INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Paclitaxel Pharmachemie, koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning, 6 mg/ml
paclitaxel

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen til dette leegemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Paclitaxel Pharmachemie

3. Séddan bliver du behandlet med Paclitaxel Pharmachemie
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Paclitaxel Pharmachemie koncentrat til infusionsveeske, oplgsning gives kun af sundhedspersonale, der kan
svare pa de spegrgsmal, du maske har efter at have laest denne indlaegsseddel.

1. Virkning og anvendelse
Paclitaxel Pharmachemie er et antineoplastisk middel eller middel mod kraeft. Det kan forhindre kraeftceller i at
dele sig og vokse.

Paclitaxel Pharmachemie anvendes til behandling af forskellige typer af kreeft, f.eks.:

Kreft i eeggestokkene (fremskreden kraeft eller kreeft i eeggestokkene, der spreder sig, hvor svulsten er starre
end 1 cm efter operativ dbning af bughulen (laparotomi)).

Enten som begyndende behandling i kombination med leegemidler, der indeholder platin eller cisplatin, eller
som alternativ behandling, nar andre l&gemidler, der indeholder platin, ikke har virket.

Brystkraft (behandling af tidlig brystkreeft efter operativ fjernelse af den primare svulst, fremskreden
brystkreeft eller brystkreeft, der spreder sig).

Som tillegsbehandling efter behandling med antracykliner og cyklophosphamid (AC).

Som begyndelsesbehandling enten i kombination med et leegemiddel tilherende gruppen af antracykliner til
patienter, for hvem behandling med antracykliner er passende, eller med et laegemiddel, der hedder
trastuzumab.

Anvendes alene til patienter, der ikke har reageret pa standardbehandling med antracykliner, eller til hvem en
sadan behandling ikke ber anvendes.



En bestemt type lungekreeft (ikke-smacellet lungekraeft).
I kombination med cisplatin til patienter, der ikke er kandidater til potentiel helbredende operation og/eller
stralebehandling.

Det anvendes ogsa til behandling af en sarlig aids-relateret form for kraeft, der udvikles i bindevaev
(Kaposis sarkom), hvor anden behandling mod kreeft (f.eks. liposomale antracykliner) ikke har virket.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
leegens anvisning.

2. Det skal du vide, far du begynder at fa Paclitaxel Pharmachemie

Du ma ikke fa Paclitaxel Pharmachemie

- hvis du er allergisk over for paclitaxel eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet
1 punkt 6), iser macrogolglycerolricinoleat.

- hvis du ammer.

- hvis din leverfunktion er staerkt nedsat.

- hvis antallet af hvide blodlegemer er for lavt (neutrofiler). Dette méles af sundhedspersonalet.

- hvis du har samtidige alvorlige, ukontrollerede infektioner og er i behandling for Kaposi’s sarkom.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, for du far Paclitaxel Pharmachemie:

- hvis du oplever markante overfelsomhedssymptomer (allergi) (f.eks. vejrtreekningsbesver, lavt
blodtryk, havelse i ansigtet eller udslet).

- fordi dette legemiddel indeholder alkohol og macrogolglycerolricinoleat (se Paclitaxel
Pharmachemie indeholder alkohol og macrogolglycerolricinoleat”).

- hvis du har en alvorlig sygdom i din blodsammensatning. Din lage vil kontrollere dit blod for hver
behandling med Paclitaxel Pharmachemie.

- hvis du oplever hjerteproblemer under behandlingen med Paclitaxel Pharmachemie. Din leege skal
kontrollere din hjertefunktion for naeste behandling med Paclitaxel Pharmachemie.

- hvis du oplever fortsat folelseslashed, stikken eller smerte i haender eller fedder (perifer neuropati). Det
kan veere, at dosen af Paclitaxel Pharmachemie skal nedsattes.

- hvis du oplever diarré under eller kort efter behandlingen med Paclitaxel Pharmachemie. Det er muligt, at
dine tarme er betendte (pseudomembrangs colitis). Din leege skal overveje denne mulighed.

- hvis Paclitaxel Pharmachemie gives i kombination med stralebehandling af lungen eller med gemcitabin.
Det er muligt, at du vil udvikle lungebetaendelse (interstitiel pneumont).

- hvis der opstér alvorlig beteendelse i slimhinden (mucositis). Det er muligt, at dosen af Paclitaxel
Pharmachemie skal nedszttes.

- Kvinder i den fodedygtige alder skal bruge sikker praevention under behandlingen og i op til 6 méneder
efter end behandling.

Mandlige patienter, der er i behandling med Paclitaxel Pharmachemie, ber ikke blive far under og i op til seks
maneder efter behandlingen, da dette kan medfere fosterskader.

Mandlige patienter ber sege rdd med hensyn til nedfrysning af seed inden behandling med Paclitaxel
Pharmachemie pga. risikoen for infertilitet.

Du vil blive formedicineret med adskillige l&gemidler inden for kortikosteorid-gruppen (f.eks.
dexamethason), antihistaminer (f.eks. diphenhydramin eller klorphenamin) og H,-antagonister (f.eks.
cimetidin eller ranitidin) forud for hver behandling med Paclitaxel Pharmachemie.

Formedicinering er nedvendig for at senke risikoen for alvorlige overfelsomhedsreaktioner (se punkt 4
”Bivirkninger”, ’Ikke almindelige”).



Brug af anden medicin sammen med Paclitaxel Pharmachemie
Fortael det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Paclitaxel Pharmachemie ber gives:

- for cisplatin, nar det anvendes i denne kombination; det kan vare nedvendigt, at din nyrefunktion
kontrolleres oftere.

- 24 timer efter behandling med doxorubicin for at undga hej koncentration af doxorubicin i kroppen.

Hvis du behandles med en kombination af Paclitaxel og doxorubicin eller trastuzumab, vil din hjertefunktion
blive undersogt bade for og under behandlingen.

Forsigtighed bar udvises, hvis du far et af folgende leegemidler:

- Det er muligt, at dosis af Paclitaxel Pharmachemie skal reduceres, hvis du er i behandling med f.eks.
erythromycin (mod bakteriel infektion), fluoxetin (mod depression), nogle antisvampemidler (imidazol-
antisvampemidler) eller gemfibrozil (kolesterolseenkende).

- Det er muligt, at dosen af Paclitaxel Pharmachemie skal gges, hvis du er i behandling med f.eks. rifampicin
(mod bakteriel infektion), carbamazepin, phenytoin eller phenobarbital (alle mod epilepsi), efavirenz eller
nevirapin (mod infektion).

- Bestemte laegemidler imod hiv og aids, de sdkaldte proteaseinhibitorer (f.eks. nelfinavir, ritonavir). Nar
du behandles med Paclitaxel Pharmachemie i kombination med disse laegemidler, kan det veere, at dosis
af Paclitaxel Pharmachemie skal @ndres.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du
sperge din leege eller sundhedspersonalet til rads, for du begynder at fa Paclitaxel Pharmachemie. Paclitaxel
kan skade det ufedte barn. Undga at blive gravid. Brug sikker praevention under behandlingen og i up til 6
maneder efter endt behandling med Paclitaxel Pharmachemie. Hvis du bliver gravid, skal du straks fortzelle det
til din laege.

Paclitaxel Pharmachemie ma ikke anvendes, mens du er gravid, medmindre det er absolut nedvendigt.
Paclitaxel Pharmachemie ma ikke anvendes, mens du ammer. Du skal stoppe med at amme, mens du bliver
behandlet med Paclitaxel Pharmachemie.

Mandlige patienter skal sege rad og vejledning angdende nedfrysning af sed inden behandlingen med
Paclitaxel Pharmachemie pga. mulig nedsat fertilitet.

Mandlige patienter i den fertile alder skal bruge pravention i op til 6 maneder efter endt behandling med
Paclitaxel Pharmachemie.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ingen grund til, at du ikke kan fortsette med at kere bil eller motorcykel mellem behandlingerne med
Paclitaxel Pharmachemie, men du ber huske pa, at dette leegemiddel indeholder alkohol, og det kan vare
uklogt at kere umiddelbart efter behandlingen. Du ma ikke kare eller betjene maskiner, hvis du feler dig
svimmel eller or.

Tal med din laege, sygeplejerske eller apoteket, hvis der er noget, du er usikker pa.

Paclitaxel Pharmachemie indeholder alkohol og macrogolglycerolricinoleat

Denne medicin indeholder 49,7 vol % ethanol (alkohol), dvs. op til 20 g pr. dosis, svarende til 52 cl ol eller
21 cl vin. Denne meangde kan vare skadelig for alkoholikere. Dette ber ogsé tages i betragtning ved patienter
i hgjrisikogruppen samt patienter med leversygdomme eller epilepsi.

Meangden af ethanol i dette leegemiddel kan endre virkningen af andre legemidler.



Dette leegemiddel indeholder ogsa macrogolglycerolricinoleat, som kan medfere svaere
overfalsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner).

3. Sadan bliver du behandlet med Paclitaxel Pharmachemie

Tag altid Paclitaxel Pharmachemie ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé& sperg leegen eller
sundhedspersonalet.

Din lage afger, hvilken dosis og hvor mange doser du har brug for. Paclitaxel Pharmachemie vil blive givet
under kontrol af en leege, der kan give dig mere information.

Mangden (dosis) af Paclitaxel Pharmachemie, der gives, er beregnet ud fra din krops overflade i
kvadratmeter (m?). Dette er beregnet ud fra din hejde og vaegt. Den dosis, du vil f4, athanger ligeledes af
dine blodpreveresultater. Afhengigt af din kraefttype og alvorligheden af den vil du fa Paclitaxel
Pharmachemie enten alene eller i kombination med andre midler mod kreeft (f.eks. cisplatin, doxorubicin,
trastuzumab). Paclitaxel Pharmachemie vil blive givet i en blodare (intravengst) gennem et intravenest drop i
en periode pa 3 eller 24 timer. Paclitaxel Pharmachemie gives normalt hver 3. uge (hver 2. uge ved Kaposis
sarkom). Nélen skal blive i aren, mens leegemidlet gives. Hvis nalen ryger ud eller bliver los, eller hvis
oplesningen kommer ind i vaevet uden for blodaren (venen) (du kan fole ubehag eller smerte) - sig det da
straks til din leege eller sygeplejerske.

Brug til bgrn og unge
Paclitaxel Pharmachemie anbefales ikke til bern og unge under 18 ar pga. manglende data for sikkerhed og
effekt.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

Blandt andet kan folgende bivirkninger forekomme:

Forteel det til din leege med det samme:
. hvis du bemarker useedvanlige bld marker, bladninger eller tegn pa infektion, sdsom ondt i halsen
eller feber.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

o infektion (hovedsageligt i urinvejene og i de @vre luftveje: betendelse i naeseslimhinden, som
kendetegnes ved stoppet nase, nysen og sekret (forkelelse) og betaendelse i1 halsen (svalgkatar) og
herpes simplex (svampeinfektion i munden) med tilfeelde af dedelig udgang

. endringer i indholdet i blodet pa grund af knoglemarvssuppression (myelosuppression)

. for fa blodplader, hvilket giver bla maerker og bledningstendens (trombocytopeni)

. for 4 hvide blodlegemer med en oget folsomhed for infektioner (alvorlig leukopeni, alvorlig
neutropeni), anemi, bledning

o milde overfalsomhedsreaktioner (hovedsageligt radmen i ansigtet og hududslaet)

. anoreksi

o neuropati, hovedsageligt vedvarende folelsesloshed, snurren eller smerter i haender og fedder (perifer
neuropati)

. sevnighed

. pareestesi



lavt blodtryk

kvalme, opkastning, diarré

betendelse i slimhinden (mucositis)

betendelse i slimhinderne i munden (stomatitis), mavesmerter
hartab/skaldethed

muskel- og ledsmerter

svaghed

smerter

unormal veeskeansamling 1 haender, fodder og ansigt (edemer).

Almindelige (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

influenzasyndrom

bledningsforstyrrelser (mangel pa hvide blodlegemer) med feber og eget folsomhed for infektioner
(neutropenisk feber)

depression

alvorlig form for neuropati, som hovedsageligt resulterer i vedvarende folelsesloshed, snurren eller
smerter 1 haender og fedder (perifer neuropati), nervesitet, sevnleshed, unormal tankegang,
smagsandringer, unormal gang, ufrivillige beveagelser (hypokinesi), nedsat folesans (hyperestesi)
langsom hjerterytme (bradykardi), hurtig hjerterytme (takykardi), hjertebanken

tab af bevidsthed

udvidede blodarer, som medforer radmen

naeseblod

tor mund, sar i munden

sort affering, der indeholder blod (melana)

fordgjelsesbesver

ter hud, klge, acne, kortvarige og milde forandringer i neglene og huden

knoglesmerter

kramper i benene, muskelsvaghed, rygsmerter

ubehag i forbindelse med vandladning

milde reaktioner pa injektionsstedet (havelse i huden pga. ophobning af vaske (sdem), smerter,
rodmen (erytem), haerdning af huden (induration) emhed, misfarvning i huden eller havelse,
ekstravation (legemidler laekker fra ren), som kan medfore cellulitis (smertefuld haevelse og redmen),
ardannelse (fibrose) og vaevsded (nekrose). Reaktionerne pa injektionsstedet kan vaere forsinket i 7-10
dage

smerter i brystet

kuldegysninger

forhgjelse af visse enzymer i blodet (ASAT og ALAT).

Ikke almindelige (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

alvorlig infektion

alvorligt lavt blodtryk som folge af bakterier i blodet ledsaget af bleghed

rastleshed, hoj hjertefrekvens og fugtig hud (septisk shock)

alvorlig anemi

(forsinket) overfalsomhed

alvorlige overfolsomhedsreaktioner (angiogdem), der er behandlingskravende (for lavt blodtryk,
haevelse af tunge eller leber, vejrtraekningsproblemer eller generelt udsleet, kuldegysninger,
rygsmerter, brystsmerter, hurtig hjerterytme, mavesmerter, smerter i hender og fedder, svedtendens og
hgjt blodtryk)

vaegttab, vegtogning

torre gjne, dovent gje (amblyopi)



o lidelse i synsfeltet

. andened, angst, brystsmerter med udstréling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet
(myokardieinfarkt)

. utilstreekkelig pumpefunktion i hjertet (kronisk hjertesvigt)

. lidelser i hjertemusklen (kardiomyopati)

lidelser i hjerterytmen (hurtig hjerterytme: asymptomatisk ventrikuler takykardi, takykardi med

bigeminia)

forstyrrelse i reguleringen af hjertet (AV-blok), nogle gange med tab af bevidsthed

forstyrrelse i EKG

hejt blodtryk

trombose, beteendelse i arerne med dannelse af blodpropper, som ofte kan feles som en smertefuld,

grov streng med red hud

misfarvning af negle eller negleredder

o stigning 1 bilirubin (som er et affaldsprodukt, der kommer ved nedbrydning af rede blodlegemer).

Sjeeldne (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

o alvorlig blodforgiftning (sepsis)

o lungebetendelse

o bughindebetandelse (peritonitis)

o feber forbundet med et lavt antal af specifikke hvide blodlegemer, som er nadvendige til at bekaempe
infektion (febril neutropeni)

alvorlige, generelle og muligvis livstruende overfelsomhedsreaktioner (anafylaktiske reaktioner)
pavirkning af bevagelsesnerverne, som medferer muskelsvaghed i arme og fedder (motorisk
neuropati)

hjertesvigt

andenad

vaeske i lungehinden (pleural effusion), lungebetaendelse

dannelse af bindevav i lungerne (lungefibrose), blodprop i lungerne (lungeemboli),
vejrtreekningsbesvaer

smerter 1 maven, f.eks. forarsaget af forstoppelse eller et hul pa tarmen (intestinal
obstruktion/perforation)

betendelse i bugspytkirtlen, som kan medfere alvorlige smerter i maven eller ryggen (pancreatitis)
betendelse i tyktarmen, muligvis med alvorlig, vedvarende diarré (iskemisk colitis)

rodmen i huden

hududsleet, kraftigt klgende udsleet (pruritus)

feber

vaesketab (dehydrering)

ophobning af veeske (adem)

generel utilpashed

oget blodkreatinin.

Meget sjeeldne (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

. pludselig sygdom i bloddannende knoglemarvsceller (akut myeloid leukaemi, myelodysplastisk
syndrom)

. alvorlige, generelle og muligvis livstruende overfolsomhedsreaktioner med shock

. forvirring, skader pa nogle nerver (autonom neuropati), som kan resultere i lammelse af

tarmmusklerne (paralytisk ileus)
o pludseligt fald i blodtrykket, nogle gange med svimmelhed f.eks. forarsaget af at man rejser sig hurtigt
op efter at have siddet eller ligget ned (ortostatisk hypotension)



o (epileptiske) anfald, pavirkning af hjernen kendetegnet ved f.eks. kramper og bevidsthedssvakkelse

(encefalopati), koordinationsforstyrrelse (ataksi)

hovedpine

svimmelhed

lidelse i gjennerven og/eller synsforstyrrelser (scotoma scintillans)

skader pa arerne (ototoksicitet), horetab, svimmelhed (vertigo)

ringen for grerne (tinnitus)

uregelmeessig, hurtig hjerterytme (atrieflimren)

hurtig hjerterytme, som kommer fra en bestemt del af hjertet (supraventrikular takykardi)

shock

hoste

hejt blodtryk i lungerne

betendelse i tyktarmen, muligvis med alvorlig vedvarende diarré (neutropenisk colitis,

pseudomembrangs colitis, nekrotiserende colitis)

blodprop i mavehinden (mesenterisk trombose)

betaendelse i spiseraret (@sofagitis)

ophobning af vaeske i bughulen (ascites)

forstoppelse

unormal leverfunktion (hepatisk nekrose, hepatisk encefalopati) med rapporterede tilfaelde af dedelig

udgang

o alvorlige overfelsomhedsreaktioner med feber, rede pletter pa huden, ledsmerter og/eller beteendelse i
gjet (Stevens-Johnson Syndrom)

. lokal nekrose i huden (epidermisk nekrolyse), udsleet med rede (fugtige) ujeevne pletter (erythema
multiforme), nzldefeber og dannelse af buler (urticaria)

o negletab (patienter i behandling ber bruge solbeskyttelse pa haender og fedder)

o betaendelse 1 harsaekkene (follikulitis)

o betaendelse i huden med blarer eller afskalning (eksfoliativ dermatitis).

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende oplysninger):

. komplikationer forérsaget af nedbrydningsprodukter fra deende kraftceller (tumorlysesyndrom)

. vaeskeophobning i gjet (makulert edem), lysglimt i gjet (fotopsi), smé pletter eller stov i synsfeltet
(mouches volantes)

o beteendelse i en are (flebetis)

o voldsomme collagenaflejringer i huden (sclerodermia)

o allergisk lidelse, som forarsager ledsmerter, hududslet og feber (systemisk lupus erythematosus).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen pd www.meldenbivirkning.dk eller ved at kontakte
Lagemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til Legemiddelstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen og pa heaetteglasset. De forste to cifre
angiver méaneden, de to sidste cifre angiver aret. Udlebsdatoen er den sidste dag i den na@vnte méned.



Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette laegemiddel. Opbevares i
originalbeholderen.

Det skader ikke leegemidlet at blive frosset.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Paclitaxel Pharmachemie indeholder:

- Aktivt stof: paclitaxel.
Paclitaxel Pharmachemie, koncentrat til infusionsveske, oplesning, indeholder 6 mg paclitaxel pr. ml.
- Ovrige indholdsstoffer: macrogolglycerolricinoleat, vandfti ethanol and citronsyre.

Udseende og pakningsstarrelser

Paclitaxel Pharmachemie er en klar, farveles eller let gullig, viskes oplesning. Den kan fés i pakningssterrelser
med 5 ml, 16,7 ml, 25 ml og 50 ml.

Et 5 ml hatteglas indeholder 30 mg paclitaxel.

Et 16,7 ml haetteglas indeholder 100 mg paclitaxel.

Et 25 ml haetteglas indeholder 150 mg paclitaxel.

Et 50 ml heetteglas indeholder 300 mg paclitaxel.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Pharmachemie B.V.

Swensweg 5

P.O. Box 552

2003 RN Haarlem

Holland

Repraesentant i Danmark:
Teva Denmark A/S
Parallelvej 10-12

2800 Kgs. Lyngby

TIf.: +4544 98 55 11
E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, Postboks 552
2003 RN Haarlem
Holland

Dette leegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende navne:

Belgien Paclitaxin 6 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Danmark Paclitaxel Pharmachemie
Estland Paclitaxel-Teva 6 mg/ml kontsentraat infusioonilahuse valmistamiseks



Finland Paclitaxin infuusiokonsentraatti, liuosta varten 6 mg/ml

Frankrig Paclitaxel-Teva 6 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Grakenland Paclitaxin 6 mg/ml Tokvo S1GALHA Y10 TOPAGKELT SIHADUOTOC TPOG EYYLON
Holland Paclitaxin concentraat voor intraveneuze oplossing 6 mg/ml

Italien Paclitaxel Teva 6 mg/ml soluzione concentrata per infusione

Letland Paclitaxel-Teva 6 mg/ml koncentrats infliziju $kiduma pagatavoSanai
Litauen Paclitaxel-Teva 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Luxembourg Paclitaxin 6 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Polen Paclitaxin 6 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Slovenien Paclitaxin 6 mg/ml, koncentrat za raztopino za infundiranj

Spanien Paclitaxel Teva 6 mg/ml, concentrado para solucion para perfusion
Storbritannien Paclitaxel 6 mg/ml Concentrate for solution for infusion

Sverige Paclitaxel Teva 6 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Tyskland Paclitaxel-GRY® 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Ungarn Paclitaxel-Teva 6 mg/ml koncentratum oldatos infizidhoz

Denne indleegsseddel blev senest revideret 02/2017

Folgende oplysninger er kun til leeger og sundhedspersonale:

Nedenunder er en sammenfatning af informationer til hjelp ved anvendelse af Paclitaxel Pharmachemie. Du
ber vere erfaren i handtering af cytostatika og vare bekendt med produktresumeet for Paclitaxel
Pharmachemie. Der henvises til retningslinjer for sikker handtering af antineoplastiske midler.

Handtering

Som ved alle antineoplastiske midler skal der udvises forsigtighed, nar man handterer Paclitaxel Pharmachemie.
Gravide kvinder ber ikke handtere cytotoksiske midler. Fortynding skal udferes under aseptiske forhold af
uddannet personale i et tilegnet omrade. Der ber baeres egnede beskyttelseshandsker. Udvis forsigtighed, og
undgé kontakt med huden og slimhinderne. I tilfzelde af kontakt med huden skal omrédet vaskes med vand og
sebe. Efter topisk eksposition er der observeret prikken, forbreending og redme. I tilfeelde af kontakt med
slimhinderne skal slimhinderne skylles godt med vand. Ved inhalering sés dyspng, brystsmerter, halsbrand og
kvalme.

Hvis uébnede hatteglas stilles i keleskab eller fryses, kan der forekomme udfaldning, som forsvinder ved let
eller ingen omrystning ved stuetemperatur. Kvaliteten af produktet pavirkes ikke. Hvis oplesningen forbliver
taget, eller hvis der bemarkes et uopleseligt bundfald, skal hatteglasset kasseres.

Efter adskillige naleindstik og produktudtreek kan hatteglassene bevare den mikrobiale, kemiske og fysiske
stabilitet i op til 28 dage ved 25 °C. Andre opbevaringstider og betingelser er brugerens eget ansvar.

Anordningen “Chemo-Dispensing Pin” eller lignende anordninger med kanyler mé ikke anvendes, da de kan fa
proppen pé heetteglasset til at falde sammen og dermed skade produktets sterilitet.

Klarggring til intravengs administrering:

Inden infusion skal Paclitaxel Pharmachemie fortyndes ved hjelp af aseptisk teknik i en 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridoplesning til infusion eller en 50 mg/ml (5 %) glucoseoplasning til infusion eller en blanding
af 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridoplesning til infusion og 50 mg/ml (5 %) glucoseoplasning til infusion eller
Ringers oplesning til infusion indeholdende 50 mg/ml (5 %) glucose til en endelig koncentration af 0,3 til 1,2
mg/ml.



Den kemiske og fysiske stabilitet under brug for den oplesning, der er klargjort til infusion, har vist sig at
veere 27 timer ved 25 °C, nar den er oplest i en blanding af 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridoplesning til
infusion og 50 mg/ml (5 %) glucoseoplesning til infusion eller Ringers oplesning til infusion, der indeholder
50 mg/ml (5 %) glucose.

Den kemiske og fysiske stabilitet under brug for den oplesning, der er klargjort til infusion, har vist sig at
vaere ved 5 °C og 25 °C i 14 dage, nér det er oplest i 50 mg/ml (5 %) glucoseoplasning til infusion eller i 9
mg/ml (0,9 %) natriumkloridoplesning til infusion.

Den mikrobiologiske stabilitet under brug for den klargjorte oplesning til infusion har vist sig at vaere 27
timer ved 25 °C. Andre opbevaringstider og -betingelser er brugerens eget ansvar.

Efter klargering kan oplesningerne veere lidt tagede, hvilket skyldes praeparatets vehikel, og hvilket ikke kan
fjernes ved filtrering. Paclitaxel Pharmachemie skal administreres igennem et in-line filter med en mikropores
membran <0,22 um. Der har ikke veret noget betydeligt tab i styrken efter simuleret afgivelse af oplesningen
igennem i.v.-slanger med et in-line filter.

Der har veret sjeldne rapporter om bundfeeldning ved infusioner med paclitaxel, seedvanligvis hen imod
slutningen af en 24-timers infusionsperiode. Selvom &rsagen til dette bundfald ikke er klarlagt, er det
sandsynligvis forbundet med oplesningens overmaetning. For at reducere risikoen for bundfaldning skal
Paclitaxel Pharmachemie bruges sa hurtigt som muligt efter fortynding. Undga kraftig omrystning, vibration og
rystelser. Infusionssettene skal skylles grundigt for brug. Under infusion skal oplesningens udseende inspiceres
regelmaessigt, og infusionen skal stoppes, hvis der er bundfald.

For at minimere patientens udseattelse for DEHP [di-(2-ethylhexyl)phthalat], som kan vere udledt af
plastificeret pvc-infusionsmaterialer, skal fortyndede paclitaxel-oplesninger opbevares i glas uden pvc (glas,
polypropylen) eller plastikposer (polypropylen, polyolefin) og administreres igennem administreringssaet med
polyethylenslanger. Brug af filteranordninger, som udger korte indgangs- og/eller udgangsslanger af plastificeret
pvc, har ikke resulteret i udledning af DEHP.

Bortskaffelse

Alle objekter, der bruges til klargering, administration, eller som pé anden vis kommer i kontakt med
Paclitaxel Pharmachemie, skal bortskaffes i henhold til de lokale retningslinjer for handtering af cytotoksiske
blandinger.

Administration og dosering

Alle patienter skal preemedicineres med kortikosteroider, antihistaminer og H,-antagonister forud for
behandling. Den opleste Paclitaxel Pharmachemie-infusion skal administreres ved brug af ikke-pvc-holdigt
udstyr gennem et in-line filter med en mikropores membran <0,22 pm.

De anbefalede doser for intravengs infusion af Paclitaxel Pharmachemie er:

Farste-linje ovariekreeft: 135 mg/m’ over 24 timer efterfulgt af cisplatin 75 mg/m” eller
175 mg/m? over 3 timer efterfulgt af cisplatin 75 mg/m”.

Anden-linje ovariekreft eller brystkreeft: 175 mg/m’ over 3 timer.

Adjuverende brystkreeft: 175 mg/m* over 3 timer efterfulgt af behandling med
antracykliner og cyklophosphamid (AC).

Farste-linje brystkreeft: 220 mg/m’ over 24 timer, 24 timer efter doxorubicin (50
mg/m?),
175 mg/m” over 3 timer efter trastuzumab (se produktresumé for
trastuzumab).

Ikke-smacellet lungekraeft: 175 mg/m” over 3 timer efterfulgt af cisplatin 80 mg/m”.

Aids-relateret Kaposis sarkom: 100 mg/m® over 3 timer.
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Opbevaring

Der er ingen s&rlige opbevaringsforhold. Hvis praparatet opbevares i kaleskab, kan der forekomme
bundfald, som vil opleses igen ved let eller ingen omrystning ved stuetemperatur. Kvaliteten af produktet
pavirkes ikke. Hvis oplgsningen forbliver tiget, eller hvis der bemarkes uopleseligt bundfald, ber
haetteglasset kasseres. Nedfrysning pavirker ikke produktet negativt.

Udlebsdatoen stér pé yderkartonen og pa etiketten pa hatteglasset. Det ber ikke anvendes efter denne dato.

11



