Indlaegsseddel: Information til brugeren

Paclitaxel Hospira 6 mg/ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning

Aktivt stof: Paclitaxel

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at lese den igen.

e Sporg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

e Legen har ordineret Paclitaxel Hospira til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Paclitaxel Hospira
3. Sadan skal De bruge Paclitaxel Hospira

4. Bivirkninger

5 Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Paclitaxel Hospira anvendes i behandlingen af en rackke forskellige kraftformer, herunder kreeft i
aeggestokkene, brystkraeft (efter operation eller hvis kreeften er fremskreden eller har spredt sig) og ikke-
smacellet lungekraeft (fremskredet stadium). Det kan anvendes i kombination med andre behandlinger, eller
hvis andre behandlinger ikke har virket. Paclitaxel Hospira kan ogsé anvendes til behandling af patienter
med fremskredet AIDS-relateret Kaposis sarkom, hvor andre behandlinger ikke har virket. Paclitaxel
fungerer ved at forhindre vaksten af visse typer kreftceller.

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Paclitaxel Hospira

Det kan veere nedvendigt at tage laboratorieprever (f.eks. blodprever) for at sikre, at De kan
behandles med dette legemiddel. Nogle patienter skal ogsa have foretaget hjerteundersegelser.

Brug ikke Paclitaxel Hospira

» hvis De er overfelsom (allergisk) over for paclitaxel, macrogolglycerolricinoleat (polyoxyethyleret
ricinusolie) eller et af de gvrige indholdsstoffer.

*  hvis De ammer.

= hvis De har et meget lavt antal hvide blodlegemer eller blodplader (hvilket kan pavises ved en
blodpreve).

* hvis De har en alvorlig, ukontrolleret infektion, og Paclitaxel Hospira skal bruges til behandling af
Kaposis sarkom.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lgen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for De bruger Paclitaxel Hospira, koncentrat til
infusionsvaeske, oplesning

* hvis De bemarker en udtalt allergisk reaktion, som kan give andened, svimmelhed (p& grund af lavt
blodtryk), havelser i ansigtet eller udslet.

* hvis De har en hjertesygdom eller har leverproblemer (hvis leverproblemerne er alvorlige, frarades brug
af paclitaxel).

* hvis De har et unormalt antal blodlegemer.

= hvis De oplever uregelmassige hjerteslag, svimmelhed eller treethed under behandlingen.

= hvis De oplever en stikkende eller brendende fornemmelse eller folelseslashed i fingre og/eller taeer.

» hvis De far dette legemiddel samtidig med, at De fér stralebehandling af lungerne (se pkt. 4).

» hvis De far diarré under eller umiddelbart efter behandlingen med dette l&egemiddel, da dette kan vare
tegn pa tyktarmsbetendelse.

= hvis De har Kaposis sarkom og emhed eller beteendelse i munden.

= Paclitaxel ber ikke bruges til bern under 18 ar

Brug af anden medicin sammen med Paclitaxel Hospira

Der skal udvises sarlig forsigtighed, hvis De tager andre l&gemidler, som kan interagere med paclitaxel
(dvs. at legemidlerne kan pavirke hinandens effekt).

Fortael laeegen hvis du tager paclitaxel samtidig med et eller flere af folgende:

* medicin til behandling af infektioner (dvs. midler mod mikroorganismer, som f.eks. erythromycin,
rifampicin, m.m.; sperg leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet hvis du er i tvivl om, hvorvidt den
medicin, du tager, er et middel mod mikroorganismer), herunder midler mod svampeinfektioner (f.eks.
ketoconazol)

* medicin til at gere humeret mere stabilt (kaldes ogs& midler mod depression), som f.eks. fluoxetin

* medicin mod krampeanfald (epilepsi) (f.eks. carbamazepin, phenytoin)

* medicin til at seenke blodets indhold af fedtstoffer (f.eks. gemfibrozil)

= medicin mod sure opsted/halsbrand eller mavesér (f.eks. cimetidin)

= medicin mod HIV og AIDS (f.eks. ritonavir, saquinavir, indinavir, nelfinavir, efavirenz, nevirapin)

= Jagemidlet clopidogrel der bruges til at forebygge blodpropper.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal De
sperge Deres lege eller apotekspersonalet til rads, for De bruger dette leegemiddel.

De ma ikke bruge Paclitaxel Hospira koncentrat til infusionsvaeske, oplesning, hvis De er gravid, medmindre
De udtrykkeligt har faet besked pa det. Denne medicin kan forarsage fedselsskader, og De ma derfor ikke
blive gravid under behandlingen med paclitaxel. De skal bruge en sikker form for prevention under
behandlingen med paclitaxel og i mindst 6 méneder efter behandlingen. Hvis De bliver gravid under
behandlingen eller indenfor seks maneder efter behandlingens afslutning, skal De omgaende informere Deres
leege.

Fortal det til Deres lege, hvis De ammer. Det vides ikke om paclitaxel passerer over i modermelken. Hvis
De tager Paclitaxel skal amning stoppes, da der er mulighed for at det kan skade spadbern. Genoptag ikke

amningen, medmindre Deres le&ge har givet Dem lov til det.

Paclitaxel Hospira kan nedsette frugtbarheden permanent (en irreversibel antifertilitetseffekt). Mandlige
patienter rddes derfor til at sege rddgivning om opbevaring af sed (preservering) for behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed



Umiddelbart efter et behandlingsforleb kan meengden af alkohol i dette leegemiddel pévirke Deres evne til at
fore motorkeretgj eller betjene maskiner. Desuden kan nogle bivirkninger, f.eks. svimmelhed, kvalme eller
traethed, pavirke Deres evne til at fare motorkeretej eller betjene maskiner.

Paclitaxel Hospira indeholder macrogolglycerolricinoleat (polyoxyethyleret ricinusolie) og ethanol.

Paclitaxel Hospira indeholder macrogolglycerolricinoleat (polyoxyethyleret ricinusolie), som kan forarsage
svere allergiske reaktioner.

Det indeholder ogsa 49,7 volumenprocent ethanol (alkohol), dvs. op til 21 gram pr. gennemsnitlig dosis,
hvilket svarer til 740 ml af en ¢l med 3,5 volumenprocent alkohol eller 190 ml af en vin med 14
volumenprocent alkohol pr. dosis. Dette kan vaere skadeligt for patienter, der lider af alkoholisme. Der skal
ogsa tages hgjde for dette, nar det overvejes at anvende dette laegemiddel til bern og hgjrisikogrupper, f.eks.
personer med leversygdom eller epilepsi. Alkoholen i dette laegemiddel kan ogsa pavirke effekten af andre
leegemidler.

3. Séddan skal De bruge Paclitaxel Hospira

Behandlingen gives normalt pé et hospital. De far Paclitaxel Hospira under opsyn af en laege, som kan give
Dem yderligere oplysninger.

Inden injektionen med paclitaxel far De andre leegemidler til forebyggelse af allergiske reaktioner (et
kortikosteroid, f.eks. dexamethason, et antihistamin, f.eks. diphenhydramin, og en H,-receptorantagonist,
f.eks. cimetidin eller ranitidin).

Paclitaxel kan administreres alene eller i kombination med andre legemidler til behandling af kreeft. Laegen
bestemmer den dosis og det antal doser af legemidlet, som De skal have. Hvis De behandles med en
kombination af paclitaxel og cisplatin, skal paclitaxel administreres for cisplatin for at mindske risikoen for
bivirkninger. Hvis De behandles med en kombination af paclitaxel og doxorubicin, skal paclitaxel
administreres 24 timer efter doxorubicin.

De far paclitaxel som en infusion (langsom injektion via et drop) i en blodére. Fortael det straks til leegen
eller sygeplejersken, hvis De far smerter pa injektionsstedet under eller kort tid efter behandlingen. Smerter
omkring injektionsstedet kan betyde, at nalen ikke sidder korrekt i blodaren.

Dosen af paclitaxel athenger af, hvilken sygdom der behandles, resultaterne af Deres blodpraver og
eventuelle bivirkninger af tidligere doser. Dosen afhanger ogsé af Deres legemsoverflade (udtrykt i mg/m?),
som beregnes ud fra Deres hgjde og veegt. Athaengigt af Deres sygdom ligger dosis typisk mellem 100 og
220 mg paclitaxel/m”, som administreres over 3 eller 24 timer med gentagelse hver anden eller tredje uge.
Da behandlingen med paclitaxel oftest foregér pa et hospital og under opsyn af en leege, er det ikke
sandsynligt, at De far en forkert dosis. Hvis De imidlertid er i tvivl om den dosis, som De far, skal De tale
med laegen.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis De oplever nogen af folgende bivirkninger, skal De omgéaende forteelle det til leegen, da bivirkningerne
alle er alvorlige. De kan have behov for gjeblikkelig laegehjelp eller hospitalsindleeggelse.

Ikke almindelige: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede



Sveere smerter i brystet, som eventuelt straler ud i keeben eller armen, svedtendens, andened og kvalme
(hjerteanfald).

Sveer infektion, herunder sepsis (blodforgiftning) med en tilstand af shock.

Unormalt hgj eller lav kropstemperatur (feber eller kulderystelser).

Blodpropper i venerne (trombose) og venebetendelse forbundet med blodpropper (tromboflebitis) —
dette kan vise sig som smerter og/eller hasvelser i arme eller ben eller venebetaendelse.

Svere allergiske reaktioner, som forérsager lavt eller hejt blodtryk, brystsmerter,
vejrtraekningsproblemer, hurtige hjerteslag (puls), smerter i mave-tarmkanalen eller ekstremiteterne,
svedtendens, svaer klge og/eller rygsmerter.

Sjeeldne: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede

Sveer allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion): De kan f.eks. pludseligt f4 et kloende udsleet
(nzldefeber) eller haevelse i hender, fodder, ankler, ansigt, laeber, mund eller svaelg (hvilket kan give
synke- eller &ndedratsbesver), og De kan fole, at De er ved at besvime.

Andened, hoste, ophostning af blod eller smerter i bryst eller skulder (f.eks. blodprop i lungen). Nogle af
disse bivirkninger opstér ikke nedvendigvis med det samme (lungefibrose).

Meget sjeeldne: Forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede:

Livstruende allergisk reaktion (anafylaktisk shock).

Krampeanfald.

Hurtigt opstaet udslet med efterfolgende hudlasioner pé fodsélerne og i hdndfladerne og sér i munden
(erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, epidermal nekrolyse). Svaer afskalning af huden
(eksfoliativ dermatitis).

Vedvarende diarré.

Kontakt hurtigst muligt leegen, hvis De far en eller flere af falgende bivirkninger

Meget almindelige: Forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede:

Led- eller muskelsvakkelse, smerter, emhed eller folelseslashed i arme eller ben. Disse bivirkninger
mindskes eller forsvinder saedvanligvis i lebet af nogle méneder efter, at behandlingen med paclitaxel er
ophert.

Infektion — normalt af urinveje eller gvre luftveje. Dette kan vere forbundet med et lavt antal
blodlegemer pé grund af behandlingen med paclitaxel. Det kan i nogle tilfeelde medfere deden.
Knoglemarvsdepression, hvilket kan fore til et nedsat antal blodlegemer og resultere i infektioner, aneemi
med bleghed og svaghed, bld marker og bladning.

Lavt blodtryk, hvilket kan medfere svimmelhed, iser i1 oprejst stilling.

Smerter i muskler eller led.

Hartab (de fleste tilfeelde af hartab forekom under en méaned efter start pa behandling med paclitaxel. Nér
det forekommer, er der tale om et udtalt hartab (over 50 %) hos de fleste patienter).

Kvalme og opkastning.

Mild diarré.

Omhed i munden eller tungen.

Milde allergiske reaktioner, herunder radme og hududsleet.

Nerveproblemer — disse kan foles som snurren og prikken i heender og fedder.

Almindelige: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede

Langsom puls.

Reaktioner pa injektionsstedet (lokal haevelse, smerter, radme, forheerdning af vav, dede hudceller,
ekstravasation (legemidlet siver uden for blodéaren)), som resulterer i cellulitis (smertefuld havelse og
redme).

Forbigaende milde forandringer i negle og hud.

Zndringer i blodprever, som viser hvordan Deres lever arbejder



Ikke almindelige: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede

Uregelmaessig puls.

Besvimelse.

Hgjt blodtryk (kan give hovedpine).

Gulfarvning af det hvide i gjnene og af huden.

Smerter 1 midten af brystkassen, der kan skyldes hjertesygdom.

Smerter eller svaghed i hjertemuskulaturen (degeneration af hjertemusklen).

Uregelmaessig hjerterytme (kan skyldes uregelmessig ledning af impulser).

Oget niveau af bilirubin i Deres blod, som kan medfere gulfarvning af huden og af det hvide i gjnene
(gulsot).

Sjeeldne: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede

Lungebetandelse.

Péavirkning af de nerver, der kontrollerer musklerne, hvilket resulterer i muskelsvaghed i arme og ben
(motorisk neuropati).

Klge, hududslet/-radme.

Veaskeophobning i hele kroppen (edem).

Dehydrering.

Manglende energi.

Problemer med lungerne, f.eks. betaendelse eller vaeskeophobning, hvilket kan gere det svert at traekke
vejret.

Mavesmerter forarsaget af tarmbetaendelse, tarmforstoppelse eller gennemhulning (perforation) af
tarmveaeggen

Betendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis)

Hjertesvigt

Falelse af ubehag og uro

Oget kreatinin niveau i Deres blod

Meget sjeeldne: Forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede

Hgj puls.

Neldefeber (urticaria).

Pavirkning af hjernen (encefalopati).

Leverskade, der kan vere svar (levernekrose). Dette kan pavirke hjernefunktionen (hepatisk
encefalopati). Det kan i nogle tilfeelde vaere dedeligt.

Horetab eller ringen for ererne.

Balanceproblemer.

Synsforstyrrelser.

Vaklende gang.

Svimmelhed.

Hovedpine.

Forstoppelse.

Mavesmerter, som kan vare forarsaget af veeskeophobning i maven (ascites) eller en blodprop i tarmens
blodkar.

Betendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis).

Appetitlgshed.

Forvirring.

Shock.

Tab af finger- eller tdnegle (det anbefales at beskytte haender og fodder, nér de udsattes for sollys).
Halsbrand, kvalme og/eller opkastning, hvilket kan skyldes betandelse i spisereret.

Hoste.

Muskelsvaghed, kramper, svere tarm- eller mavesmerter eller svimmelhed i oprejst stilling, hvilket kan
skyldes en sygdom i nervesystemet.



»  Akut leukaemi (blodkraft) eller en relateret tilstand (myelodysplastisk syndrom). Laegen undersoger dig
for dette.

Ikke kendt: Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data.

» En tilstand, som kaldes tumorlyse syndrom, som kan give hgje koncentrationer af natrium eller kalium
eller lave koncentrationer af calcium i blodet

= Heavelse af bagsiden af gjet (makulaert sdem)

= Synsforstyrrelser sdsom lysglimt (fotopsi) eller flyvende fluer

=  Sygdom i bindevavet (sclerodermi)

*  En autoimmun sygdom, som kan ramme huden, nyrerne, hjernen og andre organer (systemisk lupus
erytematosus)

= En flgjtende lyd, nar De traekker vejret (hvasen).

= Dissemineret intravaskuler koagulation, der forkortes "DIC", er blevet rapporteret. Dette er en alvorlig
tilstand, hvor man nemmere fér bledninger eller nemmere far blodpropper, men man kan ogsé fa begge
dele.

Som mange andre leegemidler til behandling af kraeft kan paclitaxel forarsage sterilitet, som kan vere
permanent.

Paclitaxel kan give lungebetendelse, nar det anvendes 1 kombination med eller efter stralebehandling.

Det kan vere nedvendigt at tage laboratorieprover (f.eks. blodprever) for at undersege, om der sker
@ndringer 1 leveraktiviteten, nyrefunktionen og antallet af blodlegemer, hvilket er bivirkninger ved
behandling med paclitaxel.

Kontakt Deres lage, hvis nogle af bivirkningerne bliver alvorlige.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Opbevar ikke Paclitaxel Hospira ved temperaturer over 25° C. Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at
beskytte mod lys.

Infusionsvaesken skal vaere klar og farveles til svagt gul. Infusionsvasker, der indeholder klare partikler eller
er steerkt farvede, ma ikke bruges.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Paclitaxel Hospira indeholder:

Aktivt stof: Paclitaxel. Hver ml koncentrat indeholder 6 mg paclitaxel.

@vrige indholdsstoffer: Macrogolglycerolricinoleat (polyoxyethyleret ricinusolie), ethanol (vandfrit) og
citronsyre (vandfrit).

Udseende og pakningssterrelser

Dette leegemiddel er et koncentrat til oplesning (sterilt koncentrat). Det betyder, at den koncentrerede
oplesning i heetteglasset skal fortyndes inden brug. Nér koncentratet er fortyndet, administreres oplesningen
som en langsom injektion i en blodére. Det sterile koncentrat er en klar og farveles til svagt gul oplesning.

Dette leegemiddel indeholder 6 mg paclitaxel pr. ml koncentrat. Det fés i fire storrelser hatteglas: 30 mg/5
ml, 100 mg/16,7 ml, 150 mg/25 ml og 300 mg/50 ml. Hver af pakningerne indeholder et enkelt heetteglas.
Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Hospira UK Limited, Queensway, Royal Leamington Spa, Warwickshire, CV31 3RW, Storbritannien.

For yderligere oplysninger om dette l&egemiddel bedes henvendelse rettet til den lokale reprasentant for
indehaveren af markedsforingstilladelsen: Hospira Nordic AB, Vetenskapsvigen 10, 191 90 Sollentuna,

Sverige.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret juni 2016

Folgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:
Her gives der yderligere praktiske oplysninger vedrarende klargering/handtering af leegemidlet som
supplement til oplysningerne i pkt. 3.

Regler for destruktion og anden handtering

Handtering: Paclitaxel er et cytotoksisk laegemiddel til behandling af cancer, og der skal udvises forsigtighed
ved handtering af leegemidlet. Fortyndingen skal foretages under aseptiske forhold af uddannet personale i et
dertil indrettet omrade. Der skal anvendes egnede beskyttelseshandsker. Paclitaxel ma ikke komme i kontakt
med hud og slimhinder.

Hvis paclitaxel-oplesningen kommer i kontakt med huden, skal huden omgéende vaskes grundigt med vand
og saebe. Efter topisk eksponering er der set haendelser som en stikkende eller breendende fornemmelse og
redme. Hvis paclitaxel kommer i kontakt med slimhinderne, skal slimhinderne skylles grundigt med vand.
Efter inhalation er der rapporteret om dyspng, brystsmerter, halsbrand og kvalme.

Klargoring til intravengs administration: Under fortynding af koncentratet til infusionsveesken mé der ikke
benyttes néle til dispensering af cytostatisk behandling eller lignende spidse anordninger sammen med
haetteglassene med paclitaxel, da de kan beskadige proppen, hvilket medferer, at oplesningen ikke leengere er
steril.

Inden infusionen skal paclitaxel ved brug af aseptiske teknikker fortyndes til en oplesning til infusion (0,3 til
1,2 mg/ml), der er klar til brug, med én af felgende oplasninger:

9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridoplesning til infusion
50 mg/ml (5 %) glucoseoplesning til infusion



. 50 mg/ml glucose- og 9 mg/ml natriumchloridoplesning til infusion

. Ringer-laktat indeholdende 50 mg/ml glucose.

Efter fortynding er de klargjorte infusioner kun til engangsbrug.

Tilberedt infusionsvaske er pavist at veere kemisk og fysisk holdbar:

indeholdende 5 %
(50 mg/ml) glucose

lysforhold i PVC-fri
(polyolefin)
infusionsposer

Fortyndingsmiddel Milkoncentration Opbevaringsbetingelser | Opbevaringstid
0,9 % (9 mg/ml) 0,3 mg/ml og 1,2 mg/ml | 2-8°C i fraveer af lys i 28 dage
natriumchloridoplesning PVC-fri (polyolefin)
til infusion infusionsposer
5 % (50 mg/ml) 0,3 mg/ml og 1,2 mg/ml | 2-8°C i fraveer af lys i 14 dage
glucoseoplasning til PVC-fri (polyolefin)
infusion infusionsposer
0,9 % (9 mg/ml) 0,3 mg/ml og 1,2 mg/ml | 25°C under normale 72 timer
natriumchloridoplesning lysforhold i PVC-fri
til infusion (polyolefin)

infusionsposer
5 % (50 mg/ml) 0,3 mg/ml og 1,2 mg/ml | 25°C under normale 72 timer
glucoseoplesning til lysforhold i PVC-fti
infusion (polyolefin)

infusionsposer
5 % (50 mg/ml) glucose | 0,3 mg/ml og 1,2 mg/ml | 25°C under normale 72 timer
0g 0,9 % (9 mg/ml) lysforhold i PVC-fri
natriumchloridoplesning (polyolefin)
til infusion infusionsposer
Ringer’s oplesning 0,3 mg/ml og 1,2 mg/ml | 25°C under normale 72 timer

Selvom preparatet indeholder ethanol, er det ingen garanti for mikrobiologisk renhed,

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal det fortyndede produkt anvendes gjeblikkeligt. Hvis produktet ikke
anvendes gjeblikkeligt, er opbevaringstiden efter a&bning og opbevaringsforholdene for anvendelsen
brugerens ansvar. Opbevaringstiden overstiger normalt ikke 24 timer ved 2-8 °C, medmindre
rekonstitueringen/fortyndingen er sket under kontrollerede og godkendte aseptiske forhold.

Efter forste brug og efterfolgende gentagne naleindstik og udsugninger af produkt forbliver eventuelt ubrugt
koncentrat mikrobiologisk, kemisk og fysisk stabilt i op til 28 dage, nar det opbevares ved under 25°C og
beskyttet mod lys. Ansvaret for andre opbevaringstider og -forhold efter 4bning pahviler brugeren.

Den klargjorte infusionsvaske skal undersgges visuelt for partikler og misfarvning.




Ved klargeringen kan oplesninger blive uklare pa grund af selve formuleringen, og denne uklarhed kan ikke
bortfiltreres. Uklarheden har imidlertid ingen indflydelse pa produktets styrke. Oplesningen skal infunderes
via et inlinefilter med membran, hvor mikroporerne ikke er sterre end 0,22 um. Der er ikke set nogen
signifikant reduktion af styrken efter en simuleret infusion af oplesningen gennem slanger til intravengs brug
med et inlinefilter (0,22 um).

Der er rapporteret om bundfzeldning under infusion af paclitaxel, seedvanligvis ved afslutningen af en
infusionsperiode pa 24 timer. For at reducere risikoen for bundfald skal paclitaxel bruges s& hurtigt som
muligt efter fortynding, og overdreven vibration eller rystelse skal undgas. Infusionsvaesken skal underseges
regelmaessigt under infusionen, og infusionen skal stoppes, hvis der dannes bundfald.

For at minimere eksponeringen af patienten for DEHP, der kan udvaskes fra infusionsposer, infusionssat
eller andet medicinsk udstyr af plastificeret PVC, skal fortyndede paclitaxel-oplesninger opbevares i PVC-
frie beholdere (glas, polypropylen) eller plasticposer (polypropylen, polyolefin) og administreres via
administrationssat, der er foret med polyethylen. Anvendelsen af filteranordninger med en kort ind- og/eller
udlebsstuds af plastificeret PVC har ikke medfert signifikant udvaskning af DEHP.

Bortskaffelse: Alle komponenter, som bruges til klargering, administration og infusion af eller pa anden
méde kommer i kontakt med paclitaxel, skal anbringes i en egnet beskyttelsesbeholder og bortskaffes i
henhold til de lokale retningslinjer for handtering af cytostatika.



