Pakkausseloste: Tie toa kiyttijille
Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
paklitakseli

Lue tiima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kayttimisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ldékérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tima koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Paclitaxel Fresenius Kabi on ja mihin sitd kiytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Paclitaxel Fresenius Kabi -valmistetta
Miten Paclitaxel Fresenius Kabi -valmistetta kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Paclitaxel Fresenius Kabi -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Paclitaxel Fresenius Kabi on ja mihin siti kayte tiain

Paklitakseli kuuluu syopélddkkeiden ryhméan nimeltd taksaanit. NAma aineet estidvit sydpésolujen
kasvua.

Paclitaxel Fresenius Kabi -valmistetta kiaytetddn seuraavien sydpien hoitoon:

Munas arjasyopa:

- ensilinjan hoito (ensimmaéisen leikkauksen jilkeen yhdessi platinaa sisdltavén ladkkeen,
sisplatiinin, kanssa)

- kun platinaa sisidltivid standardilddkkeitd on kokeiltu, mutta ne eivét ole tehonneet

Rintasyopa:

- ensilinjan hoito pitkédlle edenneessi sairaudessa taisairaudessa, joka on levinnyt kehon muihin
osiin (metastasoitunut sairaus). Paklitakselihoito yhdistetdén antrasyklinin (esim. doksorubisiini)
tai lidkkeeseen nimeltd trastutsumabi (potilailla, joille antrasykliini ei sovi ja joiden syGpdsolujen
pinnalla on proteiini nimeltd HER 2, ks. trastutsumabin pakkausseloste)

- antrasykliini- ja syklofosfamidi (AC) -hoidon lisdhoitona

- toisen linjan hoito potilaille, joille antrasyklinid sisdltdvit standardihoidot eivit ole tehonneet tai
joille tillaista hoitoa ei saa antaa.

Pitkiille edennyt ei-pienisoluinen keuhkosyopi:
- yhdessé sisplatiinin kanssa, kun leikkaus ja/tai sddehoito eivét sovi.

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

Paklitakselia voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen
sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Paclitaxel Fresenius Kabi -valmis tetta

Sinulle ei saa antaa Paclitaxel Fresenius Kabi -valmistetta

- jos olet allerginen paklitakselille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6),
erityisesti polyoksietyloidulle risinidljylle (makrogoliglyserolirisiinioleaatille)

- jos imetit

- jos valkosolujen mééra veressasion lian alhainen (lihtotilanteen neutrofiilimaard < 1,5 x 10%/1 tai
< 1,0 x 10°/1 Kaposin sarkoomaa sairastavilla — ldédkérisi kertoo sinulle tdstd enemmén). Laakérisi
ottaa sinulta verindytteitd timén tarkistamiseksi.

- jos sinulla on vakava ja hallitse maton infektio (vain jos Paclitaxel Fresenius
Kabi -valmis te tta kiyte tiéin Kaposin sarkooman hoidossa).

Jos mikd tahansa ylld olevista pétee kohdallasi, keskustele lddkarisi kanssa ennen Paclitaxel Fresenius
Kabi -hoidon aloittamista.

Paclitaxel Fresenius Kabi -valmistetta ei suositella kiytettdvaksi lapsilla (alle 18-vuotiailla).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkdrin kanssa ennen kuin kdytit Paclitaxel Fresenius Kabi -valmistetta.

Allergisten reaktioiden minimoimiseksi sinulle annetaan muita ladkkeitd ennen kuin saat Paclitaxel
Fresenius Kabi -valmistetta.

- jos sinulla on allergisia reaktioita (esimerkiksi hengitysvaikeuksia, hengenahdistusta, puristavaa
tunnetta rinnassa, verenpaineen laskua, huimausta, heikotusta, ihoreaktioita, kuten ihottumaa tai
turvotusta)

- jos sinulla on kuumetta, voimakkaita vilunvéristyksid, kurkkukipua taihaavaumia suussa
(luuydinlaman oireita)

- jos sinulla esiintyy puutumista, nipistelyd, pistdvad tunnetta, kosketusherkkyyttd tai ala- ja
yldraajojen heikkoutta (perifeerisen neuropatian oireita); paklitakseliannostasi voidaan joutua
pienentaimain

- jos sinulla on vaikeita maksaongelmia; tdssé tapauksessa paklitakselin kayttod ei suositella

- jos sinulla on johtumishdiriditd syddmessi

- jos sinulle kehittyy paklitakselihoidon aikana tai pian sen jilkeen vaikea-asteinen tai
pitkdaikainen ripuli, johon littyy kuumetta ja mahakipua. Paksusuolesi saattaa olla tulehtunut
(pseudomembranoottinen koliitti)

- jos sinulle on aikaisemmin annettusddehoitoa rintakehidn alueelle (koska se voi lisdtd
keuhkotulehduksen riskid)

- jos sinulla on kiped tai punainen suu (limakalvotulehduksen oireita) ja sinua hoidetaan Kaposin
sarkooman vuoksi. Saatat tarvita pienemmén annoksen.

Koska on mahdollista, ettd lddkeainetta pddsee verisuonen ulkopuolelle (ekstravasaatio),
infuusion antokohtaa on suositeltavaa tarkkailla huolellisesti lddkkeen annon aikana, jotta
ladkeaineen kertyminen kudoksiin (infiltraatio) voidaan havaita.

Kerro Lidkirille vilittomés ti, jos jokin néis ti pitee sinuun.

Paclitaxel Fresenius Kabi tulee aina antaa laskimoosi. Paclitaxel Fresenius Kabi -valmisteen

antaminen valtimoon voi aiheuttaa tulehdusta valtimoissa ja sinulla voi esiintyd kipua, turvotusta,

punoitusta ja kuumotusta.

Muut lidike valmisteet ja Paclitaxel Fresenius Kabi



Keskustele ladkarin kanssa kédyttdessisi paklitakselia samanaikaisesti minkd tahansa seuraavien

kanssa:

- infektioiden hoitoon tarkoitetut lddkkeet (antibiootit kuten erytromysiini, rifampisiini jne.; Kysy
ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta, jos et ole varma, onko kédyttimési lddke
antibiootti) ja myos sieni-infektioiden hoitoon kaytetyt ladkkeet (esim. ketokonatsoli)

- miclialan tasaamiseen kdytettavit lidkkeet, joista kdytetdan joskus myos nimitysti
masennuslidkkeet (esim. fluoksetiini)

- kouristuskohtausten (epilepsian) hoitoon kdytettivit lidkkeet (esim. karbamatsepiini, fenytoiini)

- verenrasvapitoisuuden pienentdmiseen kiytettivit lidkkeet (esim. gemfibrotsiili)

- ndrdstyksen tai mahahaavojen hoitoon kéytettavét lidkkeet (esim. simetidiini)

- HIV:nja AIDS:n hoitoon kéytettavit ladkkeet (esim. ritonaviiri, sakvinaviiri, indinaviiri,
nelfinaviiri, efavirentsi, nevirapiini)

- klopidogreeli-niminen ldéke, jota kdytetdédn veritulppien estdmiseen.

Téamaén ladkevalmisteen sisdltima alkoholi saattaa muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos parhaillaan kéytit muita ladkkeitd.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Kerro liddikirillesi, jos olet raskaana tai epiilet olevasi raskaana ennen kuin sinulle annetaan
Paclitaxel Fresenius Kabi -valmistetta. Jos on olemassa mahdollisuus, etti tulet raskaaksi, kiyti
tehokasta ja turvallis ta e hkéiis ymenetelméi hoidon aikana. Paclitaxel Fresenius Kabi -valmistetta
ei saa kiyttdd raskauden aikana ellei se ole selvésti vélttdmétonta.

Hedelméllisessa idssé olevien nais- ja miespotilaiden sekd/taiheiddn kumppaniensa tulee kayttaa
ehkidisyad viahintddn 6 kuukauden ajan Paclitaxel Fresenius Kabi -hoidon jilkeen. Miespotilaiden tulee
ottaa selvdid siemennesteen pakastesidilytysmahdollisuudesta ennen paklitakselihoitoa,
palautumattoman hedelméttomyyden mahdollisuuden vuoksi.

Jos imetiit, kerro siité lidkérillesi. Eitiedetd, erittyyko paklitakseli rintamaitoon. Koska on olemassa
mahdollisuus siitd, ettd paklitakseli aiheuttaa haittaa lapselle, lopeta imettdminen, jos sinulle annetaan
paklitakselia. Ali aloita imettimistd uudelleen ilman Iikérin lupaa.

Kysy laédkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdin ldidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Voit ajaa autoa Paclitaxel Fresenius Kabi -hoitojen vélissd, mutta sinun on syytd muistaa, etti tima
ladkevalmiste siséltdéd alkoholia, joten auton ajaminen taikoneiden kéyttd vélittomésti hoidon jilkeen
voi olla harkitsematonta mahdollisten keskushermostovaikutuksien vuoksi. Jos sinulla on huimausta
tai heikotusta, et saa ajaa autoa tai kiyttaa koneita, kuten et muulloinkaan tillaisten oireiden
yhteydessa.

Tamén lAdkevalmisteen sisdltimi alkoholimédérd voi vaikuttaa ajokykyysi ja koneidenkayttokykyysi.
Se johtuu siité, ettd tima lddkevalmiste saattaa vaikuttaa harkintakykyysi ja reaktionopeuteesi.

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

Paclitaxel Fresenius Kabi -valmis te siséiltii risiinioljyd (makrogoliglyserolirisiinioleaattia) ja
alkoholia

Paclitaxel Fresenius Kabi -valmiste sisdltda risiinioljyd, joka saattaa aiheuttaa vakavia allergisia
reaktioita. Jos olet allerginen risiniéljylle, keskustele ladkarin kanssa ennen kuin sinulle annetaan
paklitakselia.



Tédmé ladkevalmiste sisdltdd 393 mg alkoholia (etanolia) per 1 ml, joka vastaa 39,9 % w/v.
Alkoholimdard 52,5 mlssa titd lidkevalmistetta vastaa 515,8 ml:aa olutta tai 206,3 ml:aa viinid.

Jos sinulla on epilepsia tai maksan toimintahéirioitd, keskustele lidkarin tai apteekkihenkildkunnan
kanssa ennen tdimén ladkkeen kayttod.

Jos olet riippuvainen alkoholista, keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén
ladkkeen kayttod.

3.  Miten Paclitaxel Fresenius Kabi -valmis tetta kiyte tifin

- Allergisten reaktioiden minimoimiseksi sinulle annetaan muita ldékkeitd ennen kuin saat
Paclitaxel Fresenius Kabi -valmistetta. Naitd ladkkeitd voidaan antaa joko tabletteina tai
laskimoinfuusiona, tai molempina.

- Sinulle annetaan Paclitaxel Fresenius Kabi -valmistetta tiputuksena laskimoon (laskimoinfuusio)
in-line -suodattimen kautta. Terveydenhoidon ammattilainen antaa sinulle Paclitaxel Fresenius
Kabi -valmistetta. Hén valmistelee liuoksen infuusiota varten ennen kuin se annetaan sinulle.
Sinulle annettava annos riippuu myos verikokeittesi tuloksista. Sydvén tyypistd ja vakavuudesta
riippuen sinulle annetaan Paclitaxel Fresenius Kabi -valmistetta joko yksin tai yhdessd muun
syopilddkkeen kanssa.

- Paclitaxel Fresenius Kabi tulee aina annostella laskimoosi 3 tai 24 tunnin kestoisena infuusiona.
Se annetaan tavallisesti 2 tai 3 vikkon vélein, ellei [ddkarisi madaraa toisin. Ladkarisi kertoo sinulle,
kuinka monta Paclitaxel Fresenius Kabi -hoitokuuria tarvitset.

Jos kiytit enemmiéin Paclitaxel Fresenius Kabi -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostéd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin ldke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Kerro heti laédkérillesi, jos huomaat mité tahansa allergis ten re aktioiden oireita. Niiti saattavat
olla yksi tai useampi seuraavista:

- punastuminen

- ihoreaktiot

- kutina

- puristava tunne rinnassa

- hengenahdistus tai hengitysvaikeudet

- turvotus

Nami kaikki voivat olla oireita vakavista haittavaikutuksista.

Kerro heti ldikaérillesi, jos sinulla esiintyy:

- Kkuumetta, voimakkaita kylménvireiti, kurkkukipua tai suun haavaumia (luuydinlaman
oireita).

- ylé- tai alaraajojen puutumista tainiissd esiintyvdd heikkoutta (perifeerisen neuropatian
oireita).

- vaikeaa tai jatkuvaa ripulia, johon littyy kuumetta ja mahakipua.



Hyvin yleiset: saattaa esiintyd korkeintaan 1 henkilolli 10:sté.

Vihdiset allergiset reaktiot, esim. punastuminen, ihottuma, kutina

Infektiot: padasiassa ylihengitysteiden infektio, virtsatieinfektio

Kurkkukipu tai suun haavaumat, kipeé ja punainen suu, ripuli, pahoinvointi tai pahoinvoinnin
tunne (oksentelu)

Hiustenlédhtd (useimmissa tapauksissa hiustenldhtd tapahtui alle kuukauden kuluttua
paksitakselihoidon aloittamisesta. Hiustenlihddn tapahtuessa se on huomattavaa (yli 50-
prosenttista) useimmilla potilailla).

Lihaskivut, krampit, nivelkivut

Tunnottomuus, yli- ja alaraajojen pistely tai heikkous (kaikki ndméi ovat perifeerisen neuropatian
oireita)*

Voi jatkua yli 6 kuukauden ajan paklitakselin lopettamisen jilkeen

Kokeiden tulosten perusteella voidaan todeta: verihiutalemééran laskua, joka voi johtaa
verenvuotoihin ja mustelmien syntymiseen tavallista helpommin, puna- tai valkosolujen méaéran
laskua, alhainen verenpaine

Yleiset: saattaa esiintyi korkeintaan 1 henkilolla 10:sti

Ohimenevid, lievid kynsien ja thon muutoksia, injektiopaikan reaktioita (paikallista turvotusta,
kipua ja ihon punoitusta)

Kokeiden tulosten perusteella voidaan todeta: syddmen lyontien hidastumista, maksaentsyymien
voimakasta nousua (alkaliinifosfataasi ja ASAT)

Melko harvinais et: saattaa esiintyd korkeintaan 1 henkilolla 100:sta

Infektioiden aiheuttama sokki (nk. ’septinen sokki’)

Syddmentykytykset, syddmen johtumishdirio (eteiskammiokatkos, sydénlihassairaus), syddmen
nopealyontisyys, sydidnkohtaus, hengityslama

Uupumus, hikoilu, pyorrytys (pyortyminen), merkittdvat allergiset reaktiot, flebiitti
(laskimotulehdus), kasvojen, huulien, suun, kielen tai nielun turvotus

Selkdkipu, rintakipu, kipu késissd ja jaloissa, kylménvireet, vatsakipu (mahakipu)

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

Harvinaiset: saattaa esiintyi korkeintaan 1 henkilollid 1000:sta

Valkosolujen puutos, johon littyy kuumetta ja infektion lisddntynyt riski (kuumeinen
neutropenia)

Hermovaikutus, johon littyy ala-ja yliraajojen lihasten heikkoutta (motorinen neuropatia)
Syddmen vajaatoiminta

Hengistyneisyys, keuhkoembolia, keuhkofibroosi, nterstitiaalikeuhkokuume, hengenahdistus,
nesteen kertyminen keuhkopussiin

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

Kutina, ihottuma, ihon punaisuus (eryteema)

Verenmyrkytys (sepsis), vatsakalvotulehdus, keuhkokuume

Kuume, kuivuminen, voimattomuus, turvotus, yleinen huonovointisuus

Vakava, mahdollisesti hengenvaarallinen allerginen reaktio (anafylaksia)

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

Hyvin harvinaiset: saattaa esiintyd korkeintaan 1 henkil6lli 10 000:sta

Epésdannollinen, nopea syddmen rytmi (eteisvarind, kammion ylipuolinen tihedlyontisyys)
Verta muodostavien solujen dkillinen héirid (akuutti myeloidinen leukemia, myelodysplastinen
oireyhtymé)

Nékohermon ja/tai ndkokyvyn hairiitd



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

- Yski

- Vatsanja suolen verisuonen verihyytyma (mesenteriaalitromboosi), paksusuolen tulehdus, johon
joskus littyy jatkuvaa vaikeaa ripulia (pseudomembranoottinen koliitti, neutropeeninen koliitti),
nesteen kertyminen vatsaan (askites), ruokatorvitulehdus, ummetus

- Vakavat yliherkkyysreaktiot, mukaan lukien kuume, ihon punoitus, nivelkipu ja/tai sitmatulehdus
(Stevens-Johnsonin oireyhtymé), paikallinen ihon kuoriutuminen (epidermaalinen nekrolyysi),
punaisuus, johon littyy epdsddnnollisid punaisia (tulehdusnesteisid) tdplid (erythema multiforme),
ihotulehdus, johon liittyy rakkuloita ja kesimistd (eksfoliatiivinen dermatiitti), nokkosihottuma,
kynsien irtoaminen (hoitoa saavien potilaiden tulee suojata kddet ja jalat auringolta)

- Ruokahaluttomuus (anoreksia)

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

- Maksan toiminnan hdirid (maksanekroosi, maksan enkefalopatia, jothin molempiin on littynyt
kuolemantapauksia)

- Sekavuustila

- Epileptiset kouristuskohtaukset (Grand mal), aivohermosairaus (autonominen neuropatia,
vaikuttaa elimiston ei-tahdonalaisiin toimintoihin ja voi aiheuttaa suolen lamaantumisen ja
matalaa verenpainetta), kouristukset, aivosairaus (enkefalopatia), heitehuimaus, paansérky,
koordinaatiokyvyn héiriot (ataksia)

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin

- Kasvainten nopea hajoaminen (tuumorilyysioireyhtyma)

- Nesteen kertyminen silmédn keltatdplian (makulaturvotus), valonvélihdysten
niakeminen(fotopsia), kertymit silmén lasiaisnesteessa (lasiaiskellujat)

- Laskimotulehdus (flebiitti)

- Thon seké verisuonien ja sisidelinten paksuuntuminen ja kovettuminen (skleroderma)

- ”Perhosihottuma” (SLE, systeeminen lupus erythematosus)

- Veren hyytymishiirit (disseminoituneesta intravaskulaarisesta koagulaatiosta tai "DIC:std” on
ilmoitettu. Siind on kyse vakavasta tilasta, joka aiheuttaa henkildille lian helposti verenvuotoa,
lian helposti veritulppia, tai molempia)

- Punoitus ja turvotus kdimmenissé tai jalkapohjissa, mikd voi aiheuttaa thon kuoriutumista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille. Tdmé koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman
tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Paclitaxel Fresenius Kabi -valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Sailyta alle 25 °C.

Sailytd injektiopullo alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.



AlA kiyti tit lskettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kdyttdpdivimédirin jilkeen (EXP).
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

AlA kiyti titd Eikettd jos huomaat sameutta tai liukenemattomia hiukkasia Iikevalmisteessa.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Paclitaxel Fresenius Kabi sisaltai

- Vaikuttava aine on paklitakseli. Yksi millilitra infuusiokonsentraattia, luosta varten, siséltaa
6 mg paklitakselia.
Yksi 5 ml injektiopullo sisdltdd 30 mg paklitakselia
Yksi 16,7 ml injektiopullo siséltdd 100 mg paklitakselia
Yksi 25 ml injektiopullo siséltdd 150 mg paklitakselia
Yksi 50 ml injektiopullo sisdltdd 300 mg paklitakselia
Yksi 100 ml injektiopullo sisédltdd 600 mg paklitakselia

- Muut aineet ovat vedetdn etanoli, makrogoliglyserolirisiinioleaatti ja vedeton sitruunahappo
(pH:n s@étdon).

Laédke valmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Infuusiokonsentraatti, livosta varten

Paclitaxel Fresenius Kabi on kirkas, hieman kellertava luos.

Paclitaxel Fresenius Kabi on saatavissa lasisissa injektiopulloissa. Lasiset injektiopullot on suljettu
klooributyyli- tai bromobutyylikumitulpilla, joissa on alumiinisinetit ja muoviset repdisykorkit.

Pakkauskoot:
Pakkaukset siséltidvit 1 tai 5 lasista injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
75174 Uppsala
Ruotsi

Valmistaja

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Saksa

tai

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

04013 Sermoneta (LT)

Italia

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.9.2022



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Kasittely:

Kaikkien antineoplastisten aineiden tavoin Paclitaxel Fresenius Kabi -valmisteen késittelyssd tulee
noudattaa varovaisuutta. Laimentamisen tulee tapahtua aseptisissa olosuhteissa koulutetun
henkilokunnan toimesta tihdn tarkoitukseen varatulla alueella. Asianmukaisia suojakdsineitd tulee
kayttdd. Aineen joutumista iholle ja limakalvoille tulee varoa. Jos ainetta joutuu iholle, iho tulee pesté
saippualla ja vedelld. Paikallisen altistuksen jilkeen on havaittu kihelmointid, kirvelyd ja punoitusta.
Jos ainetta joutuu limakalvolle, tulee alue huuhdella perusteellisesti vedelld. Aineen inhaloinnin on
raportoitu aiheuttaneen hengenahdistusta, rintakipua, kirvelyd nielussa ja pahoinvointia.

Jos avaamattomia injektiopulloja sdilytetdén kylméssd, saattaa muodostua sakka, joka hévida
ravistamalla tai ravistamatta kun valmiste saavuttaa huoneen lampétilan. Se ei vaikuta valmisteen
laatuun. Jos liuos pysyy sameana taijos siind havaitaan liukenematonta sakkaa, injektiopullo on
hévitettdva.

Ladkkeen on osoitettu olevan mikrobiologisesti, kemiallisesti ja fysikaalisesti kayttostabiili
28 vuorokautta 25 °C:ssa kun sitd on vedetty ruiskuun neulalla useita kertoja. Muut kdyton aikaiset
sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.

Chemo-Dispensing Pin™ -sytostaattiannosteluneulaa tai muita vastaavia piikeilld varustettuja vélineitd
eitule kayttda, silld se saattaa aiheuttaa injektiopullon tulpan painumisen sisdén, minka jilkeen liuos ei
endd ole steriili.

Laskimoinfuusion valmis tus:

Ennen infuusiota Paclitaxel Fresenius Kabi on aseptista tekniikkaa kdyttamalld laimennettava 5-
prosenttisella glukoosiliuoksella, 0,9-prosenttisella natriumkloridiliuoksella, Ringerin luoksella joka
sisdltdd 5 % glukoosia tai S-prosenttisella glukoosiliuoksella /0,9-prosenttisella
natriumkloridilinoksella niin etté lopullinen pitoisuus on 0,3 - 1,2 mg/ml.

Infuusiota varten valmistetun liuoksen kemiallisen ja fysikaalisen kéyttdstabiiliuden on osoitettu
olevan 25 °C:n asteessa 24 tuntia, kun sen laimentamiseen on kaytetty 5 % glukoosiliuosta, 0,9 %
natriumkloridilivosta, Ringerin liuosta joka sisdltdd 5 % glukoosiliuosta ja 5 % glukoosiliuosta/0,9 %
natriumkloridiliuosta.

Valmiste on mikrobiologisista syistd kdytettdva vilittomésti. Jos sitd ei kidytetd vilittomésti, sdilytys
24 tuntia 2 - 8 °C:n asteessa ellei valmistaminen /laimentaminen ole tapahtunut valvotuissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Laimennuksen jélkeen liuos on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon.

Valmistuksen aikana liuoksissa voi nikyéd sameutta, mikd johtuu apuaineista eikd sitd voida poistaa
suodattamalla. Paclitaxel Fresenius Kabi tulee annostella kayttiméalld in-line -suodatinta, jonka
huokoskoko on <0,22 um. Merkitsevda tehon heikkenemisti ei todettu kun infuusion anto simuloitiin
“in-line” -suodattimella varustetun siirtoletkun kautta.

Paklitakselin infusoinnin aikana on raportoitu saostumista yksittdistapauksissa, yleensé 24 tunnin
infuusion loppuvaiheessa. Vaikka saostumisen syy eiole selvilld, se luultavasti littyy laimennetun
nesteen ylikyllistymiseen. Paklitakseli tulee saostumisriskin vihentdmiseksi kiyttdd laimentamisen
jélkeen mahdollisimman pian ja ylimddrdistd ravistamista tai heiluttamista tulee valttaa.



Infuusiosiirtolaitteet tulee huuhdella huolellisesti ennen kayttod. Infuusioneste tulee infuusion aikana
tarkastaa sdannoéllisesti ja infuusio tulee keskeyttdd, jos saostumista imaantuu.

Muovitetuista PV C-infuusiopusseista, siirtolaitteista ja muista lidketieteellisistd vilineistd tapahtuvan
liukenemisen aiheuttaman potilaan DEHP [di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti] -altistuksen vihentdmiseksi
tulee laimennetut paklitakselilinokset siilyttdd PVC:ti sisdltimittomissd pulloissa (lasi, polypropeeni)
tai muovipusseissa (polypropeeni, polyolefiini) ja antaa polyeteenipinnoitettua siirtoletkua pitkin.
Merkitsevdd DEHP n liukenemista ei ole atheutunut, kun on kéytetty suodattimia (esim. IVEX-2%),
joissa on lyhyt PVC-muovinen meno- ja tuloletku.

Paclitaxel Fresenius Kabi -infuusioliuoksen valmistamisessa kdytettdavd suojaus

1.

2.

Suojakaappia seki suojakdsineitd ja suojatakkia tulee kéyttda. Jos suojakaappia eiole
kéytettiavissd, tulee kiyttdd suunaamaria ja suojalaseja.

Tatd valmistetta eivit saa kisitelld raskaana olevat naiset tai naiset, jotka saattavat tulla
raskaaksi.

Avatut pakkaukset, esim. injektio- ja infuusiopullot sekd kdytetyt kanyylit, ruiskut, katetrit,
letkut ja jaljelld olevat sytostaattiset aineet on késiteltdvé vaarallisina jitteind ja ne on
hivitettivi VAARALLISIA JATTEITA koskevien paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Noudata seuraavia ohjeita roiskeiden sattuessa: suojavaatetusta on kiytettdva - rikkoutunut lasi
on kerittivi ja laitettava VAARALLISTEN JATTEIDEN siiliéon - kontaminoituneet pinnat on
huuhdeltava perusteellisesti runsaalla madrdlld kylmda vettd - huuhdellut pinnat tulee sen
jalkeen pyyhkid huolellisesti ja pyyhkimiseen kédytetyt materiaalit on hévitettdva
VAARALLISINA JATTEINA.

Jos paklitakseliliuosta joutuu iholle, ihoalue on huuhdeltava runsaalla maaralld juoksevaa vettid
ja pestdvi sen jilkeen saippualla ja vedelld. Mikili kontaktia limakalvoihin tapahtuu, pese
kontaktialue perusteellisesti vedelld. Jos sinulla esiintyy mité tahansa vaivoja, ota yhteys
ladkariin.

Jos paklitakseliliuosta joutuu silmiin, pese simét huolellisesti runsaalla maarilla kylmaa vetta.
Ota vilittomasti yhteys silmétautien erikoislédékériin.

Havittiminen
Kéayttiméitti jadnyt tuote tai jite tulee havittda paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ml koncentrat till infusions vitska, losning

paklitaxel

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova Iisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller sjukskdoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Paclitaxel Fresenius Kabi dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Paclitaxel Fresenius Kabi
Hur du anvinder Paclitaxel Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Paclitaxel Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Paclitaxel Fresenius Kabi dr och vad det anviinds for

Paclitaxel Fresenius Kabi tillhér en grupp likemedel mot cancer som kallas taxaner. Dessa likemedel
forhindrar tillvixt av cancerceller.

Paclitaxel Fresenius Kabi anvidnds for behandling av:

Aggstockscancer:

- som forstahandsbehandling (efter inledande kirurgi i kombination med platinalikemedlet
cisplatin).

- da standardbehandling med platinalikemedel provats men inte fungerat.

Brostcancer:

- som forstahandsbehandling vid framskriden sjukdom eller dé sjukdomen spritts sig till andra
delar av kroppen (metastaserande sjukdom). Paclitaxel Fresenius Kabi ges i kombination med
antingen ett antracyklinpreparat (t.ex. doxorubicin) eller med likemedlet trastuzumab (till
patienter dir antracyklinpreparat inte dr lampliga, och dar tumoércellerna har proteinet HER 2 pa
ytan; se bipacksedeln for trastuzumab).

- som tilliggsbehandling till antracyklin och cyklofosfamid (AC).

- som andrahandsbehandling till patienter som inte svarat pa standardbehandling med
antracykliner, eller dir sddan behandling inte 4r mojlig.

Avancerad icke-smacellig lungcancer:
- 1ikombination med cisplatin hos patienter dir kirurgi och/eller stralbehandling inte &r lAmpligt.

AlIDS-relaterat Kaposis sarkom:
- d4 annan behandling (dvs liposomalt antracyklin) prévats men inte fungerat

Paclitaxel Fresenius Kabi kan ocksa vara godkédnt for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i
denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller anna hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behover veta innan du anvinder Paclitaxel Fresenius Kabi

Du skainte fa Paclitaxel Fresenius Kabi:

- omdu dr allergisk mot Paclitaxel Fresenius Kabi eller nagot av dvriga innehallsdmnen 1 detta
lakemedel (anges i avsnitt 6), i synnerhet makrogolglycerolricinoleat (polyoxyetylerad ricinolja).

- om du ammar.

- om antalet vita blodkroppar i blodet ar for lagt (neutrofil fére behandling <1,5 x 10%/1 eller <1,0 x
10°/1 for patienter med Kaposis sarkom — detta kommer att kontrolleras av din likare). Blodprov
kommer att tas for att kontrollera detta.

- omdu fir Paclitaxel Fresenius Kabi mot Kaposis sarkom och samtidigt har en allvarlig och
okontrollerad infektion.

Om négot av detta stimmer in pd dig maste du tala med din likare innan du pabédrjar behandling med
Paclitaxel Fresenius Kabi.

Paclitaxel Fresenius Kabi rekommenderas inte for anvindning till barn (under 18 &r).

Varningar och forsiktighet

Tala med din likare innan du borjar anvidnda Paclitaxel Fresenius Kabi. For att minska risker for

allergiska reaktioner kommer du att fi andra likemedel innan du far Paclitaxel Fresenius Kabi.

- Omdu fér allergiska reaktioner (t.ex. andningssvérigheter, andndd, tryck dver brostet,
blodtrycksfall, yrsel, svimfardig, hudreaktioner sasom utslag eller svullnad)

- Om du far feber, kraftiga frossbrytningar, ont i halsen eller munsar (tecken pa
benméargshdmning).

- Om du far domningar, stickningar, klada, 6kad kénslighet for berdring, eller svaghet i armar och
ben (tecken pa perifer neuropati); en sénkning av paklitaxeldosen kan behovas.

- Om du har svara leverproblem; i sddana fall rekommenderas inte anvandning av Paclitaxel
Fresenius Kabi.

- Om du har hjartproblem

- Om du far svér eller ihallande diarré med feber och magsmaérta under eller strax efter behandling
med Paclitaxel Fresenius Kabi. Din tjocktarm kan vara inflammerad (pseudomembrands kolit).

- Om du tidigare genomgatt stralbehandling av brostkorgen (det kan 6ka risken for
lunginflammation).

- Om du behandlas for Kaposis sarkom och munsar eller hudrodnad i munnen (tecken pd mukosit)
uppstar Du kan behdva en lagre dos.

Med tanke pa risken for att likemedlet kommer ut i omgivande vavnader ar det lAmpligt att noga
overvaka infusionsstillet for eventuell utsippring under likemedelsadministrering

Om négot av detta stimmer in pa dig, meddela din léikare omedelbart.

Paclitaxel Fresenius Kabi maste alltid ges i en ven. Om Paclitaxel Fresenius Kabi ges i en artdrkan detta
leda till mflammation i artiren med smérta, svullnad, hudrodnad och virmekénsla.

Andra likemedel och Paclitaxel Fresenius Kabi

Tala med din likare nér du tar Paclitaxel Fresenius Kabi samtidigt som nagot av foljande:

- lakemedel for att behandla infektioner (dvs. antibiotika sdsom erytromycin, rifampicin, etc., fraga
din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du dr osdker pa huruvida likemedlet du tar ar
antibiotika), och likemedel for att behandla svampinfektioner (t.ex. ketokonazol)

- lakemedel som anvinds for att hjilpa dig att stabilisera humoret, dven kallade antidepressiva
medel (t.ex. fluoxetin)

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

- lakemedel som anvénds for att hjélpa till att sédnka blodlipidnivéer (t.ex. gemfibrozil)



- likemedel som anvéinds for halsbridnna eller magsar (t.ex. cimetidin)

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

- ettlikemedel som kallas klopidogrel, som anvidnds for att forhindra blodproppar.

Alkoholen i detta likemedel kan paverka effekten av andra likemedel. Tala om for likare eller
apotekspersonal om du anvéinder andra likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Du maste informera din liikare om du ér gravid eller tror du kan ha blivit gravid innan du pabdrjar
behandling med Paclitaxel Fresenius Kabi. Om det finns mojlighet att du kan bli gravid maste du
anvinda ett effektivt och séikert preventivimedel under be handlingens gang. Paclitaxel Fresenius
Kabi far endast anviindas under graviditet om absolut nédvéndigt.

Kvinnor ochmén i fertil dlder och deras partners maste anviinda preventivmedel under minst 6
manader efter avslutad behandling med Paclitaxel Fresenius Kabi. Mén bor undersoka mojligheten att
frysforvara sperma innan paklitaxelbehandling pa grund av risken for obotlig infertilitet.

Tala om for din likare om du ammar. Det ir inte ként huruvida Paclitaxel Fresenius Kabi utséndras
1 brostmjolk. Du maste sluta amma under behandling med Paclitaxel Fresenius Kabi pa grund av den
eventuella risken att barnet skadas. Ateruppta inte amningen forréin din likare ger klartecken.

Rédfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nadgot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det finns ingen anledning till varfér du inte kan fortsitta kdra mellan behandlingarna med Paclitaxel
Fresenius Kabi, men eftersom detta likemedel innehaller lite alkohol kan det vara of6rstindigt att kora
bil eller anvinda maskiner omedelbart efter en kur pé grund av eventuell paverkan pa centrala
nervsystemet. Dubdr inte kora bil eller anvinda maskiner om du kénner dig yr och svimfardig,

Alkoholen 1 detta likemedel kan paverka formégan att framfora fordon och anviinda maskiner. Det
beror pa att ditt omdome och reaktionsformaga kan paverkas.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Paclitaxel Fresenius Kabi innehaller ricinolja (makrogolglycerolricinoleat) och alkohol
Paclitaxel Fresenius Kabi innehéller ricinolja som kan ge upphov till svara allergiska reaktioner. Tala
om for din likare om du &r allergisk mot ricinolja innan behandling med Paclitaxel Fresenius Kabi
paborjas.

Detta likemedel innehéller 393 mg alkohol (etanol) i varje 1 ml motsvarande 39,3 % w/v. Méngden i
52,5 ml av detta likemedel motsvarar 515,8 ml ol eller 206,3 ml vin.

Om du har epilepsi eller leverproblem radfrdga likare eller apotekspersonal innan du anvénder detta
lakemedel.

Om du ar eller har varit beroende av alkohol radfraga likare eller apotekspersonal innan du anviander
detta likemedel.



3. Hur du anvander Paclitaxel Fresenius Kabi

- For att minska risken for allergiska reaktioner kommer du att fa ta andra likemedel innan du far
Paclitaxel Fresenius Kabi. Dessa likemedel kan ges antingen 1 tablettform eller som infusion i en
ven, eller badadera.

- Du kommer att fa Paclitaxel Fresenius Kabi som dropp i en ven (intravends infusion), via ett in-
line filter. Paclitaxel Fresenius Kabi kommer att ges till dig av vardpersonal. De kommer att
forbereda infusionslosningen innan du far den. Den dos du far kommer ocksa att bero pa svaren
pé dina blodprov. Beroende pa vilkken typ av cancer du har och hur allvarlig din sjukdom &r
kommer du att fa Paclitaxel Fresenius Kabi antingen ensamt eller tillsammans med annat
cancerlikemedel

- Paclitaxel Fresenius Kabi ska alltid ges i en ven under en 3- eller 24-timmarsperiod. Vanligast dr
behandling varannan eller var tredje vecka, om inte din likare ordinerar nagot annat. Din likare
kommer att informera dig om hur ménga behandlingar med Paclitaxel Fresenius Kabi du kommer
att behova.

Om du anviint for stor mingd av Paclitaxel Fresenius Kabi

Om du fatti dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Fnland) f{or
beddémning av risken samt radgivning.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Kontakta liikare omedelbart om du fir symptom péa en allergisk reaktion. Exempel pa dessa
symptom kan vara:

- virmevallningar,

- hudreaktioner,

- klada,

- trangt Gver brostet,

- andfaddhet eller svarighet att andas,

- svulnad.

Samtliga dessa kan tyda pa en allvarlig biverkning.

Kontakta likare omedelbart om du upplever:

- feber, svar frossa, ont i halsen eller muns ar (tecken pa benmérgshimning).
- domningar eller svaghet i armar och ben (tecken pa perifer neuropati).

- svareller ihillande diarré med feber och buksmérta.

Mycket vanliga kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anvindare

- Léttare allergiska reaktioner, sdsom rodnad, utslag och klada

- Infektioner: huvudsakligen 6vre luftvigsinfektion och urinvigsinfektion

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

- Haravfall (de flesta fall av haravfall intrdffade mindre dn en manad efter insdttande av paklitaxel.
Nér detta hdnder, dr haravfallet uttalat (6ver 50 %) hos de flesta patienter).

- Muskelsmarta, kramper, smérta i lederna

- Domningar, stickningar, svagheti armar och ben (samtliga symptom pa perifer neuropati)*
*Kan kvarvara lingre dnsex manader efter avslutat paklitaxelanvindande.



- Provtagning kan visa: minskat antal blodplittar, vilket kan leda till blédningar och dkad
benigenhet att f4 blamérken och vita eller roda blodkroppar, lagt blodtryck

Vanliga kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare

- Overgéende litta forindringar hos naglar och hud, reaktioner vid injektionsstillet (lokal svullnad,
smarta och hudrodnad)

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

Mindre vanliga kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare

- Chocktillstind orsakat av blodforgiftning (septisk chock)

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

- Utmattning, svettningar, svimning (synkope), allvarliga allergiska reaktioner, flebit (inflammation
i enven), svullnad i ansikte, ldppar, mun, tunga eller svalg

- Smirta i rygg, brostkorg, runt hinder och fotter, frossa, buksmérta

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

Sillsynta kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare

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

- Nervpaverkan med muskelsvaghet i armar och ben (motorneuropati)

- Hjartsvikt

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

- Tarmstopp, sar pa tarmen, inflammation 1 tjocktarmen (ischemisk kolit), inflammation 1
bukspottskorteln (pankreatit)

- Klada, utslag, hudrodnad (erytem)

- Blodforgiftning (sepsis), bukhinneinflammation, hinginflammation

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

- Alvarlig, potentiellt dodlig allergisk (anafylaktisk) reaktion

- Provtagning kan visa: 0kning av halten kreatinin 1 blodet vilket &r ett tecken pa forsdmrad
njurfunktion

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anvindare

- Oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer, supraventrikuldr takykardi)

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

- Problem med synnerven och/eller synrubbningar (synfenomen)

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

- Hosta

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

- Svéra dverkinslighetsreaktioner 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), nisselutslag, nagelupplosning (hdnder och fotter ska skyddas fran solljus
under behandlingsperioden).

- Aptitforlust (anorexi).

- Allvarlig, potentiellt dodlig overkénslighetsreaktion med chock (anafylaktisk chock).

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

- Forvirringstillstand.



- Epileptiska anfall, pAverkan pa nervsystemet (autonom neuropati, detta kan leda till tarmvred och
lagt blodtryck), kramper, hjairnsjukdom (encefalopati), yrsel, huvudvérk, problem med
koordination (ataxi).

Ingen kiind frekvens (kan inte beriiknas fran tillgéingliga data)

- Snabbt sonderfall av tumoérceller (tumdrlyssyndrom)

- Vitskeansamling i 6gat (makulirt 6dem), upplevelse av Lusblixtar i dgat (fotopsi), flickar i
synfiltet

- Inflammation av venerna (flebit)

- Fortjockning av huden, blodkérlen och de inre organen (scleroderma)

- Sjukdom iimmunsystemet som angriper manga organ i kroppen (SLE, Systemisk lupus
erythematosus)

- Bildning av blodproppar i de smé blodkérlen som kan leda till blodning pé olika stillen i kroppen
(Disseminerad intravaskulidr koagulation eller ”DIC” har rapporterats. Detta ar ett allvarligt
tillstdnd som gor att méanniskor bloder alltfor Iitt, far blodproppar alltfor litt, eller bada dessa.)

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller dven biverkningar som inte ndmns i denna
information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du hjélpa till att fa fram mer information kring sékerheten av detta likemedel.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5.  Hur Paclitaxel Fresenius Kabi ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara injektionsflaskan 1 originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgingsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Anvind inte detta likemedel om du ser grumlighet eller fallning 1 l6sningen.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar


http://www.fimea.fi/

Innehélls deklaration
- Denaktiva substansen ér paklitaxel. Varje ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehaller 6
mg paklitaxel.
En 5 ml injektionsflaska innehaller 30 mg paklitaxel.
En 16,7 ml injektionsflaska innehéller 100 mg paklitaxel.
En 25 ml injektionsflaska mnehaller 150 mg paklitaxel.
En 50 ml injektionsflaska nnehaller 300 mg paklitaxel.
En 100 ml injektionsflaska innehéller 600 mg paklitaxel.

- Ovriga innehéllsimnen ir vattenfri etanol, makrogolglycerol ricinoleat och vattenfri citronsyra
(for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Koncentrat till infusionsvétska, 16sning,

Paclitaxel Fresenius Kabi dr en klar, svagt gulaktig 16sning.

Paclitaxel Fresenius Kabi finns i injektionsflaskor av glas. Injektionsflaskorna ar forslutna med
klorbutylgummi- eller bromobutylgummipropp med aluminiumférsegling och flip-off lock i plast.

Forpackningsstorlekar:
Forpackningar innehdllande 1 eller 5 injektionsflaskor av glas.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for fors éljning
Fresenius Kabi AB

75174 Uppsala

Sverige

Tillverkare

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Tyskland

eller

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

04013 Sermoneta (LT)
Italien

Denna bipacksedel iindrades senast 1.9.2022

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:

Hantering
Liksom foralla cancermedel ska forsiktighet iakttas vid hantering av Paclitaxel Fresenius Kabi.

Spidning ska utforas under aseptiska forhallanden av utbildad personal i avsett utrymme. Lampliga
skyddshandskar ska anvdndas. Forsiktighetsatgarder ska vidtas s att kontakt med hud och slemhinnor



undviks. I hdndelse av kontakt med huden ska omrédet tvittas med tvdl och vatten. Efter utvirtes
exponering har stickande kénsla, sveda och rodnad observerats. I hindelse av kontakt med slemhinnor
ska dessa spolas noga med vatten. Efter inandning har dyspné, brostsmérta, sveda i halsen och
illaméende rapporterats.

Om odppnade injektionsflaskor forvaras ikylskdp kan en fillning bildas som l6ses upp igen med liten
eller ingen omrérning nér rumstemperatur nas. Produktens kvalitet pdverkas inte. Om losningen forblir
grumlig eller om oloslig féllning iakttas, ska injektionsflaskan kastas.

Mikrobiologisk, kemisk och fysikalisk bruksstabilitet har pavisats i 28 dagar vid 25 °C efter upprepade
nalinstick och produktuttag. Andra forvaringstider och forvaringsforhallanden for bruksfardig produkt
ansvarar anvandaren for.

Anslutning av typen Chemo-Dispensing Pin™ eller liknande anordningar med kanyl (”’spike”) ska inte
anvindas, eftersom de kan gora att injektionsflaskans propp forstors och att 1osningens sterilitet
forloras.

Beredningsanvisning

Fore infusion méste Paclitaxel Fresenius Kabi spiddas med aseptisk teknik i 5-procentig glukoslosning,
0,9-procentig natriumkloridlosning, S-procentig glukoslosning i Ringer-16sning eller 5-procentig
glukoslosning/0,9-procentig natriumkloridlosning till en slutlig koncentration pa 0,3 till 1,2 mg/ml.

Kemisk och fysikalisk stabilitet for beredd 16sning for infusion har visats vid 25 °C i 24 timmar vid
spadning i 5-procentig glukoslosning, 0,9-procentig natriumkloridlosning, 5-procentig glukoslosning 1
Ringers losning och 5-procentig glukoslosning/0,9-procentig natriumkloridlosning.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor I6sningen anvindas omedelbart efter spadning. Om den inte anvinds
omedelbart ansvarar anvindaren for den beredda I6sningens forvaring (tid och temperatur), som
normalt inte ska overskrida 24 timmar vid 2 till 8 °C sévida inte beredning/spddning skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Efter spddning &r Iosningen endast avsedd for engéngsbruk.

Vid beredning kan Idsningarna vara halvgenomskinliga beroende pa vehikeln som anvénds i
preparatet, vilket inte avligsnas genom filtrering. Paclitaxel Fresenius Kabi ska administreras via ett
in-line-filter med ett mikropormembran pa < 0,22 um. Inga ndmnvérda forluster i styrka har noterats
efter simulerad administrering av Idsningen via infusionsaggregat med ett in-line-filter.

Det har forekommit enstaka rapporter om utfdllning under paklitaxelinfusioner, vanligtvis mot slutet
av en 24-timmarsinfusion. Aven om orsaken till utfillningen inte har klarlagts, formodas den hiinga
samman med 6verméttnad av den spidda losningen. For att minska risken for utfélining ska paklitaxel
anvindas sa snart som mdjligt efter spadning och onddig omrdring, vibration eller skakning ska
undvikas. Infusionsaggregaten ska spolas noga fore anvéndning, Infusionslosningens utseende ska
mspekteras regelbundet under infunderingen och infusionen ska avbrytas om fillning foérekommer.

For att minimera patientens exponering for DEHP, som kan 16sas ut fran infusionspasar,
infusionsaggregat eller annan medicinsk utrustning av plast som innehéller PVC, bor spddda
paklitaxellosningar forvaras i flaskor som inte innehaller PV C (glas, polypropylen) eller plastpasar
(polypropylen, polyolefin) och ges via infusionsaggregat som &r invindigt klidda med polyetylen.
Anvindning av filteranordningar (t.ex. IVEX-2") som har kort ingdngs- och/eller utgédngsslang av
PVC-plast har inte medfort ndmnvird urlakning av DEHP.

Skyddsinformation vid beredning av Paclitaxel Fresenius Kabi infusionsvitska:



hed

Dragskap ska anvéindas och skyddshandskar och skyddskldder baras. Om dragskap ej finns
tillgdngligt ska munskydd och skyddsglasdgon béras.

Gravida kvinnor eller kvinnor som kan bli gravida ska ej hantera denna produkt.

Oppnade behallare sdsom injektionsflaskor och infusionspésar samt anviinda kanyler, sprutor,
katetrar, slangar och rester av cytostatika ska betraktas som riskavfall och kasseras enligt lokala
riktlinjer for hantering av riskavfall.

Folj instruktionerna nedan vid spill: skyddskldder ska béras, trasigt glas ska samlas thop och
placeras i behallaren for riskavfall, kontaminerade ytor ska spolas av med stora mangder kallt
vatten, de avspolade ytorna skall sedan torkas grundligt och materialet som anvéints for torkning
ska kasseras som riskavfall.

Om Paclitaxel Fresenius Kabi kommer i kontakt med huden ska omradet skoljas med stora
méngder rinnande vatten och sedan tvéttas med tval och vatten. Vid kontakt med slemhinnor
ska det berorda omradet tvéttas grundligt med vatten. Om besvér uppstar, kontakta Idkare.

Om Paclitaxel Fresenius Kabi kommer i kontakt med 6gonen, tvitta dem noggrant med stora
méngder vatten. Kontakta en 6gonlikare omedelbart.

Avfallshantering

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt lokala riktlinjer for hantering av cytotoxiska
foreningar.



