aby zmniejszy¢ ryzyko narazenia pacjenta na kontakt z DEHP (di-(2-etyloheksylo)ftalanem), ktory
moze by¢ wyptukiwany z workow z PCW, zestawow do infuzji i innego sprze¢tu medycznego,
rozcienczony roztwor paklitakselu nalezy przechowywac¢ w butelkach wykonanych z innych niz PCW
materialow (szkto, polipropylen) lub w workach plastikowych (polipropylen, poliolefina) i podawac
poprzez zestawy do infuzji pokryte polietylenem. Uzycie zestawow z filtrem (np. IVEX-2) z kréotkim
doptywem lub rurka wylotowa wykonanymi z PCW nie powoduje znaczacego wyplukania DEHP.

Instrukcje bezpieczenstwa dotyczace przygotowywania roztworu do infuzji

1. Wszystkie czynnosci nalezy wykona¢ w wydzielonym pomieszczeniu/komorze ochronnej.
Wymagane jest uzywanie ochronnych rekawiczek i fartucha. W przypadku braku osobnego
pomieszczenia/komory ochronnej, nalezy zastosowa¢ maske i okulary ochronne.

2. Kobiety w okresie cigzy lub kobiety, ktore mogg zaj$¢ w cigze nie powinny przygotowywac tego
leku.

3. Otwarte pojemniki, takie jak fiolki i butelki i zuzyte kaniule, strzykawki, cewniki, rurki
i pozostatosci po lekach cytostatycznych nalezy uzna¢ za odpady niebezpieczne i usunac je
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi postepowania z ODPADAMI
NIEBEZPIECZNY MI.

4. W razie rozlania roztworu nalezy zastosowac si¢ do nast¢pujacych instrukcji: - nalezy zatozy¢
ubranie ochronne - stluczone szkto nalezy zebra¢ i umiesci¢ w pojemniku na ODPADY
NIEBEZPIECZNE - zakazone powierzchnie nalezy wtasciwie sptukac przy uzyciu obfitej ilosci
zimnej wody - sptukane powierzchnie nalezy wytrze¢ do sucha, a materialy stosowane do
przecierania wyrzuci¢ zgodnie z zaleceniami dotyczacymi postgpowania z ODPADAMI
NIEBEZPIECZNY MI.

5. W przypadku kontaktu paklitakselu ze skora, zanieczyszczone miejsce nalezy polaé obfitg ilosciag
wody, po czym przemy¢ woda z mydtem. W razie kontaktu z blonami sluzowymi nalezy
natychmiast doktadnie przeptukac¢ je woda. W przypadku wystepowania jakiegokolwiek uczucia
dyskomfortu nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

6. W razie dostania si¢ paklitakselu do oczu nalezy doktadnie przeptukaé je duzg ilosciag zimnej
wody. Nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z okulista.

Usuwanie pozostalo$ci

Wszystkie niewykorzystane resztki leku oraz jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczacymi lekéw cytotoksycznych.
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