sp. zn. sukls239118/2022
Piibalova informace: Informace pro uZivatele

Paclitaxel Ebewe 6 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
paklitaxel

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zafnete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas dilezZité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kaii,
1ékarnikovi nebo zdravotni seste. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptipravek Paclitaxel Ebewe a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Paclitaxel Ebewe pouzivat
Jak se ptipravek Paclitaxel Ebewe pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Paclitaxel Ebewe uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok wh ke

1. Co je pripravek Paclitaxel Ebewe a k ¢emu se pouZiva

Paclitaxel Ebewe se pouziva k 1é¢bé

Karcinomu ovaria (vaje¢niku): V primarni 1é€b¢€ karcinomu ovaria (vajeéniku) je paklitaxel v kombinaci s
cisplatinou indikovan u pacientek s pokro¢ilym stadiem karcinomu ovaria nebo se zbytkovym nadorem (> 1
cm) po piedchozim chirurgickém odstranéni nadoru.

V sekundarni chemoterapii karcinomu ovaria je paklitaxel indikovan pro 1é¢bu metastazujiciho ovarialniho
karcinomu, jestlize selhala standardni 1é¢ba S pouzitim cisplatiny.

Karcinomu prsu: V adjuvantni (pfidatné) 1é¢bé karcinomu prsu s metastazami do uzlin navazujici na 1é¢bu
antracyklinem a cyklofosfamidem (AC). Adjuvantni 1écbu paklitaxelem je potieba povazovat za alternativu
prodlouzené AC lécby.

Paklitaxel je indikovan pro primarni lécbu pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu bud’
v kombinaci s antracykliny u pacientek, pro které je lécba antracykliny vhodna, nebo v kombinaci
S trastuzumabem u pacientek, které podle vysledkli imunohistochemickych vySetfeni vylucuji nadmérné
mnozstvi HER-2 (lidského epidermdlniho ristového faktoru receptoru 2) na hladiné 3+ a pro néz neni
antracyklin vhodny.

Paklitaxel v monoterapii (tj. samotny) je indikovan k 1é€bé metastazujiciho karcinomu prsu u pacientek, u
nichz selhala 1é¢ba antracyklinem, nebo u pacientek, pro néz neni 1é¢ba obsahujici antracyklin vhodna.

Pokrocilého nemalobunééného karcinomu plic: Paklitaxel je indikovan v kombinaci s cisplatinou pro
1é¢bu nemalobunééného karcinomu plic (NSCLC) u pacientd, u kterych neni vhodny chirurgicky vykon
a/nebo radioterapie (ozafovani).

Kaposiho sarkomu sdruZeného s AIDS: Paklitaxel je indikovan k 1é€bé pokrocilého Kaposiho sarkomu

(KS) sdruzeného s AIDS u pacientd, u nichZ selhala pfedchozi terapie S lipozomalnim antracyklinem.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Paclitaxel Ebewe pouZivat

Nepouzivejte piipravek Paclitaxel Ebewe

- jestliZe jste alergicky(a) na paklitaxel nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
6), zejména na glyceromakrogol-ricinoleat

- jste-li t€hotna nebo kojite

- jestlize mate zavazné snizen pocet bilych krvinek typu neutrofilii. Jejich pocet Vam zjisti zdravotnicky
personal.

- jestlize mate Kaposiho sarkom a souc¢asn¢ probihajici, zdvaznou, dosud nezvladnutou infekci.

Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim ptipravku Paclitaxel Ebewe se porad'te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

- pokud trpite onemocnénim jater

- pokud u Vas probiha dosud nezvladnuta infekce

- pokud uzivate jakékoli dalsi 1éky

- pokud se u Vas vyskytne reakce z precitlivélosti (hypersenzitivni, alergickd reakce) jako je napf.
hypotenze (sniZeni krevniho tlaku), poruchy dychani, vyrazka

- jestliZe jste trpél(a) jakymikoli nervovymi potiZzemi v oblasti rukou nebo nohou (periferni neuropatii)

- pokud se béhem 1écby paklitaxelem ¢i kratce po ni objevi prijem

- pokud trpite onemocnénim srdce

- protoze tento pripravek obsahuje glyceromakrogol-ricinoleat, pfectéte si informace v odstavci ,,Dulezité
upozornéni o nékterych slozkach ptipravku Paclitaxel Ebewe

- pokud se u Vas projevily zmény v krevnim obrazu

- pokud jste v minulosti podstoupil(a) nebo pravé podstupujete 1é€bu ozafovanim plic

- pokud mate Kaposiho sarkom a vyvine se u Vas silny zanét sliznic.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Paclitaxel Ebewe
Informujte, prosim, svého 1ékafe nebo 1ékarnika, o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
Paclitaxel Ebewe se ma podat:
- pred cisplatinou, pokud se pouziva v této kombinaci
- 24 hodin po doxorubicinu.

Porad’te se se svym lékafem, jestlize uzivate paklitaxel soucasné se kterymkoli z nasledujicich pripravku:

- pripravky k 1écbé infekci (tj. antibiotika jako erythromycin, rifampicin, atd.; zeptejte se svého
1ékare, zdravotni sestry nebo Iékarnika, pokud si nejste jisty(a), zda ptipravek, ktery uzivate, je
antibiotikum), véetné piipravki k 1é¢bé plisnovych infekci (napt. ketokonazol)

- léky, které pomahaji ustalit naladu, kterym se n¢kdy fika antidepresiva (napt. fluoxetin)

- ptipravky uzivané k 1écbé zachvatii (epilepsie) (napt. karbamazepin, fenytoin)

- 1éky, které pomahaji snizovat hladiny tukt v krvi (napf. gemfibrozil)

- 1éky uzivané pii paleni zahy nebo zalude¢nich viedech (napt. cimetidin)

- léky uzivané k 1é6¢b¢ HIV a AIDS (napf. ritonavir, sachinavir, indinavir, nelfinavir, efavirenz,
nevirapin)

- pripravek nazyvany klopidogrel, ktery se pouziva k ptfedchazeni vzniku krevnich srazenin.

Pouzivani pripravku Paclitaxel Ebewe s jidlem a pitim
Paclitaxel Ebewe se muze podavat spolu s jidlem a pitim. Musite se vSak dohodnout se svym lékafem, zda
Vv pribéhu 1é¢by pripravkem Paclitaxel Ebewe mizete pit alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste te¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt té¢hotna, nebo planujete otéhotnét, zeptejte se
svého lékate nebo lékarnika diive, neZ zacnete tento piipravek uzivat.

T¢&hotenstvi: B€hem t&€hotenstvi Paclitaxel Ebewe nepouzivejte.
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Kojeni: Nepouzivejte ptipravek Paclitaxel Ebewe, pokud kojite. V kojeni nepokracujte, dokud Vam lékaf
nefekne, Ze je to bezpecné.

Vyvarujte se otéhotnéni, pokud pouzivate Paclitaxel Ebewe. Jestlize ot€hotnite, informujte o tom ihned svého
1ékate. V priubéhu 1écby piipravkem Paclitaxel Ebewe musite prerusit kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni divod, pro¢ byste nemohl(a) fidit motorové vozidlo v obdobi mezi jednotlivymi Ié¢ebnymi cykly, ale
musite vzit v uvahu, ze tento 1éCivy pripravek obsahuje urcité mnozstvi alkoholu, a proto neni vhodné fidit
ihned po ukonceni infuze. Rozhodn¢ vsak netid’te, pokud pocitujete zavrat’ nebo toceni hlavy.

Paclitaxel Ebewe obsahuje ethanol (alkohol) a glyceromakrogol-ricinoleat

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 401,7 mg alkoholu (ethanolu) v jednom ml (40,2% w/v). Mnozstvi alkoholu
v 1 ml tohoto 1é¢ivého pripravku odpovida 10 ml piva nebo 4 ml vina.

Alkohol v tomto 1é&ivém p¥ipravku bude mit pravdépodobné vliv na déti. Uginky mohou zahrnovat pocit
ospalosti a zmény v chovani. RovnéZz muze byt ovlivnéna jejich schopnost soustiedit se a ucastnit se
fyzickych aktivit.

Mnozstvi alkoholu v tomto pfipravku mtize ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Je to proto, ze
alkohol muize ovlivnit V&s tisudek a rychlost reakce.

Pokud trpite epilepsii nebo mate problémy s jatry, porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem diive, nez
zacnete tento piipravek pouzivat.

Alkohol v tomto 1é¢ivém piipravku miize zménit ucinky jinych 1ékd. Pokud uzivate jiné Iéky, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud jste zavisly(a) na alkoholu, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento
pfipravek pouZzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje také glyceromakrogol-ricinoleat, ktery miize zptsobit tézké alergické reakce.

3. Jak se pripravek Paclitaxel Ebewe pouZiva

Vas lékar urcil velikost a pocet davek, které mate dostavat.

Paclitaxel Ebewe podava 1ékaft, ktery Vam muze podat vice informaci.

Velikost davky zavisi na typu a zavaznosti nadoru. Paclitaxel Ebewe se podava nitrozilné infuzi po dobu
zhruba 3 hodin. Lécba se vét§inou opakuje v tfitydennich intervalech (ve dvoutydennich intervalech u pacientd
s Kaposiho sarkomem).

Nez zahajite 1é¢bu pFipravkem Paclitaxel Ebewe
Pied zahajenim 1éEby piipravkem Paclitaxel Ebewe Vam budou podany jiné 1é¢ivé pripravky (jako tzv.

premedikace). Tato premedikace je nezbytnd, aby se zabranilo tézkym reakcim precitlivélosti.

Pokud je pouZito vice pripravku Paclitaxel Ebewe
Neprichazi v avahu, protoze Paclitaxel Ebewe podava 1ékat nebo sestra.

Pokud zapomenete pouzit pripravek Paclitaxel Ebewe
Neptichazi v tivahu, protoze Paclitaxel Ebewe podava lékar nebo sestra.
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Pokud prestanete pouzivat pripravek Paclitaxel Ebewe
Vs 1ékaf rozhodne, kdy se 1é¢ba piipravkem Paclitaxel Ebewe ma ukondit.

Mate-li jakékoli dalsi dotazy o pouziti tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

Pouziti u déti a dospivajicich
Paklitaxel se nedoporucuje pouzivat u déti mladsich 18 let.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Informujte ihned svého lékaie, pokud zaznamenate jakékoli pFiznaky alergické reakce. Ty mohou
zahrnovat cokoli z nasledujiciho:

- navaly horka

- kozni reakce

- svédéni

- svirani na hrudniku

- dusnost nebo obtizné dychani

- otoky.
To vSechno mohou byt ptiznaky zdvaznych nezadoucich ucinkda.

Informujte ihned svého lékare, jestliZe se u Vas vyskytne:
- horecka, tézka zimnice, bolest v krku nebo viedy v tstech (znamky utlumu kostni dien¢)
- necitlivost nebo slabost v rukou ¢i nohou (znamky periferni neuropatie)*
- zavazZny nebo pretrvavajici prijem s horeckou a bolesti bficha.

* Muze pretrvavat déle nez 6 mésict po vysazeni paklitaxelu.

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii)

Vypadavani vlast (k vétsiné piipadd vypadavani vlasti doslo za mén€ nez jeden mésic po zahdjeni uzivani
paklitaxelu. Pokud se to stane, je u vétSiny pacientt vypadavani vlast vyrazné (vice nez 50%)), nevolnost,
zvraceni a prijem, alergické reakce jako napft. zCervenani, kozni vyrazka, svédéni a celkové infekce. Nizky
krevni tlak. Zmény krevniho obrazu (proto se provadéji pravidelné testy z odbértu krve), které se mohou
projevit jako mirna anémie (chudokrevnost, pocit slabosti nebo inavy) nebo zvyseni rizika infekce, nebo
zvyseni sklonu k vytvareni modfin. Snizeni citlivosti a/nebo brnéni rukou a/nebo nohou*, bolesti svald a
kloubi, paleni v ustech a na jazyku.

* Muze pretrvavat déle nez 6 mésicli po vysazeni paklitaxelu.

Casté (mohou postihnout 1 az 10 pacientii ze 100)

Zmény srde¢niho tepu ¢i rytmu, vysoky krevni tlak a krvaceni. U pacientl s Kaposiho sarkomem se mohou
vyskytnout t€zké poruchy jater. Prechodné zmény nehtti a kiize. Ptiznaky uniku infuze mimo zilu: nékdy se
vyskytne bolest, zCervenani klize, pocit horka, otok a pfipadné olupovani klize v misté vpichu injekce. Jiné
kozni poruchy.

Méné casto se vyvine zanét zily. Pokud jste 1é¢en(a) jesté jinymi protinadorovymi léky a/nebo podstupujete
ozafovani, mize se také objevit bolest na hrudi a/nebo dusnost. Byly také popsany stfevni poruchy, bolesti v
btise, zvysené poceni a bolesti koncetin.

Meéné casté (mohou postihnout 1 az 10 pacientit z 1000)

Nizky krevni tlak a nedostateCny krevni obéh zplsobené zavaznymi infekcemi a n€kdy koncici tézkym
poskozenim funkce organti. Mdloby, do¢asna ztrata védomi. Srde¢ni zachvat.

Vzacné (mohou postihnout 1 az 10 pacientii z 10000)
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Zvysena teplota, dehydratace (odvodnéni organismu) a anafylaxe — tj. alergicka reakce s otoky v oblasti
obli¢eje/krku, sipani, mdloby a duSnost. Zimnice a bolesti v zadech spojené s alergickou reakci. Zapal plic a
jina plicni onemocnéni, zjizveni a zbytnéni plicni tkané€ projevujici se jako dusnost a kaSel; krevni srazenina
v plicich vyvolavajici dusnost, bolest na hrudi nebo v ramenou a kaSel; kritické poSkozeni funkce plic a
dychani. Také mohou vzniknout otoky a/nebo slabost rukou a/nebo nohou. Zanét pobftisnice (silné bolesti v
bfiSe); ucpani stieva s ¢asteCnou nebo Uplnou zastavou stievni pasaze; prodéraveéni stfevni stény s inikem
sttevniho obsahu do bfis$ni dutiny; zanét urcitého tiseku stfeva nasledkem nedostatecného prokrveni nékterych
jeho ¢asti; zanét slinivky bfisni. Srdeéni problémy, které mohou zpusobit dychavicnost nebo otoky kotnika.
Byly zaznamenany i jiné srde¢ni poruchy.

Velmi vzdcné (mohou postihnout méné nez 1 pacienta z 10000)

Tezké infekce, poruchy zraku a sluchu, zavraté, toceni hlavy, kasel, té¢zké alergické reakce, Zivot ohrozujici
alergické reakce, koptivka; rozsahlé zcervenani klize (zplsobené alergii) s rozpadem néckterych koZznich
oblasti, veliké puchyte rozsitujici se nékdy po rozsahlych oblastech téla a v stni sliznici (Stevens-Johnsoniv
syndrom, epidermalni nekrolyza, erythema multiforme), zCervenani kiize s olupovanim, ¢asto se svédénim,
vypadavani vlasii. Uvolnéni nehtii z nehtového ltizka. Nahlé snizeni krevniho tlaku po povstani z polohy vleze
nebo vsedé¢ a nasledna zavrat. Epileptické kieCe (padoucnice); epilepticky zachvat postihujici celé télo;
zmatenost a dal$i ovlivnéni mozku, které mtze vyvolat i vazné poSkozeni funkce mozku. Stéevni obstrukce
vedouci k ¢astenému nebo Uplnému ucpani stieva. Krevni sraZzeniny v bfisnich a stfevnich cévach. Vazny
zanét stiev s krvavym prijmem, bolestmi v bfise nebo horeckou. Zanét jicnu. Nadmérné mnozstvi tekutiny
v bii$ni dutin€. Zanét tlustého stieva souvisejici s nedostatkem bilych krvinek. Onemocnéni jater; odumieni
casti jaterni tkané vedouci k tézké poruse funkce jater. Poskozeni mozku a nervového systému jako komplikace
onemocnéni jater. Byla také popsana ztrata chuti k jidlu, zacpa, bolest hlavy, obtize s pohybovou koordinaci,
ovlivnéni sluchu a/nebo udrzovani rovnovahy, zrychleni srde¢ni ¢innosti, ubytek hmotnosti (nechutenstvi).
Rakovina tkané produkujici krvinky v kostni dfeni; skupina poruch kostni dfené¢ vyvoléavajici tvorbu
nefunkénich krevnich bunék (a vedouci po mnoha letech v kostni dfeni k vyvoji rakovinné zmény tkani
vytvarejicich krvinky).

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit)
Syndrom nadorového rozpadu vedouci k:

- vysoké hlading drasliku v krvi, ktera muze zpiasobit poruchy srde¢niho rytmu (hyperkalemie)

- tetanii, kfe¢im, mentalni retardaci, porucham hybnosti, emo¢ni nestalosti/neklidu/tzkosti, bolesti nebo

slabosti ve svalech (hypokalcemie)

- unavg, ztraté chuti k jidlu, bolesti hlavy, hromadéni tekutin v koncetinach a plicich (selhani ledvin).
Makuléarni edém vedouci k naruseni centralniho vidéni.
Fotopsie zplsobujici zablesky svétla.
Sklivcové plovouci zakalky, které se jevi jako mista, vlakna nebo fragmenty pavuciny, které pomalu plavou
pred oc¢ima pozorovatele.
Zanét zil (flebitida).
Symetrické ztlusténi kize (sklerodermie).
Systémovy lupus erythematosus vedouci k hore¢ce, malatnosti, bolesti kloubti, svalti, unavé a doc¢asné ztraté
kognitivnich schopnosti.
Byla hlasena diseminovana intravaskuldrni koagulopatie neboli ,,DIC*. Jednd se o zavazny stav, pii kterém
postizena osoba piili§ snadno krvaci, pfilis snadno se ji tvoti krevni srazeniny, ptipadné oboji.
Zarudnuti a otok dlani nebo chodidel, coz mtize vést k olupovani ktize.

Hlaseni neZadoucich udinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.
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5. Jak pripravek Paclitaxel Ebewe uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte pripravek Paclitaxel Ebewe po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Injekéni lahvicka pied otevienim: Uchovavejte injekéni lahvi¢ku v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem. Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co piipravek Paclitaxel Ebewe obsahuje
Léciva latka je paklitaxel. Jeden ml roztoku obsahuje 6 mg paklitaxelu.

Lahvi¢ka o obsahu 5 ml obsahuje 30 mg paklitaxelu.
Lahvicka o obsahu 16,7 ml obsahuje 100 mg paklitaxelu.
Lahvicka o obsahu 25 ml obsahuje 150 mg paklitaxelu.
Lahvi¢ka o obsahu 50 ml obsahuje 300 mg paklitaxelu.
Lahvicka o obsahu 100 ml obsahuje 600 mg paklitaxelu.

Pomocné latky jsou glyceromakrogol-ricinoleat a bezvody ethanol.

Jak Paclitaxel Ebewe vypada a co obsahuje toto baleni
Paclitaxel Ebewe 6 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok je iry az svétle Zluty viskozni roztok.

Velikost baleni:

1, 5 nebo 10 lahvic¢ek s 5 ml
1 lahvicka s 16,7 ml

1 lahvicka s 25 ml

1 lahvicka s 50 ml

1 lahvic¢ka se 100 ml

1, 5 nebo 10 lahvicek je baleno s ochrannym plastovym piebalem (Onco-Safe nebo smrst'ovaci folie) nebo
bez ného v papirové krabi¢ce. Onco-Safe ani smrstovaci folie nepiichazeji do kontaktu s 1é¢ivym
pripravkem a poskytuji dodatecnou ochranu pfi transportu, ¢imz je zajiSténa vyssi mira ochrany pro
zdravotnicky personal.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestralie 11, 4866 Unterach am Attersee, Rakousko
Vyrobce

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach am Attersee, Rakousko
Fareva Unterach GmbH, Mondseestral3e 11, 4866 Unterach, Rakousko
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Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy

Belgie Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml — Concentrate for solution for infusion

Ceska republika Paclitaxel Ebewe

Dansko Paclitaxel ,,Ebewe* Koncentrat tilinfusionvéske 50ml/mg

Némecko Paclitaxel Bendalis 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Irsko Ebetaxel 6 mg/ml concentrate for solution for infusion

Italie Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml concentrato per soluzione per infusione

Litva Paclitaxel EBEWE 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Lucembursko Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml — Concentrate for solution for infusion

Polsko Paclitaxel-Ebewe

Slovinsko Paclitaxel Sandoz 6 mg/ml koncentrat za roztopino za infundiranje

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 5. 2023

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro odborny zdravotnicky personal:

CYTOSTATIKUM
1. Inkompatibility

Glyceromakrogol-ricinoleat mize zpusobit vyluhovani di-(2-etylhexyl)ftalatu (DEHP) z nadob vyrobenych z
mekcéeného polyvinylchloridu (PVC) v mnozstvi vzrlstajicim s ¢asem a koncentraci. Proto mé ptiprava,
uchovavani a podavani natfedéného ptipravku Paclitaxel Ebewe probihat v zafizenich neobsahujicich PVC.

2. Navod k pouZiti piipravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)

Zachazeni
Jako u vSech antineoplastickych latek je tfeba pfi manipulaci s paklitaxelem postupovat opatrné.

Tehotné zeny a zeny ve fertilnim véku je nutno upozornit, aby se vyvarovaly styku s cytotoxickymi latkami.

Redéni ma provadét vyskoleny personal za aseptickych podminek v uréenych prostorach. Je tieba pouzit
vhodné ochranné rukavice. Je nutno vyvarovat se styku paklitaxelu s kiizi a sliznicemi. V pfipad¢ kontaktu s
kazi se musi postizené misto dikladné umyt mydlem a vodou. Po mistnim styku s pfipravkem bylo pozorovano
mravenceni, paleni a zCervenani. V piipadé€ kontaktu se sliznicemi je tieba je diikladné oplachnout vodou. Po
vdechnuti byla hlaSena dusnost, bolest na prsou, paleni v krku a nauzea.

Pokud jsou neoteviené lahvicky zmrazeny, miize se vytvorit precipitat, ktery se rozpusti po mirném protfepani
nebo i1 bez n¢ho, kdyz roztok dosahne pokojové teploty. Kvalita pfipravku tim neni ovlivnéna. Jestlize roztok
zustal zakaleny nebo jestli obsahuje nerozpusténou srazeninu, je nutné obsah lahvi¢ky zlikvidovat.

Po opakovanych vpichnutich jehly a odbérech pfipravku si lahvicky zachovavaji mikrobiologickou,
chemickou a fyzikalni stabilitu po dobu 28 dni pfi teploté¢ 25 °C. Jinad doba a podminky uchovéavani jsou
v odpovédnosti uzivatele.

Piiprava k nitroZilnimu podani

Pred infuzi musi byt paklitaxel ziedén za pouziti aseptickych postupti v 0,9% roztoku chloridu sodného na
injekci nebo v 5% roztoku glukosy na injekci a 0,9% roztoku chloridu sodného na injekci na kone¢nou
koncentraci 0,3 az 1,2 mg/ml.
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Chemicka a fyzikalni stabilita roztoku pfipraveného pro infuzi byla prokazana piti 5 °C a 25 °C po dobu 48
hodin, pokud byl pfipravek natfedén 5% roztokem glukosy na injekei, a po dobu 48 hodin, pokud byl nafedén
0,9% roztokem chloridu sodného na injekci. Z mikrobiologického hlediska se ma natedény ptfipravek pouzit
okamzité. Nepouzije-li se okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku pied pouzitim spadaji pod
odpovédnost uzivatele a normalné by neméla byt delsi nez 24 hodin pfi 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéehlo za
kontrolovanych a zaruc¢enych aseptickych podminek.

Po natedéni je pripravek uréen k jednorazovému pouziti.

Pti ptipravé se mlze objevit v roztoku slaby zékal, ktery se ptipisuje slozeni vehikula a ktery neni mozné
odstranit filtraci. Infuzni roztok se ma podavat ptes vlozeny filtr s mikroporézni membranou s velikosti pora
<0,22 pm. Po simulovaném podani roztoku i.v. hadickou s vlozenym filtrem nebylo zjisténo zadné vyznamné
snizeni u¢innosti.

Béhem infuzi paklitaxelu byla vzacné hlasena precipitace obvykle ke konci 24hodinového infuzniho intervalu.
Pfi¢ina této precipitace sice nebyla objasnéna, je vSak pravdépodobné zplisobena pifesycenim nafedéného
roztoku. Ke snizeni rizika precipitace se ma paklitaxel pouzit co nejdiive po nafedéni a je tieba se vyvarovat
silného tfepani, tfeseni a protiepavani. Infuzni soupravu je tieba pred zahajenim infuze dikladné proplachnout.
Infuzni roztok se ma béhem infuze pravideln€ kontrolovat a pfi vzniku srazenin je tfeba infuzi zastavit.

Aby se minimalizovalo riziko expozice pacienta DEHP, ktery se muze uvoliiovat z infuznich vakd, setd a
jinych lékafskych zafizeni z mékceného PVC, ma se natedény Paclitaxel Ebewe uchovavat v lahvich
neobsahujicich PVC (sklo, polypropylen) nebo plastovych vacich (polypropylen, polyolefin), a ma se podéavat
infuznimi sety z polyetylenu. Pti pouziti filtraénich zafizeni s kratkymi vstupnimi a/nebo vystupnimi
hadickami z me¢kceného PVC nedoslo k vyznamnému uvolnovani DEHP.

Likvidace
VSechen material pouzity k fedéni, podavani nebo materiadl jinym zplsobem pfichazejici do styku
s paklitaxelem se musi zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy pro manipulaci s cytostatickymi latkami.

3. Doba pouZitelnosti

Lahvicky pted otevienim

3 roky.

Po otevieni pfed nafedénim

Chemicka a fyzikalni stabilita po prvnim pouziti a nasledujicich opakovanych vstupech jehly a odebrani
pripravku byla prokazana po dobu 28 dni pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek po otevieni uchovavan po dobu maximalné 28 dni pfi teploté
nizsi nez 25 °C. Jina doba a podminky uchovavani jsou v odpovédnosti uzivatele.

Po natedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni byla prokazana na dobu 48 hodin pfi teploté 25 °C a pti teplotach
2 az 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt natedény piipravek pouzit okamzité. NepouZzije-li se okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by neméla byt delsi
nez 24 hodin pti 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a zaru¢enych aseptickych podminek.

4. Zv1astni opatieni pro uchovavani

Injek¢ni lahvicka pied otevienim: Uchovavejte injek¢ni lahvi¢ku v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.
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