PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttdjdlle

Paclitaxel Accord 6 mg/ml infuusiokonsentraatti, linosta varten
paklitakseli

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin ladkkeen kayttamisen, silld se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Séilytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kddnny 1adkarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee my®s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Ladkkeesi nimi on Paclitaxel Accord 6 mg/ml, infuusiokonsentraatti, liuosta varten’, mutta tassa
pakkausselosteessa sitd kutsutaan nimella *Paclitaxel Accord’.

Tassa pakkausselosteessa esitetain:

Mita Paclitaxel Accord on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Paclitaxel Accordia
Miten Paclitaxel Accordia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Paclitaxel Accordin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

kLN

1. Mita Paclitaxel Accord on ja mihin sitd kadytetidn

Paklitakseli kuuluu syopéaldadkkeiden ryhméén nimelté taksaanit. Nama aineet estdvat syopasolujen
kasvua.

Paklitakselia kdytetddn seuraavien syopien hoitoon:

Munasarjasyopa:

o ensilinjan hoito (ensimmadisen leikkauksen jdlkeen yhdessé platinaa siséltdvan ladkkeen,
sisplatiinin, kanssa)

o kun platinaa sisdltavid standardilddkkeita on kokeiltu, mutta ne eivét ole tehonneet

Rintasyopa:

. ensisijainen hoito pitkdlle edenneessé sairaudessa tai sairaudessa, joka on levinnyt kehon

muihin osiin (metastasoitunut sairaus). Paclitaxel Accord -hoito yhdistetdédn antrasykliiniin
(esim. doksorubisiini) tai 1ddkkeeseen nimeltd trastutsumabi (potilailla, joille antrasykliini ei
sovi ja joiden syopésolujen pinnalla on proteiini nimeltd HER 2, ks. trastutsumabin

pakkausseloste)

. lisdhoitona ensimmadisen leikkauksen seké antrasykliini- ja syklofosfamidi (AC) -hoidon
jalkeen

. toisen linjan hoito potilaille, joille antrasykliinia sisdltavat standardihoidot eivét ole tehonneet

tai joille téllaista hoitoa ei saa antaa.

Pitkalle edennyt ei-pienisoluinen keuhkosyopa:
o yhdessa sisplatiinin kanssa, kun leikkaus ja/tai sddehoito eivit sovi.

AIDSiin liittyva Kaposin sarkooma:
o kun muuta hoitoa (esim. liposomaaliset antrasykliinit) on kokeiltu mutta se ei ole tehonnut.



Paklitakselia, jota Paclitaxel Accord siséltdd, voidaan joskus kéayttdd myos muiden kuin tadssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilékunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Paclitaxel Accordia

Ala kiyta Paclitaxel Accordia

- jos olet allerginen (yliherkkd) paklitakselille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6), erityisesti polyoksietyloitu-35-risiinitljylle
(makrogoliglyserolirisiinioleaatti-35:1le)

- jos imetat

- jos valkosolujen maddra veressasi on liian alhainen. Ladkarisi ottaa sinulta verindytteitd tdman
tarkistamiseksi.

- jos sinulla on vakava ja hallitsematon infektio ja Paclitaxel Accordia kaytetaan Kaposin
sarkooman hoidossa.

Jos miké tahansa yllé olevista patee kohdallasi, keskustele ladkarisi kanssa ennen Paclitaxel
Accord -hoidon aloittamista.

Paclitaxel Accordia ei suositella kadytettiviksi (alle 18-vuotiailla) lapsilla.
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkérin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Paclitaxel
Accordia.

Allergisten reaktioiden minimoimiseksi sinulle annetaan ensin muita lddkkeitd ennen kuin saat
Paclitaxel Accordia.

- Jos sinulla on vaikeita allergisia reaktioita (esim. hengitysvaikeudet, hengéstyneisyys, puristava
tunne rinnassa, verenpaineen lasku, heitehuimaus, pyorrytyksen tunne, ihoreaktiot kuten ihottuma
tai turvotus).

- Jos sinulla on kuumetta, voimakkaita kylmanvireitd, kurkkukipua tai suun haavaumia
(luuydinlaman merkkeja).

- Jos sinulla esiintyy puutumista, nipistelya, pistivaa tunnetta, kosketusherkkyytta tai ala- ja
yldraajojen heikkoutta (perifeerisen neuropatian merkkeja). Paclitaxel Accordin annoksen
pienentdminen saattaa olla valttdmaétonta.

- Jos sinulla on vaikeita maksaongelmia. Paclitaxel Accordin kdytt64 ei tdlloin suositella.

- Jos sinulla on syddmen johtumisongelmia.

- Jos sinulle kehittyy vaikea tai pitkdaikainen ripuli, johon liittyy kuumetta ja mahakipua,
Paclitaxel Accord -hoidon aikana tai pian hoidon jédlkeen. Sinulla voi olla ohut- ja paksusuolen
tulehdus (pseudomembranoottinen koliitti).

- Jos sinulle on aikaisemmin annettu sadehoitoa rintakehdn alueelle (silld se saattaa lisdta
keuhkotulehduksen riskié).

- Jos sinulla on kipea tai punainen suu (limakalvotulehduksen merkki) ja sinua hoidetaan Kaposin
sarkooman vuoksi. Annoksesi pienentdminen saattaa olla tarpeen.

Kerro ladkarille valittomasti, jos jokin niista pdtee sinuun.

Paclitaxel Accord tulee aina antaa laskimoosi. Paclitaxel Accordin antaminen valtimoon voi
aiheuttaa tulehdusta valtimoissa ja sinulla voi esiintyd kipua, turvotusta, punoitusta ja kuumotusta.

Muut ladkevalmisteet ja Paclitaxel Accord



Kerro ldékarille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kédyttdnyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd,
my0s ilman reseptid saatavia ladkkeitd. Tama johtuu siitd, ettd Paclitaxel Accord tai muu saamasi
laédke ei ehka tehoa odotetusti tai sinulla voi olla suurempi todenndkdéisyys saada haittavaikutuksia.

Yhteisvaikutukset tarkoittavat, ettd eri ladkkeet saattavat vaikuttaa toisiinsa.

Keskustele lddkarin kanssa kayttdessasi paklitakselia samanaikaisesti minké tahansa seuraavien

kanssa:

- infektioiden hoitoon tarkoitetut ladkkeet (antibiootit kuten erytromysiini jne.; kysy ladkarilt,
sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta, jos et ole varma, onko kayttamasi ladke
antibiootti) ja myos sieni-infektioiden hoitoon kaytetyt 1adkkeet (esim. ketokonatsoli, muut
imidatsolisienildadkkeet)

- mielialan tasaamisen kéaytettavat ladkkeet, joista kdytetddn joskus myos nimitysta
masennuslddkkeet (esim. fluoksetiini)

- kouristuskohtausten (epilepsian) hoitoon kéytettdvét 1adkkeet (esim. karbamatsepiini,
fenytoiini)

- veren rasvapitoisuuden pienentdmiseen kéytettavat ladkkeet (esim. gemfibrotsiili)

- ndrdstyksen tai mahahaavojen hoitoon kéytettavat 1ddkkeet (esim. simetidiini)

- HIV:n ja AIDS:in hoitoon kéytettavét ladkkeet (esim. ritonaviiri, sakvinaviiri, indinaviiri,
nelfinaviiri, efavirentsi, nevirapiini)

- klopidogreeli-niminen lddke, jota kdytetddn veritulppien estdmiseen

- rifampisiini-niminen lddke, joka on tuberkuloosin hoidossa kaytettdva antibiootti. Paclitaxel
Accord -annoksen suurentaminen voi olla tarpeen.

- rokotteet: jos sinut on rokotettu hiljattain tai jos aiot ottaa rokotuksen, kerro tdmd ladkaérille.
Paclitaxel Accordin kéyttd yhdessa tiettyjen rokotteiden kanssa voi johtaa vaikeisiin
komplikaatioihin.

- sisplatiini (sydvén hoitoon): Paclitaxel Accord on annettava ennen sisplatiinia.
Munuaistoimintasi on ehka tarkistettava useammin.

- doksorubisiini (syévén hoitoon): Paclitaxel Accord on annettava 24 tuntia doksorubisiinin
jalkeen, jotta véltetddn elimiston suuri doksorubisiinipitoisuus.

Paclitaxel Accord ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ruuan ja juoman nauttiminen ei vaikuta Paclitaxel Accordiin.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Jos on olemassa mahdollisuuskin siitd, ettd tulet raskaaksi, kdyta tehokasta ja turvallista ehkaisya
hoidon aikana.

Paclitaxel Accordia ei saa antaa, jos olet raskaana, ellei se ole valttamé&tontd. Tama ladke voi aiheuttaa
sikiolle synnynndisid vikoja, joten et saa tulla raskaaksi paklitakselihoidon aikana ja sinun ja/tai
partnerisi on kdytettdva tehokasta ehkdisymenetelmé&a paklitakselihoidon ajan sekd 6 kuukautta
hoidon paéattymisen jdlkeen. Jos raskaus havaitaan hoidon aikana tai 6 kuukauden sisélld hoidon
padttymisestd, on tédstd ilmoitettava ladkarille valittomasti.

Miespotilaiden tulee pyytdi neuvoa sperman kylmaésailytyksestd ennen paklitakselihoitoa
palautumattoman hedelméttdmyyden mahdollisuuden vuoksi.

Jos imetit, kerro siita ladkarillesi. Lopeta imettdminen, jos sinulle annetaan Paclitaxel Accordia.
Ala aloita imettdmistd uudelleen ilman lddkéarin lupaa.

Paclitaxel Accord saattaa heikentdd hedelmallisyyttd pysyvdsti. Miespotilaita kehotetaan siksi
pyytdamdan neuvoja siemennesteen ottamiseksi talteen ennen hoitoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto



Paclitaxel Accord saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia kuten vasymysté (hyvin yleinen) ja
heitehuimausta (yleinen), jotka saattavat vaikuttaa ajo- ja koneidenkayttokykyysi. Jos sinulla esiintyy
nditd oireita, dla aja autoa tai kdytd koneita ennen kuin oireet ovat tdysin hdvinneet. Jos sinulle
annetaan muita lddkkeitd osana hoitoasi, sinun pitda kysya ladkériltasi, voitko ajaa autoa ja kéyttaa
koneita. Tdmaé ladke siséltda alkoholia. Sen vuoksi ei ehka ole suositeltavaa, ettd ajat heti hoitokuurin
jalkeen.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tarkeda tietoa Paclitaxel Accordin sisdltamista aineista

Paclitaxel Accord sisaltia risiinidljya (50 % polyetoksiloitu-35-risiiniéljyd), joka saattaa aiheuttaa
allergisia reaktioita. Jos olet allerginen risiini6ljylle, keskustele ladkarisi kanssa ennen kuin sinulle
annetaan Paclitaxel Accordia.

Paclitaxel Accord sisaltaa alkoholia
Tama ladke sisdltdd 391 mg alkoholia (etanolia) per ml. Alkoholimé&éra tdssa ladkkeessa

(enimmadisannoksella 220 mg/m®) vastaa 646 ml:aa olutta tai 258 ml:aa viinia.

Taman ladkkeen sisaltamaé alkoholi saattaa muuttaa muiden ladkkeiden vaikutuksia. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kdytat muita 1ddkkeita.

Jos olet raskaana tai imetdt, keskustele 14dkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tdmén
ladkkeen ottamista.

Jos olet riippuvainen alkoholista, keskustele 1d4kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tdmén
ladkkeen ottamista.

3. Miten Paclitaxel Accordia kaytetdadn

o Allergisten reaktioiden minimoimiseksi sinulle annetaan muita ladkkeitd ennen kuin saat
Paclitaxel Accordia. N4ita ladkkeitd voidaan antaa joko tabletteina tai laskimoinfuusiona, tai
molempina.

o Sinulle annetaan Paclitaxel Accordia tiputuksena laskimoon (laskimoinfuusio) in-line-

suodattimen kautta. Terveydenhoidon ammattilainen antaa sinulle Paclitaxel Accordin. Hin
valmistelee liuoksen infuusiota varten ennen kuin se annetaan sinulle. Sinulle annettava annos
riippuu myds verikokeittesi tuloksista. Syévan tyypistd ja vakavuudesta riippuen sinulle
annetaan Paclitaxel Accordia joko yksin tai yhdessd muun syopédlddkkeen kanssa.

. Paclitaxel Accord tulee aina annostella laskimoosi 3 tai 24 tunnin kestoisena infuusiona. Se
annetaan tavallisesti 2 tai 3 viikon vilein, ellei 1adkarisi maaraéd toisin. Laakarisi kertoo sinulle,
kuinka monta Paclitaxel Accord -hoitokuuria tarvitset.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén 1adkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkil6kunnan
puoleen.

Jos sinulle annetaan enemmain Paclitaxel Accordia kuin pitdisi

Paclitaxel Accodin yliannokselle ei ole tunnettua vasta-ainetta. Sinulle annetaan hoitoa oireittesi
mukaan.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.



4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita
saa.

Kerro heti ladkarillesi, jos huomaat mita tahansa allergisten reaktioiden merkkeja. Naita
saattavat olla yksi tai useampi seuraavista:

punastuminen

ihoreaktiot

kutina

puristava tunne rinnassa

hengéstyneisyys tai hengitysvaikeudet

turvotus

Nama kaikki voivat olla merkkejd vakavista haittavaikutuksista.

Kerro heti ladakarillesi:

o Jos sinulla esiintyy kuumetta, voimakkaita kylméanvareitd, kurkkukipua tai suun
haavaumia (luuydinlaman merkkeja).
o Jos yla- tai alaraajasi puutuvat tai niissa esiiintyy heikkoutta (perifeerisen neuropatian

merkkejd). Ndma neuropatian oireet saattavat jatkua pidempédéan kuin 6 kuukautta hoidon
lopettamisen jédlkeen.
. Jos sinulle kehittyy vaikeaa tai jatkuvaa ripulia, johon liittyy kuumetta ja mahakipua.

Hyvin yleiset (voi esiintya useammalla kuin yhdella henkilélla 10:std):
Vihadiset allergiset reaktiot, esim. punastuminen, ihottuma, kutina

Infektiot: padasiassa ylahengitysteiden infektio, virtsatieinfektio
Hengdstyneisyys

tunne (oksentelu)
. Hiustenldhtd (useimmilla hiustenldhto tapahtui alle kuukauden kuluessa Paclitaxel Accordin

Kurkkukipu tai suun haavaumat, kipeé ja punainen suu, ripuli, pahoinvointi tai pahoinvoinnin

aloittamisesta; hiustenldhdon tapahtuessa se on huomattavaa (yli 50-prosenttista) useimmilla

potilailla.)
Lihaskivut, krampit, nivelkivut
o Kuume, voimakkaat kylméanvéreet, padnsarky, heitehuimaus, viasymys, kalpeus, verenvuoto,
tavallista helpommin syntyvdt mustelmat
o Tunnottomuus, yla- ja alaraajojen pistely tai heikkous (kaikki ndma ovat perifeerisen
neuropatian merkkeja)*

. Kokeiden tulosten perusteella voidaan todeta: verihiutalemééran, puna- tai valkosolujen méarén

laskua, alhainen verenpaine

Yleiset (voi esiintya enintadn yhdelld henkilolla 10:std):

o Ohimenevig, lievid kynsien ja ihon muutoksia, injektiopaikan reaktioita (paikallista turvotusta,

kipua ja ihon punoitusta)
o Kokeiden tulosten perusteella voidaan todeta: syddmen lydntien hidastumista,
maksaentsyymien voimakasta nousua (alkaliinifosfataasi ja ASAT)

Melko harvinaiset (voi esiintya enintddn yhdella henkilélla 100:sta):
. Infektioiden aiheuttama sokki (nk. ’septinen sokki’)

. Sydamen tykytykset, syddamen johtumishdirio (eteiskammiokatkos), syddmen nopealyontisyys,

sydédnkohtaus, hengityslama
o Uupumus, hikoilu, pydrrytys (pyortyminen), merkittdvét allergiset reaktiot, veritulpan

aiheuttama laskimotulehdus (tromboflebiitti), kasvojen, huulien, suun, kielen tai nielun turvotus

o Selkékipu, rintakipu, kipu késissd ja jaloissa, kylméanvareet, vatsakipu (mahakipu)



Kokeiden tulosten perusteella voidaan todeta: bilirubiinin vakavaa nousua (keltaisuus) korkea
verenpaine ja verihyytymadt.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdain yhdella henkilélla 1 000:sta)

Valkosolujen puutos, johon liittyy kuumetta ja infektion lisddntynyt riski (kaumeinen
neutropenia)

Hermovaikutus, johon liittyy ala- ja yldraajojen lihasten heikkoutta (motorinen neuropatia)
Hengistyneisyys, keuhkoembolia, keuhkofibroosi, interstitiaalikeuhkokuume, hengenahdistus,
nesteen kertyminen keuhkopussiin

Suolitukos, suolen puhkeama, paksusuolen tulehdus (iskeeminen koliitti), haimatulehdus
(pankreatiitti)

Kutina, ihottuma, ihon punaisuus (eryteema)

Verenmyrkytys (sepsis), vatsakalvotulehdus

Kuume, kuivuminen, voimattomuus, turvotus, yleinen huonovointisuus

Vakava, mahdolliseseti hengenvaarallinen allerginen reaktio (anafylaksia)

Kokeiden tulosten perusteella voidaan todeta: veren kreatiniinin nousua, joka on munuaisten
vajaatoiminnan merkki

syddmen vajaatoiminta

Hyvin harvinaiset (voi esiintya enintidn yhdella henkil6lla 10 000:sta)

Epésaannollinen, nopea syddmen rytmi (eteisvarind, kammion yldpuolinen tiheédlyontisyys)
Verta muodostavien solujen dkillinen hairié (akuutti myeloidinen leukemia, myelodysplastinen
oireyhtymad)

Nékohermon ja/tai ndkdkyvyn héirisita

Kuulon menetys tai alentuminen (ototoksisuus), korvien soiminen (tinnitus), kiertohuimaus
Yska

Vatsan ja suolen verisuonen verihyytyméa (mesenteriaalitromboosi), paksusuolen tulehdus,
johon joskus liittyy jatkuvaa vaikeaa ripulia (pseudomembranoottinen koliitti, neutropeeninen
koliitti), nesteen kertyminen vatsaan (askites), ruokatorvitulehdus, ummetus

Vakavat yliherkkyysreaktiot, mukaan lukien kuume, ihon punoitus, nivelkipu ja/tai
silmétulehdus (Stevens-Johnsonin oireyhtymad), paikallinen ihon kuoriutuminen
(epidermaalinen nekrolyysi), punaisuus, johon liittyy epdsdannollisid punaisia
(tulehdusnesteisid) taplid (erythema multiforme), ihotulehdus, johon liittyy rakkuloita ja
kesimistd (eksfoliatiivinen dermatiitti), nokkosihottuma, kynsien irtoaminen (hoitoa saavien
potilaiden tulee suojata kédet ja jalat auringolta)

Ruokahaluttomuus (anoreksia)

Vakavat ja mahdollisesti kuolemaan johtavat yliherkkyysreaktiot, joihin liittyy sokki
(anafylaktinen sokki)

Maksan toiminnan héirié (maksanekroosi, maksan enkefalopatia, joihin molempiin on liittynyt
kuolemantapauksia)

Sekavuustila

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin):

Thon kovettumat/paksuuntuminen (skleroderma)

Keuhkoputkien seindmien lihasten dkillinen supistuminen (bronkospasmi)

Metaboliset komplikaatiot sy6vén hoidon jilkeen (tuumorilyysi-oireyhtyma)
Silmadsairaudet, kuten paksuuntunut ja turvonnut makula (makulaarinen edeema),
valonvéldhdysten ndkeminen (fotopsia) ja ndkdkentdssa leijuvat taplét, pisteet, pilkut ja
“hamahékinseitit” (lasiaiskellujat)

Laskimotulehdus (flebiitti)

Systeeminen lupus erythematosus

Vakava sairaus, joka aiheuttaa henkildille liian helposti verenvuotoa, liian helposti veritulppia,
tai molempia (disseminoitunut intravaskulaarinen koagulaatio, DIC)

Punoitus ja turvotus kdimmenissa tai jalkapohjissa, miké voi aiheuttaa ihon kuoriutumista.



Jos jokin haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi tai jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole
tdssa pakkausselosteessa mainittu, ota yhteys ladkariin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1adkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
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5. Paclitaxel Accordin sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ala kiyta tata 1aakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ennen avaamista
Séilytd alle 25 °C. Sailyta injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Pakastamisella ei ole haittavaikutuksia valmisteeseen.

Avaamisen jdlkeen, ennen laimentamista (olosuhteiden kuvaus)

Mikrobiologisista syistd valmistetta tulee avaamisen jalkeen sdilyttdd korkeintaan 28 vuorokauden
ajan 25 °C:ssa. Muut kdyton aikaiset sdilytysajat ja olosuhteet ovat kayttdjan vastuulla.

Laimentamisen jilkeen (olosuhteiden kuvaus)

Mikrobiologisista syistd valmiste tulee laimentamisen jélkeen kéyttda valittomasti. Jos sitd ei kaytetd
valittomasti, sdilytd kylméssa (2-8 °C) korkeintaan 24 tunnin ajan, ellei valmiste ole laimennettu
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa. Lisdtietoja valmisteen laimentamisen
jalkeisestd sdilyvyydestd, ks. terveydenhoidon ammattilaisille tarkoitettu kohta.

Ala kdyta Paclitaxel Accordia, jos liuos on samea tai siind nakyy liukenemattomia hiukkasia.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemaériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mita Paclitaxel Accord sisiltia

- Vaikuttava aine on paklitakseli.

- Yksi millilitra infuusiokonsentraattia, liuosta varten, sisaltda 6 mg paklitakselia.

- Yksi injektiopullo sisdltda 5, 16,7, 25, 50 tai 100 ml (vastaten 30, 100, 150, 300 tai 600 mg
paklitakselia).

- Muut aineet ovat polyoksietyloitu-35-risiinidljy (makrogoliglyserolirisiinioleaatti-35) ja
vedeton etanoli.


http://www.fimea.fi/

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Paclitaxel Accord on kirkas, vérittdémdstd hieman kellertdavdan vaihteleva liuos, jossa ei ole nakyvia
hiukkasia.

Se on saatavissa injektiopulloissa, jotka siséltdavét 5 ml, 16,7 ml, 25 ml, 50 ml tai 100 ml
infuusiokonsentraattia, liuosta varten.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Alankomaat

Valmistaja

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Accord Healthcare Single Member S.A.
64" Km National Road Athens,
Lamia, 32009, Kreikka

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 03.12.2024



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain ladketieteen tai hoitoalan ammattilaisille:

Infuusioliuosten valmistaminen:

Paclitaxel Accordin kanssa kaytettdvat pakkaukset ja infuusiovélineet eivit saa sisdltda
DEHP:td. Ndin minimoidaan potilaiden altistus DEHP-pehmittimelle [di-(2-
etyyliheksyyli)ftalaatti], jota voi vuotaa PVC (polyvinyylikloridi) -infuusiopakkauksista tai -
vélineistd. Suodatinvélineiden (esim. IVEX-2) kdyttd, joihin kuuluvat PVC-muoviset lyhyet
meno- ja tuloletkut, ei ole aiheuttanut DEHP:n merkitsevaa liukenemista.

Ole varovainen kasitellessasi Paclitaxel Accordia, kuten muitakin syopaladkkeitd. Kayta
aina riittdviad suojakésineitd kun kasittelet paklitakselia siséltdvia injektiopulloja. Vain
koulutettu henkildkunta saa suorittaa laimentamisen, jonka tulee tapahtua aseptisissa
olosuhteissa siihen erityisesti varatulla alueella. Thokontaktin sattuessa pese kyseinen alue
saippualla ja vedelld. Jos lddkettd joutuu limakalvoille, huuhtele perusteellisesti vedellé.

Ald kiytd Chemo-Dispensing Pin’id tai muita samantapaisia piikeilld varustettuja vélineita,
silld ne voivat aiheuttaa injektiopullon tulpan painumisen sisddn, minka jdlkeen liuos ei enda
ole steriili.

Vaihe 1: Konsentraatin laimentaminen

Ennen annostelua Paclitaxel Accord on laimennettava edelleen kéyttden yhtd seuraavista:

- 0,9 % natriumkloridiliuos

- 5 % glukoosiliuos

- 5 % glukoosiliuos ja 0,9 % natriumkloridiliuos
- 5 % glukoosiliuos Ringerin liuoksessa

Paklitakselin lopullisen infuusionesteen pitoisuuden tdaytyy olla 0,3 mg/ml:n ja 1,2 mg/ml:n

valilla.

Kaytettdva sailioita ja infuusiosarjoja, jotka eivit sisalla DEHP:ta.

Liuoksissa saattaa laimennettuna esiintyd sameutta, mikd johtuu valmisteen kanta-aineesta, eika sita
voi poistaa suodattamalla. Merkitsevaa tehon heikkenemisté ei ole todettu kun infuusion anto
simuloitiin ’in-line’ -suodattimella varustetun letkun kautta.

Vaihe 2: Infuusion annostelu

Kaikille potilaille on annettava esiladkitysta kortikosteroideilla, antihistamiineilla ja H,-
antagonisteilla ennen annostelua.

Ald annostele Paclitaxel Accordia, kunnes neutrofiiliarvo on > 1 500/mm3 (> 1 000/mm3 Kaposin
sarkooma -potilailla) ja verihiutalearvo > 100 000/mm3 (> 75 000/mm? Kaposin sarkooma -potilailla).

Vilta infuusioliuoksen sameutuminen:

Kéytd mahdollisimman pian laimentamisen jédlkeen.
Valté liiallista ravistelua, liiketta tai varinaa.
Huuhtele infuusiovélineet perusteellisesti ennen kayttoa.

—Tarkista infuusio sadnnollisesti ja keskeytd infuusio, jos liuos on samea.

Infuusiota varten valmistetun liuoksen kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on 5 °C ja 25 °C
asteessa on osoitettu olevan 7 vuorokautta, kun sen laimentamiseen on kaytetty 5 % glukoosiliuosta,
ja 14 vuorokautta kun laimentamiseen on kdytetty 0,9 % natriumkloridiliuosta. Valmiste on
mikrobiologisista syistd kdytettava valittomasti. Jos sitd ei kdytetd valittomaésti, sitd saa sdilyttaa
korkeintaan 24 tuntia 2 - 8 °C:n asteessa.

Paclitaxel Accord tulee annostella kdyttdmalld asianmukaista in-line -suodatinta, jonka huokoskoko
on < 0,2 pm. Kéytettavat infuusiopakkaukset ja -vélineet eivit saa sisdltdéd DEHP:t4. Merkitsevaa
DEHP:n liukenemista ei ole aiheutunut, kun on kaytetty suodatinvélineitd, joissa on lyhyt meno- ja/tai



tuloletku.

Vaihe 3: Havittdminen
Kéyttamatdn valmiste tai jate on havitettdva sytotoksisia aineita koskevien paikallisten vaatimusten

mukaisesti.

Annos:

Paclitaxel Accordin laskimoinfuusion suositellut annokset ovat seuraavat:

Kayttoaihe Annos Paclitaxel Accordin
hoitokuurien
annosteluvalit

Munasarjasyovan | 135 mg/m? 24 tunnin ajan, jonka jilkeen sisplatiinia | 3 viikkoa

ensilinjan hoito 75 mg/m” tai_

175 mg/m? 3 tunnin ajan, jonka jélkeen sisplatiinia
75 mg/m’

Munasarjasyovian | 175 mg/m® 3 tunnin ajan 3 viikkoa

toisen linjan hoito

Rintasyovin 175 mg/m* 3 tunnin ajan; jonka jilkeen 3 viikkoa

liitdnndishoito antrasykliini- ja siklofosfamidihoito (AC)

Rintasyovan 220 mg/m? 3 tunnin ajan, 24 tuntia doksorubisiinin | 3 viikkoa

ensilinjan hoito jilkeen (50 mg/m?)

(yhdessa

doksorubisiinin

kanssa)

Rintasy6vin 175 mg/m? 3 tunnin ajan trastutsumabin jilkeen 3 viikkoa

ensilinjan hoito (ks. trastutsumabin valmisteyhteenveto)

(yhdessa

trastutsumabin

kanssa)

Rintasy6vin 175 mg/m? 3 tunnin ajan 3 viikkoa

toisen linjan hoito

Pitkille edenneen | 175 mg/m?* 3 tunnin ajan, jonka jilkeen sisplatiinia | 3 viikkoa

ei-pienisoluisen 80 mg/m?;

keuhkosyovén

hoito

AIDSiin liittyvéan | 100 mg/m’ 3 tunnin ajan 2 viikkoa

Kaposin

sarkooman (KS)

hoito

Ala annostele Paclitaxel Accordia uudelleen ennen kuin neutrofiiliarvo > 1 500/mm3 (> 1,000/mm3
Kaposin sarkooma -potilailla) ja verihiutalearvo on > 100 000/mm?3 (> 75,000/mm?3 Kaposin
sarkooma -potilailla).

Potilailla, joilla esiintyy vakavaa neutropeniaa (neutrofiiliarvo < 500/mm3 viikon ajan tai pitempé&é&n)
tai vakavaa perifeeristd neuropatiaa, tulee annosta pienentdd 20 % sitd seuraavilla hoitokuureilla (25
% Kaposin sarkooma -potilailla) (ks. valmisteyhteenveto).

Tiedot ovat riittdmattomia jotta voitaisiin suositella annostuksen muutosta lievaa tai kohtalaista
maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille. Vakavaa maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille
ei saa antaa Paclitaxel Accordia (ks. valmisteyhteenveto).



Paclitaxel Accordia ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille, silla tiedot turvallisuudesta ja tehosta
puuttuvat.



Bipacksedel: Information till anviandaren

Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, lésning
paklitaxel

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Det fullstindiga namnet pa det likemedel du fatt &r ”Paclitaxel Accord 6 mg/ml, koncentrat till
infusionsvitska, 16sning”, men i resten av denna bipacksedel kommer det att bendmnas ”Paclitaxel
Accord”.

I denna bipacksedel finner du information omféljande:

Vad Paclitaxel Accord ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Paclitaxel Accord
Hur du anvander Paclitaxel Accord

Eventuella biverkningar

Hur Paclitaxel Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

kW=

1. Vad Paclitaxel Accord ar och vad det anvands for

Paklitaxel tillhor en grupp lakemedel mot cancer som kallas taxaner. Dessa lakemedel forhindrar
tillvaxt av cancerceller.

Paclitaxel Accord anvands for behandling av:

Aggstockscancer:
- som forsta behandling (efter inledande kirurgi i kombination med platinaldkemedlet cisplatin).
- da standardbehandling med platinaldkemedel prévats men inte fungerat.

Brostcancer:

- som forstahandsbehandling vid framskriden sjukdom eller da sjukdomen spritts sig till andra
delar av kroppen (metastaserande sjukdom). Paclitaxel Accord ges i kombination med antingen
ett antracyklin-preparat (t. ex. doxorubicin) eller med ldkemedlet trastuzumab (till patienter dér
antracyklinpreparat inte ar lampliga, och dar tumorcellerna har proteinet HER 2 pa ytan; se
bipacksedeln for trastuzumab).

- efter inledande kirurgi efter behandling med antracyklin och cyklofosfamid (AC) som
tilliggsbehandling.

- som andrahansbehandling till patienter som inte svarat pa standardbehandling med
antracykliner, eller ddr sddan behandling inte dr mojlig.

Avancerad icke-smacellig lungcancer:
- i kombination med cisplatin hos patienter dér kirurgi och/eller stralbehandling inte &r lampligt.

AIDS-relaterat Kaposis sarkom:
- dé annan behandling (dvs liposomalt antracyklin) prévats men inte fungerat



Paclitaxel som finns i Paclitaxel Accord kan ocksa vara godként for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du hat ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Paclitaxel Accord

Anvind inte Paclitaxel Accord:

- om du 4r allergisk (6verkanslig) mot paklitaxel eller ndgot annat innehallsédmne i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6), i synnerhet polyoxyetylerad 35 ricinolja
(makrogolglycerolricinoleat 35).

- om du ammar.

- om antalet vita blodkroppar i blodet &r for 1agt. Blodprov kommer att tas for att kontrollera
detta.

- om du far Paclitaxel Accord mot Kaposis sarkom och samtidigt har en allvarlig okontrollerad
infektion.

Om nagot av detta stimmer in pa dig maste du tala med din ldkare innan du pabérjar behandling med
Paclitaxel Accord.

Paclitaxel Accord rekommenderas inte fér anvandning till barn (under 18 ar).
Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvdnder Paclitaxel Accord.

For att minska risken for allergiska reaktioner kommer du att fa ta andra ldkemedel innan du far

Paclitaxel Accord.

- Om du far svéra allergiska reaktioner (t ex svart att andas, andndd, trangt 6ver brostet,
blodtrycksfall, svindel, yrsel, hudreaktioner som t ex utslag eller svullnad).

- Om du far feber, svar frossa, ont i halsen eller munsér (tecken pa benmérgshamning).

- Om du far domningar, stickningar, klada, 6kad kéanslighet for beroring, eller svaghet i armar
och ben (tecken pa perifer neuropati; det kan bli n6dvéandigt att minska dosen av Paclitaxel
Accord.

- Om du har svara leverproblem; i detta fall reckommenderas det inte att Paclitaxel Accord ges.

- Om du har problem med hjartats ledningssystem.

- Om du far svér eller ihdllande diarré, med feber och buksmarta, under eller strax efter
behandlingen med Paclitaxel Accord. Detta kan tyda pa inflammation i tjocktarmen
(pseudomembrands kolit).

- Om du tidigare genomgétt stralbehandling av brostkorgen (da detta kan 6ka risken for
lunginflammation).

- Om du behandlas fér Kaposis sarkom och munsar eller hudrodnad i munnen (tecken pa
inflammation i slemhinnorna) uppstar. Dosen kan behéva minskas.

Om nagot av detta stiammer in pa dig, meddela din ldkare omedelbart.

Paclitaxel Accord maste alltid ges i en ven. Om Paclitaxel Accord ges i en artdr kan detta leda till
inflammation i artiren med smérta, svullnad, hudrodnad och viarmekénsla.

Andra likemedel och Paclitaxel Accord

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sidana. Detta beror pa att Paclitaxel Accord eller det andra ldkemedlet
kanske inte fungerar sa bra som forvéntat, eller att du kan vara mer bendgen att fa en biverkning.

Interaktion innebdr att olika ldkemedel kan paverka varandra.



Tala med din ldkare nér du tar paklitaxel samtidigt som nagot av féljande:

- lakemedel for att behandla infektioner (dvs. antibiotika sasom erytromycin etc., fraga
din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du ar osdker pa huruvida lakemedlet
du tar dr antibiotika), och lakemedel for att behandla svampinfektioner (t.ex.
ketokonazol och andra imidazol-antimykotika)

- lakemedel som anvands for att hjdlpa dig att stabilisera humoret, &ven kallade
antidepressiva medel (t.ex. fluoxetin)

- lakemedel mot krampanfall (epilepsi) (t.ex. karbamazepin, fenytoin)

- lakemedel som anvéands for att hjélpa till att sinka blodlipidnivaer (t.ex. gemfibrozil)

- lakemedel som anvéands for halsbranna eller magsar (t.ex. cimetidin)

- lakemedel mot HIV och AIDS (t.ex. ritonavir, sakvinavir, indinavir, nelfinavir,
efavirenz, nevirapin)

- ett lakemedel som kallas klopidogrel, som anvéands for att férhindra blodproppar

- ett lakemedel som kallas rifampicin, ett antibiotikum som anvands mot tuberkulos. En
dosokning av Paclitaxel Accord kan behovas.

- vacciner: om du har vaccinerats nyligen, eller om du planerar en vaccination, meddela din
ldkare. Anvandning av Paclitaxel Accord i kombination med vissa vacciner kan leda till
allvarliga komplikationer.

- cisplatin (for att behandla cancer): Paclitaxel Accord maste ges fore cisplatin. Din njurfunktion
kan behova kontrolleras oftare.

- doxorubicin (for att behandla cancer): Paclitaxel Accord maste administreras 24 timmar efter
doxorubicin, for att undvika hoga nivaer av doxorubicin i kroppen.

Paclitaxel Accord med mat, dryck och alkohol
Paclitaxel Accord paverkas inte av samtidigt intag av mat och dryck

Graviditet,amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta 1dkemedel.

Paclitaxel Accord ska inte anvdndas under graviditet om det inte dr absolut nédvandigt.

Detta lakemedel kan orsaka medfédda missbildningar. Darfor far du inte bli gravid nér du tar
paklitaxel och du och/eller din partner maste anvianda en effektiv preventivmetod medan du
far behandling med paklitaxel samt under sex manader efter avslutad behandling. Om du blir
gravid under behandlingen, eller inom sex manader efter avslutad behandling, ska du genast
tala om det for din lékare.

Om du dr man och behandlas med paklitaxel, rads du till att inte skaffa barn under och upp
till sex manader efter behandlingen.

Tala om for din likare om du ammar. Du maste ssluta amma under behandling med Paclitaxel
Accord. Ateruppta inte amningen forrén din ldkare ger klartecken.

Behandling med paklitaxel kan leda till oaterkallelig infertilitet. Mé&n rads darfor till att soka
radgivning angdende bevarande av sperma fore behandlingen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Paclitaxel Accord kan ge biverkningar som t.ex. trétthet (mycket vanligt) och yrsel (vanligt) som kan
paverka din férmaga att kora bil och anvidnda maskiner. Undvik att kora bil och anvinda maskiner om
du upplever dessa symtom, tills dess att de gatt 6ver helt. Om din behandling omfattar ytterligare
ldkemedel ska du diskutera bilkérning och anvdndning av maskiner med din ldkare.



Detta ldkemedel innehaller alkohol. Du bor darfoér undvika att kora bil omedelbart efter behandlingen.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréaver skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvdndning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Paclitaxel Accord

Paclitaxel Accord innehaller ricinolja (50 % polyetoxylerad 35 ricinolja) som kan ge upphov till svara
allergiska reaktioner. Tala om fér din lékare om du é&r allergisk mot ricinolja innan behandling med
Paclitaxel Accord paborjas.

Paclitaxel Accord innehéller alkohol
Detta ldkemedel innehaller 391 mg alkohol (etanol) per ml. Méangden i detta ladkemedel (vid maximal
dos pa 220 mg/m?) motsvarar 646 ml starkol eller 258 ml vin.

Alkoholen i detta lidkemedel kan paverka effekten av andra likemedel. Tala med din ldkare eller
apotekspersonal om du tar andra ldkemedel.

Om du éar gravid eller ammar, tala med din lékare eller apotekspersonal innan du tar detta 1akemedel.

Om du ar beroende av alkohol, ska du tala med din ldkare eller apotekspersonal innan du tar detta
ldkemedel.

3. Hur du anvéinder Paclitaxel Accord

- For att minska risken for allergiska reaktioner kommer du att fa ta andra ldkemedel innan du far
Paclitaxel Accord. Dessa ldkemedel kan ges antingen i tablettform eller som infusion i en ven,
eller badadera.

- Du kommer att f& Paclitaxel Accord som dropp i en ven (intravends infusion), via en
flervdgskran. Paclitaxel Accord kommer att administreras av vardpersonal. De kommer att
forbereda infusionslésningen innan du far den. Den dos du far kommer ocksa att bero pa svaren
pa dina blodprov. Beroende pa vilken typ av cancer du har och hur allvarlig din sjukdom é&r
kommer du att f& Paclitaxel Accord antingen ensamt eller tillsammans med annat
cancerldakemedel.

- Paclitaxel Accord ska alltid ges i en ven under en 3- eller 24-timmarsperiod. Vanligast &r
behandling varannan eller var tredje vecka, om inte din ldkare ordinerar nagot annat. Din
lakare kommer att informera dig om hur ménga behandlingar med Paclitaxel Accord du
kommer att behdva.

Om du har ytterligare fragor om detta 1akemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

Om du har fatt for stor mangd av Paclitaxel Accord

Det finns ingen behandling mot 6verdosering av Paclitaxel Accord. Du kommer att fa symtomatisk
behandling.

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér beddmning av risken
samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla lidkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa
dem.

Kontakta ldkare omedelbart om du far symtom pa en allergisk reaktion. Exempel pa dessa symtom
kan vara:

- varmevallningar

- hudreaktioner

- klada

- trangt 6ver brostet

- andfaddhet eller svarighet att andas

- svullnad.

Samtliga dessa kan tyda pa en allvarlig biverkning.

Kontakta ldkare omedelbart:

- Om du far feber, svar frossa, ont i halsen eller munsar (tecken pd benméargshamning).

- Om du far domningar eller svaghet i armar och ben (tecken pa perifer neuropati). Dessa
symtom pa neuropati kan kvarsta mer dn 6 manader efter avslutad behandling.

- Om du far svar eller ihallande diarré med feber och buksmairta.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler ¢in 1 av 10 anvdndare)

- Lattare allergiska reaktioner, sdsom rodnad, utslag och klada

- Infektioner: huvudsakligen 6vre luftvdgsinfektion och urinvégsinfektion

- Andnod

- Halsont och munsar, sarig mun, hudrodnad vid munnen, diarré, illamaende, krakning.

- Haravfall (majoriteten av fallen av haravfall intraffade mindre &n en manad efter paborjad
behandling med Paclitaxel Accord. Nir det hander, ar haravfallet uttalat [6ver 50 %] hos
de flesta patienter)

- Muskelsmarta, kramper, smaérta i lederna

- Feber, svér frossa, huvudvirk, yrsel, trotthet, blekhet, blodningar, 6kad bendgenhet att fa
blamérken

- Domningar, stickningar, svaghet i armar och ben (samtliga symtom pa perifer neuropati)*

- Provtagning kan visa: Minskat antal blodplattar och vita eller roda blodkroppar, lagt blodtryck

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare)

- Overgdende litta férandringar hos naglar och hud, reaktioner vid injektionsstéllet (lokal
svullnad, smérta och hudrodnad)

- Provtagning kan visa: Langsammare hjartrytm, kraftig forhojning av leverenzymer
(alkalinfosfatas och ASAT)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

- Chocktillstand orsakat av blodforgiftning

- Hjartklappning, allvarlig hjartpaverkan (AV-blockad), hog puls, hjértattack,
andningssvarigheter

- Utmattning, svettningar, svimning (synkope), allvarliga allergiska reaktioner, inflammation i en
ven orsakad av en blodpropp (tromboflebit), svullnad i ansikte, ldppar, mun, tunga eller svalg

- Smiarta i rygg, brostkorg, runt hdander och fétter, frossa, buksmaérta

- Provtagning kan visa: Kraftigt forhojda bilirubinhalter (gulsot), hogt blodtryck, blodpropp

Sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare)

- Minskat antal vita blodkroppar med feber och 6kad infektionsrisk (febril neutropeni)

- Nervpaverkan med muskelsvaghet i armar och ben (motorneuropati)

- Andningssvarigheter, lungembolism, lungfibros, inflammation i lungorna, andnéd, vétska i
lungorna



- Tarmstopp, sdr pa tarmen, inflammation i tjocktarmen (ischemisk kolit), inflammation i
bukspottskorteln (pankreatit)

- Klada, utslag, hudrodnad (erytem)

- Blodforgiftning (sepsis), bukhinneinflammation

- Hog temperatur (feber), uttorkning, svaghet, svullnad (6dem), allmén sjukdomskénsla

- Allvarlig, potentiellt dodlig allergisk (anafylaktisk) reaktion

- Provtagning kan visa: 6kning av halten kreatinin i blodet vilket &r ett tecken pa férsamrad
njurfunktion

- Hjartsvikt

Mycket sdllsynta (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)

- Oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer, supraventrikular takykardi)

- Plotsliga sjukdomstillstand hos blodbildande celler (akut myeloid leukemi, myelodysplastiskt
syndrom)

- Problem med synnerven och/eller synrubbningar (synfenomen)

- Forsamrad horsel eller horselbortfall, ringande i 6ronen (tinnitus), yrsel

- Hosta

- Blodpropp i blodkarl i buken eller tarmen (mesenterisk trombos), tjocktarmsinflammation,
eventuellt med ihallande svar diarré (pseudomembrands kolit, neutropenisk kolit),
vitskeansamling i buken (ascites), inflammation i matstrupen, férstoppning.

- Svara 6verkédnslighetsreaktioner med feber, hudrodnad, ledsmérta och/eller 6goninflammation
(Stevens-Johnsonsyndrom), fjdllande hud (epidermisk nekrolys), hudrodnad med oregelbundna
roda (vitskande) utslag (erytema multiforme), hudinflammation med blasor och avflagning
(exfoliativ dermatit), ndsselutslag, nagelupplosning (hdnder och fétter ska skyddas fran solljus
under behandlingsperioden)

- Aptitforlust (anorexi)

- Allvarlig, potentiellt dodlig 6verkénslighetsreaktion med chock (anafylaktisk chock)

- Sviktande leverfunktion (hepatisk nekros, hepatisk encefalopati [fall med dodlig utgang har
rapporterats for bada])

- Forvirringstillstand.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

- Fortjockad hud (sklerodermi)

- Plotslig sammandragning av musklerna i bronkiolernas vaggar (bronkospasm)

- Metaboliska komplikationer efter cancerbehandling (tumérlyssyndrom)

- Ogonsjukdomar, t.ex. fortjockad och svullen gula flicken (makuladdem), ljusflackar (fotopsi)
och flackar, prickar och ”spindelnét” som flyter i synfaltet (glaskroppsgrumlingar)

- Inflammation i vener (flebit)Systemisk lupus erythematosus

- Allvarliga tillstind som gor att man bloder alltfor létt, far blodproppar alltfor létt eller bada
(disseminerad intravaskular koagulation, DIC) har rapporterats. Detta &r ett allvarligt tillstand
som gor att manniskor bloder alltfor l4tt, far blodproppar alltfor létt, eller bada dessa

- Rodnad och svullnad pa handflator och fotsulor vilket kan leda till att huden flagnar.

Tala om for din likare om ndgon av biverkningarna blir allvarlig eller om du méarker av niagon
biverkning som inte ndmns i denna bipacksedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskd&terska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
nedanstdende adress.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55


http://www.fimea.fi/

FI-00034 Fimea

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sédkerhet.

5. Hur Paclitaxel Accord ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ytterforpackningen efter Utg. dat. och pa injektionsflaskan
efer EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Innan férpackningen éppnas
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Produkten kan frysas utan att paverkas negativt.

Oppnad férpackning innan beredning (beskrivning av betingelser)
Ur mikrobiologiskt hdnseende bor 6ppnad férpackning forvaras vid hogst 25 °C under hogst 28 dagar.
Andra férvaringsbetingelser efter 6ppnandet dr pd anvdndarens ansvar.

Beredd losning (beskrivning av betingelser)

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv skall produkten anvédndas omedelbart. Om ldkemedlet inte anvénds
omedelbart ska det forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C) hogst 24 timmar, savida inte beredningen gjorts
pa ett kontrollerat och validerat sétt under aseptiska forhallanden. For ytterligare information om
hallbarhet hos beredd 16sning, se avsnittet fér vardpersonal.

Anvind inte detta ldkemedel om 16sningen &r grumlig eller har synlig fallning.

Lédkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar paklitaxel.

- 1 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehaller 6 mg paklitaxel.

- En injektionsflaska innehéller 5, 16,7, 25, 50 och 100 ml (motsvarande 30, 100, 150, 300
respektive 600 mg paklitaxel).

- Ovriga innehallsimnen &r polyoxyl 35 ricinolja (makrogolglycerolricinoleat 35) och vattenfri
etanol.

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Paclitaxel Accord ar en klar ofargad till blekt gul 16sning, fri fran synliga partiklar.

Forpackad i injektionsflaskor med 5 ml, 16,7 ml, 25 ml, 50 ml och 100 ml koncentrat till
infusionslsning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.,



Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Nederldnderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare Single Member S.A.
64™ Km National Road Athens,
Lamia, 32009, Grekland

Denna bipacksedel dndrades senast 03.12.2024



Foljande uppgifter dr endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Beredning av infusionslésning:

- Behadllare och infusionsaggregat som anvands for Paclitaxel Accord fér inte innehalla DEHP.
Detta forebygger patientexponering for mjukgoraren di-2-etylhexylftalat (DEHP), som kan
lacka fran PVC-infusionspasar och -aggregat. Anviandande av filter (t.ex. IVEX-2) som
innehaller korta ingangs- och/eller utgangsslangar av mjukgjord PVC har inte visat pa
signifikant lackage av DEHP.

- Forsiktighet bor iakttagas vid hantering av Paclitaxel Accord liksom med alla cytostatika.
Skyddshandskar maste alltid anvéandas vid hantering av paklitaxelbehallare. Beredning bor
utforas under aseptiska betingelser av utbildad personal i sarskilt avsett utrymme. I hdndelse av
hudkontakt ska omradet for exponering tvittas med tval och vatten.« Vid kontakt med
slemhinna, skélj med rikligt med vatten.

- Utensilier for uttagande av doser ur injektionsflaskan, t ex Chemo-Dispensing Pin, bor ej
anvandas da dessa kan gora averkan pa flaskans gummipropp sa att steriliteten forloras.

Steg 1: Beredning av koncentratet

Innan anvdndning maste Paclitaxel Accord spadas med ndgon av f6ljande 16sningar:
- 0,9% natriumkloridlosning for injektion

- 5% dextroslosning for injektion

- 5% dextros and 0,9% natriumkloridldsning for injektion

- 5% dextros i Ringerldsning

Den slutliga infusionskoncentrationen av paklitaxel ska vara mellan 0,3 och 1,2 mg/ml.
Behallare och infusionsset utan DEHP ska anviandas.

Efter beredning kan 16sningen vara halvgenomskinlig pa grund av vehikeln som anvéands i preparatet,
och detta gar inte bort vid filtreringen. Inga ndmnvérda forluster i preparatets styrka har noterats efter
simulerad administrering av 16sningen via infusionsaggregat som forsetts med ett in-line filter.

Steg 2: Administrering av infusionen

Alla patienter maste premedicineras med kortikosteroider, antihistaminer och H2-antagonister innan
administrering.

Behandling med Paclitaxel Accord far inte upprepas forran antalet neutrofiler dr >1 500/mm3

(=1 000/mm? hos patienter med Kaposis sarkom) och antalet blodpléttar d&r >100 000/mm?

(=75 000/mm?3 hos patienter med Kaposis sarkom).

For att forebygga utféllning i infusionslésningen:

- Anvind l6sningen sa snart som mojligt efter beredning

- Undvik onddig omrorning, vibration och omskakning

- Skolj infusionsaggregaten grundligt fore anvandning.

- Infusionslosningen bor inspekteras med jamna mellanrum och infusionen avbrytas om féllning
uppkommer.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har for den fardigberedda 16sningen visats vid 5 °C samt 25 °C under
sju dagar utspadd i 5 % dextroslosning, och under 14 dagar utspadd i 0,9 % natriumkloridlosning for
injektion. Ur mikrobiologiskt hdnseende ska likemedlet anvédndas omedelbart, eller férvaras vid 2 °C
till 8 °C hogst 24 timmar.

Paclitaxel Accord ska administreras via ett inline-filter med en porstorlek ej Gverstigande

0,2 mikrometer. Infusionspasar och -aggregat far inte innehalla DEHP. Anvandande av filter som
innehdller korta ingangs- och/eller utgangsslangar av mjukgjord PVC har inte visat pa signifikant
léackage av DEHP.



Steg 3: Avfallshantering

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar for hantering av cytostatika.

Dosering:

Foljande doser rekommenderas for intravends infusion av Paclitaxel Accord:

Indikation

Dosering

Behandlingsinte
rvall

Forstahandsbehandling
vid dggstockscancer

135 mg/m? under 24 timmar, dérefter cisplatin 75 mg/m? eller
175 mg/m” under 3 timmar, dérefter cisplatin 75 mg/m?

3 veckor

sarkom

Andrahandsbehandling | 175 mg/m* under 3 timmar 3 veckor
vid dggstockscancer

Tilliggsbehandling vid | 175 mg/m’ under 3 timmar; efter behandling med | 3 veckor
brostcancer antracyklin och cyklofosfamid (AC)

Forstahandsbehandling | 220 mg/m?* under 3 timmar, 24 timmar efter doxorubicin (50 | 3 veckor
av brostcancer (med | mg/m?)

doxorubicin)

Forstahandsbehandling | 175 mg/m® under 3 timmar, efter trastuzumab (se | 3 veckor
av brostcancer (med | produktresumé for trastuzumab)

trastuzumab)

Andrahandsbehandling | 175 mg/m* under 3 timmar 3 veckor
vid brostcancer

Avancerad icke- | 175 mg/m* under 3 timmar, dérefter cisplatin 80 mg/m* 3 veckor
smacellig lungcancer

AIDS-relaterat Kaposis | 100 mg/m? under 3 timmar 2 veckor

Behandling med Paclitaxel Accord far inte upprepas forrdn antalet neutrofiler dr >1 500/mm3
(=1 000/mm3 hos patienter med Kaposis sarkom) och antalet blodpléttar dr >100 000/mm?3
(=75 000/mm?3 hos patienter med Kaposis sarkom).

Om patienten drabbas av svar neutropeni (neutrofiler <500/mm3 under minst en vecka) eller svar
perifer neuropati bor dosen minskar med 20 % vid de foljande behandlingarna (25 % for patienter
med Kaposis sarkom) (se produktresumén).

De data som finns é&r otillrdckliga for att kunna rekommendera dosjustering till patienter med latt till
mattligt nedsatt leverfunktion. Patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion bor inte behandlas med
Paclitaxel Accord (se produktresumén).

Paclitaxel Accord rekommenderas inte for anvdndning till barn under 18 ar da effekt- och

sdkerhetsdata saknas.
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