Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Pacligen 6 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
paklitakseli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lalikkeen kiyttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Pacligen on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Pacligen-valmistetta
Miten Pacligen-valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Pacligen-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Pacligen on ja mihin siti kayte tiin
Pacligen on sydpilddke. Sen avulla voidaan ehki pysdyttdd syopédsolujen jakautuminen ja kasvu.

Pacligen-valmistetta kdytetddn seuraavien syopatyyppien hoitoon:

. rintasyopa
0 varhaisvaiheen rintasydvéin hoitoon, kun kasvain on poistettu leikkauksella ja potilas on
ensin saanut antrasykliinid ja syklofosfamidia sisiltdvdd AC-Litinnéishoitoa
0 pitkdlle edenneen tai etidpesidkkeisen rintasydvin ensisijaishoitoon. Pacligen annetaan

yhdessa joko jonkin antrasykliinin (esim. doksorubisiinin) tai trastutsumabin kanssa (jos
antrasykliinihoito ei sovi potilaalle ja syopésoluissa on HER2-pintaproteiinia; ks.
trastutsumabin pakkausseloste).

0 toissijaisena hoitona potilaille, joilla tavanomainen antrasyklinihoito eiole tehonnut tai
joille téllainen hoito ei sovellu
o munasarjasyopa
0 pitkélle edenneen munasarjasyovan ensisijaishoitoon tai potilaille, joilla on leikkauksen

jalkeen > 1 cm suuruinen jadnnoskasvain, yhdessa sisplatinin kanssa
0 kun tavanomaisia platinapohjaisia hoitoja on kokeiltu tuloksetta
o pitkdlle edennyt ei-pienisoluinen keuhkosyopa
0 yhdessa sisplatiinin kanssa, kun leikkaus- ja/tai sddehoito eivit sovi potilaalle.
Ladkettd kiytetddn myos AIDSiin littyvin sidekudossy6vén, ns. Kaposin sarkooman hoitoon, kun
liposomaalista antrasykliinihoitoa on kokeiltu tuloksetta.

Paklitakseli, jota Pacligen siséltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tdsséd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Pacligen-valmis tetta

Ali kiyti Paclige n-valmis tetta

o jos olet allerginen paklitakselille taitimédn Iddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6), etenkin makrogoliglyserolirisiinioleaatille
o jos imetit

o jos valkosoluarvosi (neutrofiiliarvot) ovat alle 1 500 solua/mikrol (syOpépotilailla) taialle 1 000
solua/mikrol (Kaposin sarkoomaa sairastavilla). Ladkaritai hoitaja tarkistaa asian.

o jos sinulla on Kaposin sarkooma ja samalla my0s vakava, hallitsematon tulehdus

o jos sinulla on vaikea maksan toimintah&irid

Jos jokin néistd koskee sinua, keskustele lddkéirin kanssa ennen Pacligen -hoidon aloittamista.

Varoitukset ja varotoimet

Allergisten reaktioiden minimoimiseksi saat muita lidkkeitd ennen Pacligen -hoitoa.

o jos huomaat voimakkaita allergisia reaktioita (esim. hengitysvaikeudet, hengenahdistus,
puristava tunne rinnassa, verenpaineen aleneminen, huimaus, pyorrytys, ihoreaktiot kuten
turvotus ja ihottuma)

o jos sinulla on kuume tta, kovia vilunviéris tyksid, kurkkukipua tai s uun haavaumia
(lwuydintoiminnan lamaantumisen merkkeja)

o jos sinulla on syddmen johtumishdirigita

o jos sinulla on vakavia maksavaivoja

o jos sinulla on aiemmin ollut raajojen hermosto-ongelmia, esim. raajojen tunnottomuutta,
heikotusta, kihelmointid tai poltetta (dareishermovaurion merkkejd). Pacligen -annosta tulee
ehka pienentia.

o jos olet saanut aiemmin rintakehéin séde hoitoa (keuhkotulehduksen riski voi suurentua)

o jos sinulla on paklitakselihoidon aikana tai pian sen jilkeen vaikeaa tai pitkddn jatkuvaa ripulia,

johon liittyy kuumetta ja vatsakipua. Kyseessa voi olla paksusuolitulehdus, ns. pseudo-
membranoottinen koliitti.

o jos sinulla on Kaposin sarkooma ja saat vaikean limakalvotulehduksen. Annosta tulee ehké
pienentéa.

Kerro heti lddkarille, jos jokin niistd koskee sinua.

Pacligen tulee aina antaa laskimoon. Pacligen -hoidon anto valtimoon voi aiheuttaa
valtimotulehdusta ja kipua, turvotusta, punoitusta ja kuumotusta.

Ole erityisen varovainen ennen Pacligen -hoidon kéyttod, silld lddke sisdltdd alkoholia (ks. kohta
“Pacligen-valmiste sisiltdd alkoholia ja makrogoliglyserolirisiinioleaattia’).

Lapset januoret
Pacligen -hoitoa ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille.

Muut lisike valmis teet ja Pacligen
Kerro ladkdarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat
ottaa/kdyttdd muita ladkkeita.

Keskustele lddkérin kanssa kéyttdessasi paklitakselia samanaikaisesti minkd tahansa seuraavien

kanssa:

o infektioiden hoitoon tarkoitetut lddkkeet (antibiootit kuten erytromysiini, rifampisiini jne.; kysy
laakarilta, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta, jos et ole varma, onko kéyttdmési lidke
antibiootti) ja my0s sieni-infektioiden hoitoon kiytetyt lddkkeet (esim. ketokonatsoli)

o miclialan tasaamiseen kiytettavat ladkkeet, joista kdytetdan joskus myos nimitysti
masennuslidkkeet (esim. fluoksetiini)
o kouristuskohtausten (epilepsian) hoitoon kéytettivit lidkkeet (esim. karbamatsepiini, fenytoiini)

veren rasvapitoisuuden pienentdmiseen kdytettiavit lidkkeet (esim. gemfibrotsiili)
o nérdstyksen tai mahahaavojen hoitoon kiytettivit lidkkeet (esim. simetidiini)



° HIVmn ja AIDS:in hoitoon kdytettdvét ladkkeet (esim. ritonaviiri, sakvinaviiri, indinaviiri,
nelfinaviiri, efavirentsi, nevirapiini)
o klopidogreeli-niminen lidke, jota kiytetddn veritulppien estdmiseen.

Tamaén ladkkeen sisdltima alkoholimiddrd saattaa muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos parhaillaan kdytiat muita lddkkeitd (ks. kohta ”Pacligen
valmiste siséltdd etanolia (alkoholia)™).

Pacligen tulee antaa

o ennen syopilaike sisplatiinia, jos nditd lddkkeitd kaytetddn yhtd aikaa. Munuaistoimintaa tulee
ehki seurata tavanomaista useammin.
o 24 tuntia syopédlidke doksorubisiinin jilkeen, jotta elimiston doksorubisimipitoisuudet eivét

suurenisi likaa.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Raskaus

Kerro lddkirille ennen Pacligen -hoitoa, jos olet taiepdilet olevasi raskaana. Jos voit tulla raskaaksi,
kiyti hoidon aikana jotakin tehokasta ja turvallista ehkéis ymenetelméi. Pacligen -hoitoa ei saa
kayttdd raskauden aikana, mikdli kiytto ei ole selvésti valttimétontd. Hedelmallisessd idssa olevien
nais- ja miespotilaiden ja/tai heidin kumppaniensa tulee kéyttida ehkéisyd viahintdén 6 kk ajan
paklitakselihoidon jilkeen.

Miespotilaiden tulee perehtya siittididen pakastusmahdollisuuksiin ennen paklitakselihoitoa, silld hoito
saattaa aiheuttaa hedelmattomyytta.

Imetys

Ali kiyti Pacligen -hoitoa, jos imetit. Kerro likirillesi, jos imetiit. Imetys tulee keskeyttii
Pacligen -hoidon ajaksi. Imetysté ei saa aloittaa uudelleen ennen kuin ld4kari antaa erikseen luvan
sithen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ali aja vilittomésti hoidon jilkeen, silld Iddke siséltdd alkoholia.

Ladkkeen sisdltimi alkoholimédérd voi myos heikentdéd kykydsi kéyttdd koneita. Aivan kuten
muissakin tilanteissa, ajaminen ja koneiden kdytto on kielletty, jos sinua huimaa tai pyorryttaa.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nidihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Paclige n-valmis te siséltii etanolia (alkoholia) ja makrogoliglyserolirisiinioleaattia (risiinioljy
polyoksi)

Tama ladkevalmiste sisdltdd 401,7 mg alkoholia (etanolia) per ml (40,2% w/v). Alkoholiméara 1
mlssa tété ladkevalmistetta vastaa 10 ml:aa olutta tai 4 mlaa viinié.

Tamén lddkevalmisteen sisdltimi alkoholimédéréd voi vaikuttaa ajokykyysi ja koneiden kiyttokykyysi.
Se johtuu siitd, ettd timéa lddkevalmiste saattaa vaikuttaa harkintakykyysi ja reaktionopeuteesi.

Jos sinulla on epilepsia tai maksan toimintahdiriditd, keskustele ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen timén ladkkeen kayttod.



Téamén [dakkeen sisdltdma alkoholimidrd saattaa muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa,jos parhaillaan kédytit muita lidkkeitd (ks. kohta ”Muut
ladkevalmisteet ja Pacligen”™).

Jos olet raskaana taiimetét, keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timéin
ladkkeen kayttod (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja hedelmillisyys™).

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

Ladke sisdltdd myos makrogoliglyserolirisiinioleaattia, joka voi aiheuttaa vaikeita allergisia reaktioita.
Jos olet allerginen makrogoliglyserolirisiinioleaatille, keskustele liéikéirin kanssa ennen
Pacligen -hoidon aloittamis ta.

3. Miten Pacligen-valmis tetta anne taan

Pacligen tulee antaa syopdhoitoon erikoistuneissa yksikoissé ja kokeneen sydpdtautien erikoisladkarin
valvonnassa.

Allergisten reaktioiden minimoimiseksi saat ennen kutakin Pacligen -hoitoa myds esilddkityksen,
johon kuulwu useita eri lddkkeitd. Ladkkeet voidaan antaa tabletteina, infuusiona laskimoon tai
molemmissa muodoissa.

Infuusioneste valmistetaan sekoittamalla lddke glukoosi- tai suolaliuokseen. Ks. hoitoalan
ammattilaisille suunnattu osio selosteen lopussa.

Pacligen annetaan infuusiona laskimoon in-line-suodatinta kéyttiden.

Laakari padttad, miten suuren Pacligen -annoksen saat ja montako annosta sinulle annetaan. Saamasi
Pacligen -annos perustuu elimistGsi pinta-alaan neliometreind (m?) sekd verikoetuloksiisi.
Syopatyypistd ja syovin vaikeusasteesta riippuen Pacligen-valmistetta voidaan kiyttidd ainoana
ladkkeend tai yhdessi jonkin muun syopélidkkeen kanssa.

Pacligen annetaan aina laskimoon 3-24 tunnin kuluessa. Hoito annetaan yleensé 2 tai 3 viikkon vélein,
ellei ladkari paéta toisin. Laédkari kertoo sinulle, montako Pacligen -hoitojaksoa tarvitset.

Saatat tuntea kipua tai epdmukavuutta, jos neula irtoaa tai siirtyy paikaltaan tai liuosta pddsee
ymparoivin  kudoksiin. Kerro heti [ddkérille tai hoitajalle, jos ndin tapahtuu.

Jos saat enemmin Paclige n-valmistetta kuin sinun pitiisi
Pacligen -yliannostukselle ei tunneta vastaldékettd. Saat hoitoa oireisiisi.

Jos Pacligen -annos unohtuu
Pacligen tulee antaa tarkan aikataulun mukaan. Kéy kaikilla sovituilla vastaanottokdynneilld ja kerro
ladkarillesi, jos annos unohtuu.

Jos lopetat Pacligen-valmis teen kiyton
Jos Pacligen -hoito lopetetaan, sen syovian kasvua estiva teho lakkaa. Ald lopeta Pacligen -hoitoa
ennen kuin olet keskustellut asiasta lddkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Kerro heti ladkirillesi, jos havaitset mitd tahansa allergis en re aktion merkkeji. Niitd voivat olla
esimerkiksi seuraavat:

kuumat aallot

ihoreaktiot

kutina

puristava tunne rinnassa

hengenahdistus tai hengitysvaikeudet

turvotus.

Nama voivat olla vakavien haittavaikutusten merkkeja.

Kerro liiKirille vilittomésti, jos

o sinulla on kuumetta, kovia vilunviris tyksii, kurkkukipua tai suun haavaumia
(luuydintoiminnan lamaantumisen merkkejé)

o raajasi ovat tunnottomat tai heikot (ddreishermovaurion merkkeja)*

o sinulla on vaikeaa tai pitkékestoista ripulia, johon liittyy kuumetta ja vatsakipua.

*Voi jatkua yli 6 kuukauden ajan paklitakselin lopettamisen jilkeen.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli I kdyttdjdllda 10:std):

o tulehdukset (lahinnd virtsatie- ja ylihengitystietulehdukset). Jos sinulla on kuumetta tai muita
tulehduksen merkkejd, kerro siitd valittomésti ladkarille.

o hengenahdistus

o veren valko- ja punasoluarvojen ja verihiutalearvojen aleneminen

o kuume, kovat vilunvireet, padnsirky, huimaus, visymys, kalpeus, verenvuoto, lisdéntynyt
mustelma-alttius

o lievat allergiset reaktiot kuten kuumat aallot, ihottuma ja kutina

ddreishermovauriot, joiden tyyppioireita ovat rydmivé tai kihelmoivd tunne iholla, tunnottomuus

ja/tai kipu raajoissa*

alhainen verenpaine

pahoinvointi, oksentelu, ripuli

kurkkukipu tai suun haavaumat, suun kipu ja punoitus

hiustenldhtd (useimmissa tapauksista hiustenldhto tapahtui alle kuukauden kuluttua

paklitakselihoidon aloittamisesta. Hiustenlihdon tapahtuessa se on huomattavaa (yli 50-

prosenttista) useimmilla potilailla).

o lihas- tai nivelkipu, lihaskrampit.

*Voi jatkua yli 6 kuukauden ajan paklitakselin lopettamisen jialkeen.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):
o syddmen sykkeen hidastuminen

o ohimenevit, lievit kynsi- ja thomuutokset

o pistoskohdan reaktiot (paikallinen turvotus, kipu, punoitus, kovettuminen, joskus ihon side-
kudoskerroksen tulehdus, thon paksuuntuminen sidekudosmuodostuksen vuoksi, ihokuolio)

o maksatoiminnan kokeissa voidaan todeta maksaentsyymiarvojen (AFOS ja ASAT) huomattavaa

suurenemista, mikd viittaa maksatoiminnan héiridihin.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
o septinen eli ns. verenmyrkytyksesté johtuva sokki
o vaikeat yliherkkyysreaktiot, joihin liittyy
- verenpaineen laskua, kasvojen, huulten, suun, kielen tai nielun turvotusta, hengen-
ahdistusta tai nokkosihottumaa — nima oireet vaativat lidkarinhoitoa




- vapina

- selkdkipu

- rintakipu

- nopea sydédmen syke
- vatsakipu

- kipu raajoissa

hikoilu

vasymys

korkea verenpaine

laskimotulehdus

veritulpat

hengitysvaikeudet

nopea syddmen syke (kammioiden tihedlyontisyys, tihedlyontisyys, johon Littyy bigeminiaa)
syddmentykytys, syddntoiminnan héirié (eteis-kammiokatkos)

pyOrtyminen

sydinkohtaus

keltaisen sappivdriaine bilirubiinin suuret pitoisuudet veressd (havaitaan verikokeissa).

Harvinaiset (voi esiintyd enintdidin 1 kavttdjdlld 1 000:sta):

o sepsis (“verenmyrkytys™)

o vatsakalvotulehdus

o alhainen veren valkosolumddrd (neutrofiiliméérd), johon hLittyy kuumetta ja tulehdusriskin
suurenemista (kuumeinen neutropenia)

o vakavat ja mahdollisesti kuolemaan johtavat yliherkkyysreaktiot (anafylaksia)

o likehermoihin kohdistuvat haitat, jotka aiheuttavat raajojen lihasheikkoutta

hengenahdistus, interstitiaalinen keuhkotulehdus, keuhkojen sidekudosmuodostus eli fibroosi,

keuhkoveritulppa, hengenahdistus, nesteen kertyminen keuhkopussiin

suolitukos

suolen puhkeaminen

paksusuolitulehdus (iskeeminen koliitti)

haimatulehdus

kutina, ihottuma tai ihon punoitus

veren kreatiniinipitoisuuden suureneminen, joka viittaa munuaistoiminnan hairi66n

hermostohdiriét, joihin littyy késivarsien ja jalkojen lihasheikkoutta

kuume, nestehukka, voimattomuus, turvotus, huonovointisuus

syddnsairaus, joka voi aiheuttaa hengenahdistusta ja nikkojen turvotusta.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayitdidlld 10 000:sta):

o dkillinen verta muodostavien luuydinsolujen sairaus (akuutti myelooinen leukemia,

myelodysplastinen oireyhtymé)

vakava ja mahdollisesti kuolemaan johtava yliherkkyysreaktio ja sokki (anafylaktinen sokki)

ruokahaluttomuus

sekavuustilat

nidkohermon ja/tai ndon hiiriot (valihdykset, ndikokenttdpuutokset)

kuulon menetys tai heikkeneminen, korvien soiminen, kiertohuimaus

syddmen rytmihdirit (eteisvérind, supraventrikulaarinen takykardia)

suoliliepeen veritulppa

paksusuolitulehdus, johon liittyy joskus vaikeaa, pitkékestoista ripulia (pseudomembranoottinen

koliitti, neutropeeninen koliitti), nesteen kertyminen vatsaonteloon (askites), ruokatorvitulehdus,

ummetus

o maksatoiminnan hiiriét (maksakuolio, maksaperédinen aivosairaus eli ns. hepaattinen
enkefalopatia; molempien on ilmoitettu johtaneen joissakin tapauksissa kuolemaan)

o vakavat yliherkkyysreaktiot, joihin voi littyd esimerkiksi kuumetta, ihon punoitusta, nivelkipua
ja/tai silmétulehdusta (Stevens—Johnsonin oireyhtymai), thon kuoriutumista (epidermaalinen
nekrolyysi), punoitusta ja epdsddnnoéllisida punaisia, tihkuvia ldiskid (eksudatiivinen erythema




multiforme), rakkulainen ja kesivéd ihotulehdus (eksfoliatiivinen dermatiitti), nokkosihottuma,
kynsien irtoaminen (kédet ja jalat tulee suojata auringolta hoidon aikana).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin) :

o tuumorilyysioireyhtymésti aiheutuva:

o korkea veren kaliumpitoisuus, joka voi aiheuttaa syddmen rytmihéiriditd (hyperkalemia)

° tetania, kouristuskohtaukset, kehitysvammaisuus, likehdiriot, tunne-eldmén
epavakaus/levottomuus/ahdistuneisuus, lihaskipu tai heikkous (hypokalsemia)

o viasymys, ruokahaluttomuus, paansirky, nesteen kertyminen raajoihin ja keuhkoihin
(munuaisten vajaatoiminta)

o makulaarinen 6deema, mikd johtaa keskeisen ndon vééristymiseen
o fotopsia, jonka seurauksena potilas nékee valon vilihdyksid
o pistemadisid, lankamaisia tai hAimdhékinseitin kaltaisia lasiaiskellujia voidaan havaita likkuvan

hitaasti silmidn pinnalla
o laskimotulehdus (flebiitti)

o symmetrinen ihon paksuuntuminen (skleroderma)

o systeeminen lupus erythematosus (SLE), joka aiheuttaa kuumetta, huonovointisuutta, nivel- ja
lihaskipuja, vdsymysté ja ohimenevia kognitiivisten kykyjen menetysti

o disseminoituneesta intravaskulaarisesta koagulaatiosta tai “DIC:std” on ilmoitettu. Siind on kyse
vakavasta tilasta, joka aiheuttaa henkildille lLian helposti verenvuotoa, liian helposti veritulppia,
tai molempia.

o punoitus ja turvotus kdmmenissé tai jalkapohjissa, mikd voi aiheuttaa thon kuoriutumista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Pacligen-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Pidd mjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle. Témaé lddkevalmiste ei vaadi erityisid siilytys-
olosuhteita.

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimaiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Pacligen sisaltai

o Vaikuttava aine on paklitakseli. 1 ml infuusiokonsentraattia liuosta varten siséltdd 6 mg
paklitakselia.
Yksi 5 ml injektiopullo sisdltdd 30 mg paklitakselia.



Yksi 16,7 ml injektiopullo sisdltdd 100 mg paklitakselia.
Yksi 25 ml injektiopullo siséltdd 150 mg paklitakselia.
Yksi 50 ml injektiopullo siséltdd 300 mg paklitakselia.
Yksi 100 ml injektiopullo sisdltdd 600 mg paklitakselia.
o Muut aineet ovat vedetdn etanoli ja polyoksyylirisiinioljy (makrogoliglyserolirisiinioleaatti).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Pacligen on kirkas, viriton tai vaaleankeltainen viskoosi liuos kirkkaassa tyypin I lasi-injektiopullossa,
jossa on fluoripolymeeripinnoitettu halobutyylikumikorkki ja alumimnikutistekorkki.

Yksi injektiopullo sisdltdd 30 mg, 100 mg, 150 mg, 300 mg tai 600 mg paklitakselia.

Pacligen on pakattu 1, 5, 10 tai 20 injektiopulloa sisdltdviin pakkauksiin. 1, 5 tai 10 injektiopulloa on
saatavana pakkauksessa, jossa voi olla muovisuojus (Onco-Safe taisuojakalvo). Onco-Safe tai
suojakalvo ei joudu kosketuksiin lidkevalmisteen kanssa, vaan suojaa valmistetta kuljetuksen aikana,
mika lisdd hoito- ja apteekkihenkildston turvallisuutta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6dpenhamina S, Tanska

Valmistaja:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
tai

Lek Pharmaceuticals d.d, Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

tai

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Itdvalta
tai
Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Itdvalta

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.02.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Kaiyttoohjeet
SYTOSTAATTI
1. Yhte e ns opimattomuudet

Polyetoksyylirisiinioljy (makrogoliglyserolirisiinioleaati) voi aiheuttaa DEHP:n [di(2-
etyyliheksyyli)ftalaatti] liukenemista pehmeistd polyvinyylikloridipakkauksista (PVC) ajan ja
pitoisuuden mukaan suurenevina méérini. Laimennetun paklitakselin valmistuksessa, siilytyksessa ja
annossa tulisi timén vuoksi kayttdd laitteita, jotka eivét sisdlli PVC:ta.

2 Kaytto- ja kasittelyohjeet

Kisittely:

Kuten kaikkia solunsalpaajia késiteltdessé, paklitakselin késittelyssd on noudatettava varovaisuutta.
Raskaana olevat tai hedelméllisessd idssé olevat naiset eivit saa késitelld solunsalpaajia.

Koulutetun henkiloston tulee laimentaa valmiste aseptisesti tihén tarkoitukseen varatulla alueella
asianmukaisia suojakdsineitd kéyttden. Iho- ja limakalvokosketusta tulee vilttdd. Jos ainetta joutuu
iholle, alue pestddn vedelld ja saippualla. Thokosketuksen jédlkeen on havaittu pistelyd, polttelua ja



punoitusta. Jos ainetta joutuu limakalvoille, alue tulee huuhdella huolellisesti vedelld. Valmisteen
hengittimisen yhteydessa on raportoitu hengenahdistusta, rintakipua, nielun poltetta ja pahoinvointia.
Jos avaamattomia injektiopulloja sdilytetdén jddkaapissa, nithin voi muodostua sakkaa. Se liukenee
uudelleen valmisteen limmetessd huoneenlimpoiseksi, vaikka valmistetta ei sekoiteta lainkaan tai sitd
sekoitetaan vain vahin. Tamai ei vaikuta valmisteen laatuun. Jos liuos pysyy sameana tai siind on
liukenematonta sakkaa, injektiopullo tulee hévittda.

Injektiopullon avaamisen jilkeen valmiste pysyy mikrobiologisesti, kemiallisesti ja fysikaalisesti
stabillina 28 pdivdn ajan 15-25 °C lAmpétilassa. Muutoin sdilytysajat ja pakkauksen avaamisen
jalkeiset sdilytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.

Valmistelu infuusion antoon:

Paklitakseli tulee laimentaa aseptisesti ennen infuusion antoa. Laimentamiseen voidaan kéayttda
seuraavia injektionesteitd: 0,9 % natriumkloridi-injektioneste, 5 % glukoosi-injektioneste tai 0,9 %
natriumkloridi-injektionesteen ja 5 % glukoosi-injektionesteen sekoitus. Lopullisen pitoisuuden tulee
olla 0,3-1,2 mg/ml.

Kayttovalmiin infuusionesteen on osoitettu sdilyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 5—25 °C

lampdtilassa enintdén 51 tunnin ajan, jos se on laimennettu 5 % glukoosi-injektionesteeseen tai 0,9 %
natriumkloridi-injektionesteeseen. Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kayttda vélittoméasti. Jos
valmistetta ei kdytetd valittoméasti, kdytonaikainen siilytysaika ja kdyttod edeltdvit sdilytysolosuhteet

laimennus ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.
Kayttovalmiiksi sekoitettu livos on tarkoitettu vain yhtd kiyttokertaa varten.

Valmistelun jilkeen liuos voi olla osittain sameaa valmisteessa kdytetyn vehikkelin vuoksi. Sameutta
eivoi poistaa suodattamalla. Paklitakseli-infuusiota annettaessa tulee kdyttda in-line-suodatinta, jonka
huokoskoko on enintddn 0,22 um. (Valmisteen vahvuuden ei ilmoitettu heikkenevén oleellisesti, kun
sitd annettiin simuloidusti in-line-suodattimen siséltidvan infuusioletkuston kautta.)

Paklitakselin sakkautumista infuusion aikana on raportoitu erittdin harvoin, yleenséd 24 tunnin
infuusiojakson lopussa. Vaikka tdmén sakkautumisen syyti ei ole selvitetty, se littyy todennékdisesti
laimennetun liuoksen ylikylldstymiseen. Sakkautumisriskin minimoimiseksi paklitakseli tulee kayttda
mahdollisimman pian laimennuksen jilkeen ja liallista sekoittamista, tirindlle altistumista tai
ravistamista tulisi valttdd. Infuusioletkusto tulee huuhdella ennen kdyttéd. Infuusioneste tulee tarkastaa
sddanndllisin vélein infuusion aikana, ja infuusion anto tulee keskeyttdé, jos valmiste sakkautuu.

Jotta potilas altistuisi mahdollisimman vahdn pehmennetyistd PV C:std valmistetuista pusseista,
sarjoista tai muista ladkinnéllisistd laitteista liukenevalle DEHP:lle, laimennettua paklitakseliliuosta on
séilytettdva pulloissa, jotka eivit sisdlli PVC:té (lasi, polypropeeni) tai muovipusseissa (polypropeeni,
polyolefiini), ja infuusioon on kdytettdvé polyeteenilld vuorattuja infuusiosarjoja. DEHP:té ei ole
liuennut merkittdvid midrid suodatinlaitteista, joissa on pehmeistd PVC-muovista valmistettu lyhyt
tulo- ja/tai ldhtdletku.

Jitteiden kasittely:

Kaikki paklitakselin valmisteluun tai antoon kéytetyt tai lddkkeen kanssa muutoin kosketuksiin
joutuneet vilineet tulee hdvittdd sytostaattijitteen kasittelyd koskevien paikallisten ohjeiden
mukaisesti.

3 Kestoaika

Avaamaton injektiopullo: 3 vuotta.

Avaamisen jilkeen, ennen laimentamista:



Infuusionesteen on osoitettu sdilyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 25 °C limpétilassa
enintdin 28 pdivin ajan, kun ainetta on otettu neulalla useita kertoja.

Mikrobiologiselta kannalta avattua tuotetta voidaan siilyttdd enintddn 28 pdivdd 25 °C lampoétilassa.
Muutoin séilytysajat ja sdilytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.

Laimentamisen jilkeen:

Valmisteen on dokumentoitu séilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 51 tunnin ajan 25 °C ja
2-8 °C lampdtilassa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kdyttdd valittomasti. Jos valmistetta ei kdytetd vilittomasti,
kaytonaikainen sdilytysaika ja kdyttod edeltdvit sdilytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla. Ne ovat
normaalisti kuitenkin enintddn 24 tuntia 2—8 °C lampétilassa, ellei laimennus ole tapahtunut
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

4 Séilytys

Sailytettava alkuperdispakkauksessa.



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Pacligen 6 mg/ml koncentrat till infusions vitska, losning
paklitaxel

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Pacligen dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Pacligen
Hur Pacligen ges

Eventuella biverkningar

Hur Pacligen ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR e e

1. Vad Pacligen éir och vad det anvénds for
Paklitaxel dr ett likemedel mot cancer. Det hdmmar tillvéixt och delning av cancerceller.

Pacligen anvénds for att behandla olika typer av cancer dvs.:
e Brostcancer:

o Behandling av tidig brostcancer efter operation da den primdra tuméren tagits bort, foljit av
tilliggsbehandling med antracyklin och cyklofosfamid (AC).

o Som forstahands-behandling for avancerad brostcancer eller for brostcancer som har spridit
sig till andra delar av kroppen. Pacligen kombineras antingen med antracyklin (t.ex.
doxorubicin) eller med en substans som heter trastuzumab (till patienter for vilka antracyklin
inte dr limplig och till patienter vilkas cancerceller har ett protein pa sin yta som kalls HER2,
se bipacksedeln for trastuzumab).

o Som andrahands-behandling for patienter som inte svarat pd standardbehandling med
antracykliner eller dir sddan behandling inte ska anvéndas

e (Canceriaggstockarna:

o Som forstahands-behandling vid avancerad cancer idggstockarna eller hos patienter med en
aterstaende tumor storre dn 1 cm efter en forsta operation, i kombination med cisplatin.

o Efter att standardbehandling med platina-innehdllande Iikemedel har prévats men inte gett
effekt.

e En sorts lungcancer (avancerad icke-sma-cellig lungcancer):

o I kombination med cisplatin nir operation och/eller stralbehandling inte ar lAmplig.

Det anvinds ocksa for att behandla en speciell AIDS-relaterad form av cancer som utvecklas i
bindviven (Kaposis sarkom) d& annan behandling (dvs. liposomala antracykliner) har prévats men inte
gett resultat.

Paklitaxel som finns i Pacligen kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Pacligen

Anvind inte Pacligen:



om du &r allergis k mot paklitaxel eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6), sarskilt makrogolglycerolricinoleat

om du ammar

om antalet vita blodkroppar (neutrofiler) ligger under 1500 celler per mikroliter (for
cancerpatienter) eller under 1000 celler per mikroliter (for patienter med Kaposis sarkom). Detta
miits av sjukvéarden.

om du har en allvarlig och okontrollerad infektion och Pacligen anvidnds for att behandla
Kaposis sarkom

om du lider av allvarlig leversjukdom.

Om négot av detta stimmer in pa dig, tala med din likare fore be handlingss tart med Pacligen.

Varningar och forsiktighet
For att minska risken for allergiska reaktioner kommer du férbehandlas med andra likemedel
innan du far Pacligen.

Om du upplever allvarliga allergiska reaktioner (t.ex. andningssvarigheter, andfaddhet, tryck
over brostet, blodtrycksfall, yrsel, hudreaktioner som utslag eller svullnad).

Om du har feber, allvarlig frossa, halsont eller sir i munnen (tecken pa benméargshdmning).
Om du har retledningsrubbning i hjértat.

Om du har allvarlig leversjukdom.

Om du tidigare haft problem med armar och ben sasom kénselbortfall, svaghet, stickande eller
brannande kénsla har (tecken pa perifer neuropati). En minskning av dosen kan behova goras.
Om din briostkorg tidigare har strilbe handlats (eftersom det kan 6ka risken for
lunginflammation).

Om du utvecklar allvarlig eller bestdende diarré med feber och magont under eller strax efter
behandling med Pacligen. Din tarm kan da vara inflammerad (pseudomembranos kolit).

Om din mun &r sérig och rod (tecken pa slemhinneinflammation) och du behandlas for Kaposis
sarkom. Du kan behdva en ldgre dos.

Informera omedelbart din likare om ndgot av detta stimmer in pa dig.

Pacligen ska alltid ges intrave nést. Om Pacligen ges i artirerna kan det ge upphov till inflammation 1
dem vilket kan ge smirta, svullnad, rodnad och virmekénsla.

Innan du anvinder Pacligen tank pa att likemedlet innehéller alkohol (se avsnitt “Pacligen innehaller
alkohol och makrogolglycerolricinoleat™).

Barn och ungdomar
Pacligen rekommenderas inte for anvindning till barn (under 18 &r).

Andra likemedel och Pacligen
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Tala med din likare ndr du tar paklitaxel samtidigt som nagot av foljande:

lakemedel for att behandla infektioner (dvs. antibiotika sdsom erytromycin, rifampicin, etc.,
frdga din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du dr oséker pa huruvida likemedlet du
tar dr antibiotika), och likemedel for att behandla svampinfektioner (t.ex. ketokonazol)
lakemedel som anvénds for att hjilpa dig att stabilisera humoéret, dven kallade antidepressiva
medel (t.ex. fluoxetin)

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

lakemedel som anvénds for att hjilpa till att sédnka blodlipidnivéer (t.ex. gemfibrozil)
lakemedel som anvénds for halsbrdnna eller magsar (t.ex. cimetidin)

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

ett likemedel som kallas klopidogrel, som anvinds for att férhindra blodproppar.



Alkoholen i detta likemedel kan paverka effekten av andra likemedel. Tala om for Iikare eller
apotekspersonal om du anvinder andra likemedel (se avsnitt ”Pacligen innehaller etanol (alkohol)).

Pacligen maste ges

o fore cisplatin (for behandling av cancer) vid kombinationsbehandling. Din njurfunktion kan
behova kontrolleras oftare.
o 24 timmar e fter doxorubicin (for behandling av cancer) for att undvika hoga halter av

doxorubicin i kroppen.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

Informera din likare om du ér gravid eller tror att du kan vara gravid fore du fir behandling med
Pacligen. Om det finns risk for att du kan bli gravid, anvénd en effektiv och siiker pre ventivmetod
under behandlingen. Pacligen skall inte anvindas vid graviditet savida det inte 4r absolut nddvandigt.
Kvinnor och mén i fertil &lder samt deras partner ska anvanda effektiva preventivmedel i minst 6
ménader efter avslutad behandling med paklitaxel.

Main bor soka rad om nedfrysning av sperma fore behandling med paklitaxel eftersom risk for sterilitet
foreligger.

Amning
Anvind inte Pacligen om du ammar. Informera din likare om du ammar. Avbryt amningen om du
anviinder Pacligen. Ateruppta inte amningen forrin din likare gett tillitelse till det.

Korformaga och anvindning av maskiner
Detta likemedel innehdller alkohol. Dérfor bor du inte kora omedelbart efter en behandlingsomgang.

Miéngden alkohol i detta likemedel kan ocksa paverka din formaga att anvanda verktyg och maskiner.
Avsta fran att kora bil eller anvidnda verktyg eller maskiner om du kdnner dig yr eller dr osédker pa om
du kan.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framf6éra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Pacligen innehéller etanol (alkohol) och makrogolglycerolricinoleat (polyoxyetylerad ricinolja)
Detta likemedel innehaller 401,7 mg alkohol (etanol) per ml (40,2% w/v). Madngden i 1 ml av detta
lakemedel motsvarar 10 ml 6l eller 4 ml vin.

Alkoholen i detta likemedel kan paverka forméagan att framfora fordon och anvéinda maskiner. Det
beror pa att ditt omdome och reaktionsformaga kan paverkas.

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

Alkoholen idetta likemedel kan paverka effekten av andra likemedel. Tala om for likare eller
apotekspersonal om du anvéinder andra likemedel (se avsnitt ” Andra likemedel och Pacligen”).

Om du ér gravid eller ammar, radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel
(se avsnitt ”Graviditet, amning och fertilitet™).



Om du ér beroende av alkohol rédfraga likare eller apotekspersonal innan du anvinder detta
lakemedel.

Pacligen innehéller ocksa makrogolglycerolricinoleat som kan ge allvarliga allergiska reaktioner. Om
du ar allergisk mot makrogolglycerolricinoleat, informera din liikare innan du anviinder Pacligen.

3.  Hur Pacligen ges

Pacligen ska endast administreras under 6verinseende av en kvalificerad onkolog pé kliniker
specialiserade pa administrering av cytotoxiska dmnen.

For att minska risken for allergiska re aktioner kommer du forbehandlas med andra likemedel
innan du far Pacligen. Dessa likemedel kan ges som tabletter eller som en infusion i en ven, eller bade
och.

Infusionslosningen har beretts genom att blanda produkten med glukos 16sning eller
natriumkloridlésning, se information endast avsedd for hilso-och sjukvardspersonal i denna
bipacksedel.

Pacligen kommer att ges som dropp i en av dina vener (intravends infusion) via ett filter.

Din likare kommer att bestdimma vilken dos och hur manga doser av Pacligen du behdver. Méangden
(dosen) som du ska ha baseras pa din kroppsyta i kvadratmeter (m?) och resultaten fran blodproverna.
Beroende pé typ och allvarlighetsgrad av din cancer kommer du att behandlas med enbart Pacligen
eller i kombination med andra cancerlikemedel.

Pacligen ska alltid gesien avdina vener under 3-24 timmar. Vanligtvis ges Pacligen varannan eller
var tredje vecka om inte din ldkare beslutar om annat tidsintervall. Din likare kommer att informera
dig om hur manga kurer av Pacligen du behover.

Du kan kénna obehag eller smédrta om nalen lossnar eller rubbas eller om 16sningen nar omgivande
vavnader. Kontakta omedelbart ldkare eller sjukskoterska om detta intraffar.

Om du har fitt for stor méngd av Pacligen
Det finns ingen kidnd antidot mot 6verdosering med paklitaxel. Du kommer att fa behandling for dina
symtom.

Om du har glomt att anvinda Pacligen

Paklitaxel behover ges regelbundet. Var noga med att hdlla alla avtalade besok och informera likare
om har missat en dos.

Om du slutar att anvinda Pacligen

Attsluta att anvinda paklitaxel kan leda till att effekten pa tumdrens tillvixt upphdr. Sluta inte
behandlingen med Pacligen savida du inte har diskuterat det med din lékare.

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 anvédndare behdver inte fa
dem.

Informera omedelbart din léikare om du ser nagra tecken pé allergis ka reaktioner. Vilket kan
inkludera en eller flera av foljande symtom:



Virmevalningar

Hudutslag

Klada

Tryck 6ver brostet

Andndd eller andningssvarigheter

Svullnad.

Dessa symtom kan vara tecken pa allvarliga biverkningar.

Informera omedelbart din likare om du:

o har feber, kraftig frossa, halsont eller sir i munnen (tecken pa benmargshamning)
o har kins elbortfall eller upple ver svaghet i armar och ben (tecken pé perifer neuropati)*
o far svar eller bestiende diarré med feber och magont.

*Kan kvarvara lingre 4n sex manader efter avslutat paklitaxelanvindande.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):

o Infektioner (huvudsakligen infektioner i Gvre luftvigarna och i urinvdgarna) om du har feber
eller andra tecken pa infektion, tala omedelbart om det for din likare
o Andnod

o Undersokningar kan pavisa minskning av blodplittar, vita och roda blodkroppar

° Feber, kraftig frossa, huvudvark, yrsel, trotthet, blekhet, blodningar, om du littare far blamérken
dn normalt

o Lattare 6verkénslighetsreaktioner sasom varmevalningar, hudutslag och klada

Skador pa perifera nerver karakteriserade av myrkrypningar, kidnselbortfall och/eller smérta i

armar och/eller ben (symtom pa perifer neuropati)*

Légt blodtryck

Illamaende, krakningar, diarré

Halsont eller sar i munnen, sarig och r6d mun

Haravfall (de flesta fall av haravfall intraffade mindre 4n en méanad efter insdttande av

paklitaxel. Nér detta hdnder, dr haravfallet uttalat (6ver 50 %) hos de flesta av patienter).

o Muskelsmaérta eller ledsmérta, kramper.

*Kan kvarvara lingre 4n sex manader efter avslutat paklitaxelanvindande.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

o Langsam hjartrytm (puls)

o Overgéende littare nagel- och hudférindringar

. Reaktioner vid injektionsstéllet (lokal svullnad, smérta, rodnad, férhdrdnad av vivnad, ibland
celluliter, fortjockning av huden (hudfibros), vivnadsdod (nekros))

o Undersokningar kan pavisa: Kraftigt forhojda halter av leverenzym (alkaliska fosfataser och
ASAT) indikerande nedsatt leverfunktion.

Mindre vanliga (kan forekomma hosupp till 1 av 100 anvindare):
o Chocktillstand till foljd av blodforgiftning (kédnd som septisk chock)
o Svara 6verkénslighetsreaktioner sdsom
- Dblodtrycksfall, svullnad i ansikte, lipparna, munnen, tungan eller halsen och andndd och
nésselfeber; dessa reaktioner kriver medicinsk be handling
- frossa
- ryggsmarta
- brostsmaérta
- hjartklappning
- magsmartor
- smirta i hdnder och fotter
o Svettning
o Trotthet




Hogt blodtryck

Inflammation ien ven

Blodpropp

Andndd

Snabb hjartrytm (ventrikuldr takykardi, takykardi med bigemini)

Kammarflimmer eller upphord impulsoverledning mellan hjirtats formak och kammare (AV-
blockad)

Svimning

Hjértinfarkt

Undersokningar kan pavisa forhojd niva av bilirubin (en gul nedbrytningsprodukt fran galla) i
blodet (gulsot).

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

Blodforgiftning (sepsis)

Bukhinneinflammation

Minskat antal av en typ av vita blodkroppar (neutrofila granulocyter) med feber 6kad risk for
infektion (febril neuropent)

Livshotande allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

Péaverkan pa nerver som styr musklerna, med muskelsvaghet i armar och ben som foljd
(motorisk neuropati)

Andféaddhet, blodpropp i lungorna, lungfibros, interstitiell pneumoni, andndd, pleurautgjutning
Tarmvred

Hal pa tarmen

Inflammation i tjocktarmen (ischemisk kolit)

Inflammation 1 bukspottkérteln (pankreatit)

Klada, hudutslag, rodnad

Forhgjd niva i blodet av kreatinin, vilket kan tyda pa nedsatt njurfunktion

Paverkan pa nerverna med kénsla av muskelsvaghet i armar och ben (motorneuropati)

Feber, uttorkning, kraftloshet, vatskesvulinad, sjukdomskénsla

Hjértproblem som kan orsaka andndd eller svullna vrister.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare):

Plotslig rubbning i de blodbildande cellerna (akut leukemi, myelodysplastiskt syndrom)
Livshotande allergisk reaktion med chock (anafylaktisk chock)

Aptitléshet (anorexi)

Forvirringstillstand

Synnervspaverkan och/eller synstdrningar (flimmerskotom)

Horselforlust eller horselnedséttning (ototoxicitet), dronsusningar/-ringningar (tinnitus), yrsel
Oregelbunden, snabb hjartrytm (formaksflimmer, supraventrikuldr takykardi)

Blodproppar (tromboser) i bukhdlans och tarmens blodkérl

Inflammation i tjocktarmen, ibland med bestaende, allvarlig diarré (pseudomembrands kolit,
neutropen kolit), ansamling av vitska i buken (ascites), inflammation i matstrupen, forstoppning
Sviktande leverfunktion (vdvnadsddd ilevern, paverkan pa hjarnan pga sviktande leverfunktion)
fall med dodlig utgang rapporterade for bada tillstanden

Allvarliga allergiska reaktioner inklusive feber, hudrodnad, smérta i leder och/eller
inflammation i 6gonen (Stevens-Johnsons syndrom), lokal hudavlossning (epidermal nekrolys),
rodnad med oregelbundna roda (vétskefyllda) flickar (erythema multiforme), hudinflammation
med blasor och avflagnande hud (exfoliativ dermatit), nisselfeber, nagelupplosning (man bor
skydda hénder och f6tter mot solbestralning under behandlingstiden).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

Tumorlyssyndrom som orsakat:

Hoga nivéer av kalium iblodet, vilket kan orsaka onormal hjirtrytm (hyperkalemi)
Kramp i skelettmuskulaturen (tetani), krampanfall, utvecklingsstérning, rorelsesjukdomar,
kdnslomissig instabilitet/dngest/oro, smirta eller svaghet i muskler (hypokalcemi)



Trotthet, forlorad aptit, huvudvirk, vitskeansamling i armar, ben och lungor (njursvikt)

Svullnad 1 6gats bakre del (makuladdem) som orsakat forvrangning i det centrala synfiltet

Fotopsi som orsakat upplevda blixtar i synféltet

Glaskroppsgrumlingar som upptrader som fliackar, tradar eller fragment av spindelvdv som

langsamt flyter forbi iakttagarens 6gon

Inflammation ien ven (flebit)

o Symmetrisk fortjockning av huden (sklerodermi)

o Systemisk lupus erythematosus som orsakat feber, sjukdomskénsla, ledsmérta, muskelsmértor,
trotthet och tillfallig forlust av kognitiv formaga

o Disseminerad intravaskuldr koagulation eller “DIC” har rapporterats. Detta &r ett allvarligt
tillstdnd som gor att méanniskor bloder alltfor Iitt, far blodproppar alltfor latt, eller bada dessa.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

Sverige: Likemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.
Finland: Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Pacligen ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan/flaskorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Inga séarskilda
temperaturanvisningar.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter EXP. Utgéngsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

o Den aktiva substansen ér paklitaxel. En milliliter koncentrat mnehaller 6 mg paklitaxel.
En injektionsflaska 5 ml innehaller 30 mg paklitaxel
En mjektionsflaska 16,7 ml innehaller 100 mg paklitaxel
En injektionsflaska 25 ml innehaller 150 mg paklitaxel
En injektionsflaska 50 ml innehéller 300 mg paklitaxel
En injektionsflaska 100 ml innehéller 600 mg paklitaxel

o Ovriga innehallsimnen ir vattenfri etanol (alkohol) och polyoxyetylerad ricinolja
(makrogolglycerolricinoleat).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Pacligen dr en klar, farglos till svagt gul, viskos 16sning 1 farglosa injektionsflaskor (typ I-glas) med
fluoropolymerdragerad halobuylgummiprop och vagformad aluminiumkapsel.

Varje injektionsflaska innehaller 30 mg, 100 mg, 150 mg, 300 mg eller 600 mg paklitaxel.
Pacligen finns i forpackningar om 1, 5, 10, 20 injektionsflaskor. Forpackningsstorlekarna 1
injektionsflaska, 5 injektionsflaskor och 10 injektionsflaskor finns med eller utan plastskydd (Onco-



Safe eller skyddsfolie) ien kartong. Onco-Safe och skyddsfolie &r inte 1 kontakt med Iikemedlet och
ger 0kad sdkerhet under transport, vilket 6kar sdkerheten for apoteks- och sjukvardspersonal.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdilining
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1,39179 Barleben, Tyskland
iltlziPharmaceuticals d.d, Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

%]ll;rwe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Osterrike
lglalf;gva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Osterrike

Denna bipacksedel éindrades senast 21.02.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal
Anvisningar for anvindning:

CYSTOSTATIKUM
1. Inkompatibilite ter

Polyoxyetylerad ricinolja (Macrogolglycerolricinoleat) kan fororsaka urlakning av DEHP [di-2-
etylhexylftalat] frdn mjukgjorda infusionspasar av polyvinylklorid (PVC) ochhalten av DEHP 6kar
med tid och koncentration. Darfor bor beredning, forvaring och administrering av utspétt Pacligen ske
med utrustning som inte innehaller PVC.

2. Anvisningar for anvindning och hantering

Hantering:
Forsiktighet bor iakttagas vid hantering av Pacligen liksom med alla cytostatika.

Gravida kvinnor eller kvinnor i fertil lder bor varnas att de ska undvika att hantera cytotoxiska medel.

Utspéadning bor ske aseptiskt av utbildad personal i sirskilt avsett utrymme. Adekvata skyddshandskar
bor anvindas. Kontakt med hud och slemhinnor bér undvikas. Om medlet kommer i kontakt med
huden bor huden tvéttas med tval och vatten. Efter utvirtes exponering har stickande kéinsla, sveda och
rodnad observerats. Vid kontakt med slemhinnor skall det berérda omradet skoljas ordentligt med
vatten. Efter inhalation har dyspné, brostsmérta, halssveda och illamaende rapporterats.

Om ooppnade injektionsflaskor forvaras ikylskép kan en fillning bildas, som dock loser sig med eller
utan litt omskakning ndr produkten nar rumstemperatur. Detta paverkar inte produktens kvalitet. Om
16sningen forblir grumlig eller om en oloslig utfélining kvarstar bor injektionsflaskan kasseras.

Efter upprepade nalinstick och dosuttag bibehdller injektionsflaskorna sin mikrobiologiska och
kemisk-fysikaliska hallbarhet i upp till 28 dagar vid 25 °C. Andra hallbarhetstider och
forvaringsbetingelser efter Oppnandet &r pa anvindarens ansvar.



Beredning av i.v. infusion:

Fore infusion skall Pacligen sterilt koncentrat spddas, med iakttagande av aseptisk teknik, i
natriumklorid injektionsvitska 9 mg/ml (0,9%), glukos injektionsvétska 50 mg/ml (5%) eller glukos
50 mg/ml (5%) med natriumklorid injektionsvitska 9 mg/ml (0,9%) till enslutlig koncentration i
mtervallet 0,3-1,2 mg/ml.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har for den férdigberedda infusionslosningen visats
vid 5 °C och 25 °C upp till 51 timmar da spadningen gjorts med glukos injektionsvitska 50 mg/ml
(5%), eller d& spddningen gjorts med natriumklorid injektionsvitska 9 mg/ml (0,9%).

Fran mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart,
ar lagringstid under anvindning och forvaringsbetingelser fore anvéndning anvdndarens ansvar, och
bor normalt inte vara lingre &n 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, savida inte spadningen utforts under
kontrollerade och validerade aseptiska betingelser. Efter spadning &r losningen endast avsedd for
engéngsbruk.

Efter beredning kan 16sningen vara halvgenomskinlig pa grund av vehikeln som anvinds i preparatet
och detta gar inte bort vid filtreringen. Vid administrering skall ett filter med en porstorlek ej
overstigande 0,22 um anvéndas "in line". Inga ndimnvérda forluster i preparatets styrka har noterats
efter simulerad administrering av Idsningen via infusionsaggregat som forsetts med ett in-line filter.

Det foreligger enstaka rapporter om utfallning under infusion av Pacligen. Detta har da intrdffat mot
slutet av 24-timmarsinfusion. Aven om orsaken till sddan utfillning inte har klarlagts 4r den troligen
forknippad med dverméttning av den beredda losningen. For att minska utféllningsrisken bor
fardigberedd paklitaxelinfusion anvéindas sa snart som mdjligt efter beredning och onddig vibration
eller omskakning undvikas. Infusionsaggregat bor genomskdljas noggrant fore bruk.
Infusionslésningen bor inspekteras regelbundet under infunderingen och infusionen avbrytas om
fallning uppkommer.

For att minimera patientens exponering for mjukgéraren DEHP som kan 16sas ut fran infusionspésar,
infusionsaggregat eller annan medicinsk utrustning som innehéller PVC bor Pacligen-16sningar
forvaras i flaskor som inte innehaller PVC (glas, polypropylen) eller plastpasar (polypropylen,
polyolefin) och ges via infusionsaggregat invindigt klidda med polyetylen. Anvéindning av filter med
korta ingdngs- och/eller utgangsslangar av mjukgjord PVC har inte medfort nimnvérd urlakning av
DEHP.

Avfallshantering:
Samtliga foremal som anvints for beredning, administrering eller som pa annat sétt kommer i kontakt
med paklitaxel bor kasseras enligt lokala riktlinjer for hantering av cytostatika.

3. Hallbarhet
Ooppnad injektionsflaska: 3 ar.

Efter 6ppnande, men fore spiddning: Kemisk och fysikalisk stabilitet har for koncentratet visats for 28
dagar vid temperaturer under 25 °C, efter upprepade nalinstick och dosuttag. Fran mikrobiologisk
synpunkt kan 6ppnad injektionsflaska forvaras hogst 28 dagar vid temperaturer under 25 °C. Andra
héllbarhetstider och forvaringsbetingelser efter dppnandet &r pa anvindarens ansvar.

Efter spadning: Kemisk och fysikalisk stabilitet har fér infusionslosning efter spiddning visats vid
temperaturer under 25 °C och 2-8 °C upp till 51 timmar Frén mikrobiologisk synpunkt bér produkten
anvindas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart, ir lagringstid under anvidndning och
forvaringsbetingelser fore anvindning anvéndarens ansvar, och bor normalt inte vara lingre dn 24
timmar vid 2 °C till 8 °C, savida inte spadningen utforts under kontrollerade och validerade aseptiska
betingelser.



4. Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i originalférpackningen.



