Sp. zn. sukls84162/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Paclitaxel Kabi 6 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
paclitaxelum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Paclitaxel Kabi a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Paclitaxel Kabi pouzivat
3. Jak se ptipravek Paclitaxel Kabi pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak ptipravek Paclitaxel Kabi uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Paclitaxel Kabi a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Paclitaxel Kabi patéi do skupiny protirakovinnych 1ékti nazyvanych taxany. Tyto latky
potlacuji rust rakovinnych bunék.

Ptipravek Paclitaxel Kabi se pouziva k 1écbé:

Rakoviny vaje¢nikii:

e jako pocateéni 1é¢ba (po piredchozim chirurgickém zakroku v kombinaci cisplatinou, coZ je 1ék
obsahujicim platinu)

e jako lécba druhé linie, jestlize jiné 1éky obsahujici platinu nebyly ucinné.

Rakoviny prsu:

e jako pocatecni 1éCba pii pokrocilé nemoci nebo nemoci, kterd se rozsifila po celém téle
(metastazujici onemocnéni). Piipravek Paclitaxel Kabi se kombinuje bud antracykliny (napf.
doxorubicinem) nebo s lékem nazyvanym trastuzumab (u pacientt, pro které 1é¢ba antracykliny
neni vhodna a jejichz rakovinné bunky obsahuji na povrchu protein nazyvany HER?2, viz piibalové
informace ptipravku obsahujiciho trastuzumab).

e jako doplnkova lécba po 1é¢bé antracyklinem a cyklofosfamidem (AC)

e jako lé¢ba druhé linie u pacientt, ktefi nereagovali na standardni 1é¢bu s vyuzitim antracyklinti nebo
u kterych se takova 1écba nesmi pouzit.

Pokrocilého nemalobunééného karcinomu plic:
e v kombinaci s cisplatinou, u pacienttl, u kterych neni chirurgicky zakrok a/nebo ozafovani vhodné

Kaposiho sarkomu ve vztahu k AIDS:
e jestlize jina 1éCba (napf. lipozomalnimi antracykliny) nebyla u¢inna.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Paclitaxel Kabi pouzivat

Nepouzivejte pripravek Paclitaxel Kabi:

- jestlize jste alergicky(a) na paklitaxel nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
vV bod¢ 6), a to zejména na polyoxyethylovany ricinovy olej (glyceromakrogol-ricinoleat)

- jestlize kojite

- jestlize mate v krvi pfili§ malé mnoZzstvi bilych krvinek (vychozi poéet neutrofilt < 1,5 x 10%I nebo
< 1,0 x 10%1 u pacientti s Kaposiho sarkomem - V43 lékaf Vas o tom obeznami). V43 lékat Vam
odebere krev, aby toto ovéfil.

- jestliZe mate zavaznou a dosud nezvladnutou infekci (jen v pripadé paklitaxelu ma byt pouzit
k 1é¢bé Kaposiho sarkomu).

Jestlize se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, informujte svého lékare pred zahdjenim 1écby ptipravkem
Paclitaxel Kabi.

Lécba pripravkem Paclitaxel Kabi se u déti (mladsSich nez 18 let) nedoporucuje.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Paclitaxel Kabi se porad’te se svym lékaiem.

Pro minimalizaci alergickych reakci, budete dostavat dalsi 1é¢ivé piipravky pied 1éébou paklitaxelem.

- jestlize se u Vas vyskytnou alergické reakce (napf. potize s dychanim, dusnost, tlak na hrudi, pokles
krevniho tlaku, zavraté, kozni reakce, jako je vyrazka nebo otok)

- Jjestlize mate horecku, silnou zimnici, bolesti v krku nebo viedy v ustech (znamky utlumu kostni
drené

- jestlize zpozorujete necitlivost, brnéni, pocit pichani, citlivost na dotek nebo slabost v rukou a nohou
(ptiznaky periferni neuropatie); mutize byt nezbytné snizeni davky paklitaxelu

- jestlize mate zdvazné problémy s jatry; neni pouZiti ptipravku Paclitaxel Kabi doporuéeno

- jestlize mate problémy se srdcem

- jestlize mate tézky nebo pretrvavajici prijem s horeckou a bolestmi bficha, béhem nebo kratce po
1écbée paklitaxelem. Mlzete mit zdnét Vaseho tlustého stieva (pseudomembrano6zni kolitida)

- jestlize jste dfive podstoupil(a) ozateni hrudniku (protoze to mize zvysit riziko zanétu plic)

- jestlize mate bolava nebo zarudla usta (pfiznaky zanétu sliznice) a je u Vas 1é¢en Kaposiho sarkom.
Pravdépodobné potiebujete nizsi davkovani.

Vzhledem k moZznému vyskytu extravazace, se doporucuje pozorné sledovat misto vpichu injekce z
duvodu mozné infiltrace béhem podavani Iéku.

Okamzité informujte svého lékaie, pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka.

Ptipravek Paclitaxel Kabi ma byt vzdy podan do Zily. Podani ptipravku Paclitaxel Kabi do tepny mize
zpusobit jeji zanét a mohl(a) byste trpét bolesti, otoky, zarudnutim a horkem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Paclitaxel Kabi

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

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

ptipravky, které pomahaji ustalit naladu, kterym se n¢kdy fika antidepresiva (napt. fluoxetin)
ptipravky uzivané k 1é€bé zachvati (epilepsie) (napi. karbamazepin, fenytoin)

ptipravky, které pomahaji sniZovat hladiny tukt v krvi (napi. gemfibrozil)

ptipravky uzivané pii paleni zahy nebo zaludecnich viedech (napt. cimetidin)

ptipravky uzivané k 1éébé HIV a AIDS (napt. ritonavir, sachinavir, indinavir, nelfinavir,
efavirenz, nevirapin)
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e priipravek nazvany klopidogrel, ktery se pouziva k pfedchazeni vzniku krevnich srazenin.

Alkohol v tomto 1é¢ivém piipravku mize zmeénit u€inky jinych 1ékd. Pokud uzivate jiné 1éky, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Informujte svého lékare, pokud jste téhotna, nebo si myslite, ze byste mohla byt téhotna predtim, nez
Vam bude ptipravek Paclitaxel Kabi podan. Pokud existuje Sance, Ze byste mohla otéhotnét, pouZzivejte
béhem lé¢by ucinnou a bezpeénou formu antikoncepce. Pripravek Paclitaxel Kabi nema byt pouzivan
beéhem téhotenstvi, pokud to neni nezbytn¢ nutné. Pacientky a pacienti ve fertilnim véku a/nebo jejich
partnefi maji pouzivat antikoncepci po dobu alespoit 6 mésict po ukonceni 1é¢by paklitaxelem.
Muzim se pied zahajenim 1é¢by paklitaxelem doporuéuje informovat se o moznosti zmrazeni spermatu
Z dvodu mozného rizika trvalé neplodnosti.

Informujte svého lékare, jestlize kojite. Neni znamo, zda paklitaxel prechazi do matetského mléka.
Z diuvodu mozného rizika poskozeni ditéte, ukoncete kojeni, jestlize pouzivate piipravek Paclitaxel
Kabi. Nezacinejte znovu kojit, pokud Vam to 1ékaf nepovoli.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni zadny divod, pro¢ byste nemohli pokracovat v fizeni béhem 1é¢by paklitaxelem, ale je tfeba mit
na paméti, ze tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje alkohol, a proto neni moudr¢ fidit nebo obsluhovat stroje
bezprostiedné po ukonceni 1€cby vzhledem k moznym u¢inkim na centralni nervovy systém. Stejné jako
ve vSech ptipadech, se nedoporucuje tidit nebo obsluhovat stroje, pokud mate zavraté nebo se Vam toci
hlava.

Mnozstvi alkoholu v tomto pfipravku mtize ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Je to proto,
ze alkohol muze ovlivnit Vas tisudek a rychlost reakce.

Piipravek Paclitaxel Kabi obsahuje ricinovy olej (glyceromakrogol-ricinoleat) a alkohol
Ptipravek Paclitaxel Kabi obsahuje ricinovy olej, ktery muze zpusobit zavazné alergické reakce. Jestlize
jste alergicky(a) na ricinovy olej, sdélte to svému 1ékafi diive, nez Vam bude piipravek Paclitaxel Kabi
podan.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 393 mg alkoholu (ethanolu) v 1 ml, coz odpovida 39,3% w/v. Mnozstvi
alkoholu v 52,5 ml tohoto 1é¢ivého pripravku odpovida 515,8 ml piva nebo 206,3 ml vina.

Pokud trpite epilepsii nebo mate problémy s jatry, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem drive,
nez zaénete tento piipravek pouzivat.

Pokud jste zavisly(4) na alkoholu, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento
pripravek pouzivat.

3. Jak se pripravek Paclitaxel Kabi pouziva

e Aby se minimalizovaly alergické reakce, budou Vam pted podanim pfipravku Paclitaxel Kabi
podany dalsi l1éky. Tyto léky Vam mohou byt podany bud’ ve formé tablet nebo infuze do Zily nebo
jako kombinace obojiho.

e Paklitaxel Vam bude podan kapackou do jedné z Vasich zil (intraveno6zni infuzi) pomoci in-line
filtru. Pripravek Paclitaxel Kabi Vam bude podan zdravotnickym pracovnikem. Zdravotnicky
pracovnik nejprve pfipravi infuzni roztok, ktery Vam poté poda. Davka, ktera Vam bude podana,
bude také zaviset na vysledcich Vasich krevnich testll. V zavislosti na typu a zdvaznosti rakoviny
Vam bude piipravek Paclitaxel Kabi podan bud’ samotny, nebo v kombinaci s jinymi cytostatiky.
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e Piipravek Paclitaxel Kabi ma byt vzdy podan do jedné z Vasich Zil po dobu 3 az 24 hodin. Obvykle
je podavan kazdé 2 nebo 3 tydny, pokud Vas l1ékaf nerozhodne jinak. Vas 1€kai Vas bude informovat
o poctu lé¢ebnych cyklu piipravkem Paclitaxel Kabi, ktery budete potifebovat podstoupit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto 1é¢ivého piipravku, zeptejte se svého 1ékate
nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

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

navaly horka

kozni reakce

svédeéni

svirani na hrudniku

zkracené nebo obtizné dychani

otoky

To vSechno mohou byt ptiznaky zdvaznych nezadoucich ucinkda.

Informujte ihned svého 1ékafre, jestlize se u Vas vyskytne:

e horecka, tézka zimnice, bolest v krku nebo viedy v ustech (znamky atlumu kostni diené)
e necitlivost nebo slabost v rukou ¢i nohou (znamky periferni neuropatie)

e zavazny nebo pietrvavajici prijem s horeckou a bolesti bficha

Velmi ¢asté neZadouci u¢inky: mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientt

e Mén¢ zavazné alergické reakce jako navaly horka, vyrdzka, svédeéni

e Infekce: hlavné infekce hornich cest dychacich, infekce mocovych cest

e Bolest v krku nebo viedy v ustech, bolestiva nebo zarudla tsta, prijem, pocit nevolnosti nebo
nevolnost (nauzea, zvraceni)

e Vypadavani vlast (k vétSin€ pripadi vypadavani vlasti doSlo za méné nez jeden meésic po zahajeni
uzivani paklitaxelu. Pokud se to stane, je u vétSiny pacientll vypadavani vlast vyrazné (vice nez
50%)).

e Bolest svalu, kiece, bolesti kloub

e Necitlivost, brnéni nebo slabost v rukou a nohou (veskeré ptiznaky periferni neuropatie)*

*Mohou pretrvavat déle nez 6 mésicl po vysazeni paklitaxelu

e Testy mohou ukézat: snizeny pocet krevnich desti¢ek, coz miize vést ke krvaceni a tvorbé modiin

snadnéji, nez je obvyklé, bilych nebo ¢ervenych krvinek, nizky krevni tlak

Casté nezadouci idinky: mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 pacienti

e Docasné mirné zmény nehtl a klize, reakce v misté aplikace (lokalizovany otok, bolest a zarudnuti
kize)

e Testy mohou ukazat: zpomaleny srdecni rytmus, zavazné zvySeni hladin jaternich enzymu
(alkalické fosfatazy a AST - SGOT)

Méné ¢asté nezadouci ucinky: mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 pacienti

Sok z infekce (znamy jako "septicky $ok")

Buseni srdce, srde¢ni poruchy (AV blok, kardiomyopatie), rychlé buseni srdce, srde¢ni infarkt,
dechova tisen
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Unava, poceni, omdlévani (synkopa), vyrazné alergické reakce, flebitida (zanét Zily), otok obliceje,
rtl, ust, jazyka nebo krku

Bolest zad, bolesti na hrudi, bolesti rukou a nohou, zimnice, bolest bficha

Testy mohou ukazat: zavazné zvySeni bilirubinu (Zloutenka), vysoky krevni tlak, krevni srazeniny

Vzacné nezadouci ucinky: mohou se vyskytnout azZ u 1 z 1 000 pacientt

SniZeni poctu bilych krvinek s horeckou a zvySenym rizikem infekce (febrilni neutropenie)
Zasazeni nervi s pocitem slabosti ve svali rukou a nohou (motoricka neuropatie)

Srdecni selhani

Dusnost, plicni embolie, plicni fibroza, intersticialni pneumonie, dyspnoe, pleuralni vypotek
Stfevni neprichodnost, perforace stfeva, zdnét stieva (ischemickd kolitida), zanét slinivky bfisni
(pankreatitida)

Svédeéni, vyrazka, zarudnuti ktize (erytém)

Otrava krve (sepse), zanét pobtiSnice (peritonitida), pneumonie

Horecka, dehydratace, slabost, edém, nevolnost

Zavazné a potencialn¢ fatalni reakce z precitlivélosti (anafylaktické reakce)

Testy mohou ukazat: zvysenou hladinu kreatininu v krvi, coz je znamkou poruchy funkce ledvin

Velmi vzacné nezadouci ucinky: mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientt

Nepravidelny srde¢ni rytmus (fibrilace sini, supraventrikularni tachykardie)

Néhla porucha krvetvornych buné¢k (akutni myleoidni leukemie, myelodysplasticky syndrom)
Porucha o¢niho nervu a/nebo porucha vidéni (scintilacni skotom)

Ztrata nebo zhorSeni sluchu (ototoxicita), zvonéni v usich (tinitus), zavraté

KasSel

Krevni srazenina v céve dutiny bfisni a stfeva (mesenterickd trombdza), zanét stieva nekdy s tézkym
pretrvavajicim prijmem (pseudomembranézni kolitida, neutropenicka kolitida), hromadéni tekutiny
v dutin€ biisni (ascites), zanét jicnu, zacpa

Zavazné reakce z piecitlivélosti zahrnujici horeCku, zarudnuti kiize, bolesti kloubu a/nebo zanét oka
(Stevensuv-Johnsoniiv syndrom), mistni odlupovani ktize (epidermalni nekrolyza), zarudnuti
s nepravidelnymi ¢ervenymi (exudativnimi) skvrnami (erythema multiforme), zanét kiize s puchyti
a odlupovanim (exfoliativni dermatitida), kopfivka, ztrata nehtti (Ié¢eni pacienti museji pouZzivat
ochranu proti slunci na rukach a nohach)

Ztrata chuté k jidlu (anorexie)

Zavazné a potencidlné fatalni reakce z precitlivélosti se Sokem (anafylakticky Sok)

Porucha funkce jater (jaterni nekroza, jaterni encefalopatie (U obou hlaSeny piipady s fatalnim
koncem))

Zmatenost

Epileptické zachvaty, mozkové nervové onemocnéni (autonomni neuropatie, postizeni mimovolni
télesné funkce, mize to mit za nasledek nepriichodnosti stfev a nizky krevni tlak), kiece,
onemocnéni mozku (encefalopatie), zavraté€, bolesti hlavy, problémy s koordinaci (ataxie)

Neni znamo: z dostupnych udaji nelze ¢etnost vyskytu urcit

Extrémni destrukce nadoru (syndrom nadorového rozpadu)

Otok zadni ¢asti oka (makularni edém), poruchy vidéni, jako jsou zablesky svétla (fotopsie) nebo
plovouci zakalky (sklivcové plovouci zakalky)

Zanét Zil (flebitida)

Tuhnuti a tvrdnuti kiize, cév a vnitinich organt (sklerodermie)

»Motyli vyrazka“ (Systémovy lupus erythematodes)

Poruchy koagulace (Byla hla§ena diseminovana intravaskularni koagulopatie neboli ,,DIC*. Jedna
se 0 zavazny stav, pii kterém postizena osoba pfili§ snadno krvaci, pfili§ snadno se ji tvoii krevni
srazeniny, piipadné oboji).

Zarudnuti a otok dlani nebo chodidel, coz mtize vést k olupovani ktize
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HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkd, sd€lte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Paclitaxel Kabi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploteé do 25 °C.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

NepouzZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete, Ze je roztok zakalen nebo obsahuje nerozpustnou
srazeninu.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Paclitaxel Kabi obsahuje

- LéCivou latkou je paclitaxelum. Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje paclitaxelum 6
mg.

Jedna 5ml injek¢ni lahvicka obsahuje paclitaxelum 30 mg.
Jedna 16,7ml injekéni lahvicka obsahuje paclitaxelum 100 mg.
Jedna 25ml injek¢ni lahvicka obsahuje paclitaxelum 150 mg.
Jedna 50ml injekéni lahvicka obsahuje paclitaxelum 300 mg.
Jedna 100ml injekéni lahvicka obsahuje paclitaxelum 600 mg.

- Pomocnymi latkami jsou bezvody ethanol, glyceromakrogol-ricinoleat a kyselina citronova bezvoda
(pro upravu pH).

Jak pripravek Paclitaxel Kabi vypada a co obsahuje toto baleni

Paclitaxel Kabi 6 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok.

Paclitaxel Kabi je ¢iry, slabé nazloutly roztok.

Paclitaxel Kabi je dostupny ve sklenénych injek¢nich lahvi¢kach. Sklenéné injekéni lahvicky jsou
uzavieny chlorbutylovou nebo brombutylovou pryzovou zatkou s hlinikovym vickem a plastovym
odtrhovacim krytem.

Velikosti baleni:
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Baleni obsahuje 1 nebo 5 sklenénych injek¢nich lahvicek.
Na trhu nemusi byt Kk dispozici v§echny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci 5
Fresenius Kabi s.r.o., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Némecko

nebo

Corden Pharma Latina S.P.A.
Via Murillo No. 7

04013 Sermoneta (LT)

Italie

Tento l1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Paclitaxel Kabi 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Belgie Paclitaxel Fresenius Kabi

Bulharsko Paclitaxel Kabi 6 mg/ml Konrentpar 3a nH(y3uOHEH pa3TBOp

Ceska republika | Paclitaxel Kabi

Déansko Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
Estonsko Paclitaxel Kabi 6 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat

Némecko Paclitaxel Kabi 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Finsko Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Francie Paclitaxel Kabi 6 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Mad’arsko Paclitaxel Kabi 6 mg/ml koncentratum oldatos infuziéhoz

Irsko Paclitaxel 6 mg/ml concentrate for solution for infusion

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

Lotyssko Paclitaxel Kabi 6 mg/ml koncentrats infuziju Skiduma pagatavo$anai
Litva Paclitaxel Kabi 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Lucembursko Paclitaxel Kabi 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Nizozemsko Paclitaxel Fresenius Kabi

Norsko Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ml konsentrat til infusjonsveaske

Polsko Paclitaxel Kabi

Portugalsko Paclitaxel Kabi 6 mg/ml concentrado para solugdo para perfusio
Rumunsko Paclitaxel Kabi 6 mg/ml concentrat pentru solutie perfuza

Slovenska Paclitaxel Kabi 6 mg/ml

republika

Slovinsko Paklitaksel Kabi 6 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Spanélsko Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ml concentrado para solucion para perfusion
Svédsko Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning
Spojené kralovstvi | Paclitaxel 6 mg/ml concentrate for solution for infusion

(Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 31. 8. 2022
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zachazeni: Jako u vSech antineoplastickych latek je pti zachazeni s paklitaxelem zapotiebi opatrnosti.
Natedéni ma byt provedeno za aseptickych podminek vyskolenym odbornym persondlem na
vyhrazeném mist€. Je tfeba pouzit vhodné ochranné rukavice. Je tfeba zabranit styku s kiizi a sliznicemi.
Pokud dojde ke kontaktu s kizi, potfisnéné misto musi byt omyto vodou s mydlem. Po topické expozici
bylo pozorovano pichani, paleni a zCervenani. Pokud dojde ke kontaktu se sliznicemi, je tfeba je fadné
oplachnout vodou. Po inhalaci byla hlaSena dusnost, bolest na hrudi, paleni v krku a nevolnost.

Pti uchovavani neotevienych injekcnich lahvi¢ek v chladni¢ce miize vzniknout srazenina, ktera se po
ohfati na pokojovou teplotu rozpusti i bez protfepani, ptipadn€ po mirném protrepani lahvicky. Kvalita
léku tim neni ovlivnéna. Jestlize roztok ztstava i nadale zkaleny nebo se v ném objevi nerozpustna
srazenina, je nutno injek¢ni lahvicku zlikvidovat.

Pti opakovaném vpichu jehly a odebrani ptipravku si injekcni lahvi¢ky zachovavaji mikrobiologickou,
chemickou a fyzikalni stabilitu po dobu az 28 dni pfi teploté 25 °C. Jina doba a podminky jsou na
zodpovédnosti uzivatele.

Chemo dispensing pin device™ (set pro aplikaci cytostatik) nebo podobna zafizeni s hroty se nemaji
pouzivat, protoZze mohou zpusobit rozpad uzavéru injekéni lahvicky a tim vyvolat ztratu sterilni
integrity.

Piiprava k i.v. podani:

Pfed infuznim podanim musi byt paklitaxel asepticky natedén 5% roztokem gukoézy nebo 0,9%
roztokem chloridu sodného nebo 5% roztokem glukézy v Ringerové roztoku anebo roztokem 5%
gluko6zy/0,9% chloridu sodného do vysledné koncentrace 0,3-1,2 mg/ml.

Chemicka a fyzikalni stabilita pfipraveného roztoku pro infuzi byla prokazana po dobu 24 hodin pii 25
°C po nafedéni piipravku 5% roztokem glukozy, 0,9% roztokem chloridu sodného, 5% roztokem
glukoézy v Ringeroveé roztoku, a roztokem 5% glukdzy/0,9% chloridu sodného.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pied pouzitim jsou na zodpovednosti uzivatele, a nemély by byt delsi nez 24
hodin pii teploté 2 az 8 °C, pokud rekonstituce/naredéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Po nafedéni je roztok ur€en pouze k jednorazovému pouziti.

Pti ptipravé mohou roztoky vykazovat zakaleni, které je pripisovano vehikulu 1ékové formy, a které
nelze odstranit filtraci. Pripravek Paclitaxel Kabi se ma aplikovat s pouzitim in-line filtru s mikroporézni
membranou o velikosti pord < 0,22 um. Pfi simulovaném podani roztoku hadi¢kami pro i.v. podani,
které obsahovaly in-line filtr, nedoslo k vyznamné ztraté Gcinnosti.

Vzacné byla hlaSena precipitace paklitaxelu béhem infuzniho podani, obvykle ke konci podani
24hodinové infuze. Ackoliv pficina této precipitace nebyla objasnéna, je pravdépodobné spojena s
presycenim nafedéného roztoku. Aby se omezilo riziko precipitace, ma byt piipravek Paclitaxel Kabi
pouzit co nejdiive po nafedéni a ma se predejit ptilisSnému michani, otfesiim nebo tiepani. Infuzni sety
se maji pred pouZzitim fadn¢€ proplachnout. Behem infuze ma byt pravidelné kontrolovan vzhled roztoku
a pti vyskytu precipitace se ma infuze zastavit.

Aby se minimalizovala expozice pacienti DEHP, ktery se miZe uvoliiovat z infuznich vaku, setd a
jinych 1ékatskych nastrojii z me¢kceného PVC, je tfeba uchovavat roztoky natedéného Paclitaxelu Kabi
v lahvich neobsahujicich PVC (sklenéné, polypropylenové) nebo v plastovych vacich
(polypropylenovych, polyolefinovych), a podavat jej prostiednictvim aplikacnich setd potazenych
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polyethylenem. Pouzivani filtranich zatfizeni (napt. IVEX-2), které obsahuji kratké piivodni a/nebo
odvodni hadicky z mékéeného PVC, nevedlo k vyznamnému uvoliiovani DEHP.

Pokyny pro ochranu osob zachdzejicich s pripravkem Paclitaxel Kabi

1.

2.
3.

Je tieba pouzivat ochrannou komoru a nosit ochranné rukavice a plast’. Neni-li k dispozici ochranna
komora, je tieba pouzivat rousku a ochranné bryle.

T¢hotné zeny nebo Zeny, které mohou oté¢hotnét nesmi zachéazet s timto piipravkem.

Oteviené nddoby jako injekéni lahvicky a infuzni lahve a pouzité kanyly, stiikacky, katétry, hadicky
a zbytky cytostatik je tfeba povazovat za nebezpecny odpad a musi byt zlikvidovan podle mistnich
pozadavki pro zachazeni s NEBEZPECNYM ODPADEM.

V ptipadé vyliti dodrzujte nésledujici pokyny: - noste ochranny odév - rozbité sklo musi byt
shromazdéno a umisténo v nadob& pro NEBEZPECNY ODPAD - kontaminované povrchy musi byt
fadné oplachnuty velkym mnozstvim studené vody - oplachnuté povrchy je nutné peclivé osusit a
material pouZity na osuseni musi byt zlikvidovan jako NEBEZPECNY ODPAD

V pripadé kontaktu paklitaxelu s pokozkou, je nutné postizenou oblast oplachnout velkym
mnozstvim tekouci vody a potom umyt mydlem a vodou. V ptipadé kontaktu se sliznicemi je tieba
postiZzenou oblast umyt vodou. Jestlize se objevi jakékoliv nepfijemné pocity, obrat’te se na Iékare.
V ptipad¢ kontaktu paklitaxelu s o€ima, omyjte je dikladn¢ velkym mnozstvim studené vody.
Obrat’te se ihned na o¢niho 1ékare.

Likvidace:
Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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