Pakkausseloste: Tietoa kayttgjalle
Paclitaxel Accord 6 mg/ml infuusiokonsentr aatti, liuosta varten
Paklitaksdli

L uetdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1&akkeen kayttamisen, sillé se
sisdltadd sinulle tarkeitatietoja.

- Séilyta tdma pakkaussel oste. Voit tarvita sita myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttéavaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilkunnan tai sairaanhoitgjan
puol een.

- Tama |a&ke on méérétty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kéénny |88karin, apteekkihenkil 6kunnan tai
sairaanhoitagjan puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,
joitael ole mainittu t&ssa pakkaussel osteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkaussel osteessa esitetaan:

Mité Paclitaxel Accord on jamihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytét Paclitaxel Accordia
Miten Paclitaxel Accordia kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Paclitaxel Accordin séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Sk wdE

1. MitaPaclitaxel Accord on ja mihin sité kaytetaan

Laakkeesi nimi on "Paclitaxel Accord 6 mg/ml, infuusiokonsentraatti, liuosta varten’, mutta
tassd pakkausselosteessa sita kutsutaan nimella *Paclitaxel Accord’.

Paklitakseli kuuluu syopa ddkke den ryhmaan nimelta taksaanit. Nama aineet estavét
syopasolujen kasvua.

Paklitakselia kéytetédan seuraavien syopien hoitoon:

Munasar jasyopéa:
ensilinjan hoito (ensimmaéisen leikkauksen jélkeen yhdessa platinaa sisdtéavan
|&8kkeen, sisplatiinin, kanssa)
kun platinaa sisdltavia standardil&8kkeita on kokeiltu, mutta ne eivét ole tehonneet

Rintasytpa:

ensisijainen hoito pitkélle edenneessa sairaudessa tai sairaudessa, jokaon levinnyt
kehon muihin osiin (metastasoitunut sairaus). Paclitaxel Accord -hoito yhdistetdan
antrasykliiniin (esim. doksorubisiini) tai |a&kkeeseen nimelta trastutsumabi (potilailla,
joille antrasykliini e sovi jajoiden sytpasolujen pinnalla on proteiini nimelta HER 2,
ks. trastutsumabin pakkaussel oste)

lisdhoitona ensimmaisen |eikkauksen seké antrasykliini- ja syklofosfamidi (AC) -
hoidon jalkeen

toisen linjan hoito potilaille, joille antrasykliinié sisdltavét standardihoidot eivét ole
tehonneet tai joille téllaista hoitoa el saa antaa.

Pitkalle edennyt e-pienisoluinen keuhkosyopa:



yhdessa sisplatiinin kanssa, kun leikkaus jaltai sédehoito eivét sovi.

AlIDSiin liittyva Kaposin sarkooma:

2.

kun muuta hoitoa (esim. liposomaaliset antrasykliinit) on kokeiltu muttase el ole
tehonnut.

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Paclitaxel Accordia

Ala kayta Paclitaxel Accordia

josolet allerginen (yliherkkd) paklitaksdlille tai taman l&8kkeen jollekin muulle
ainedlle (lueteltu kohdassa 6), erityisesti polyoksietyloidullerisiiniéljylle
(makrogoliglyserolirisiiniol eaatill€)

josimetét

josvalkosolujen méara veressas on liian alhainen (l&htotilanteen neutrofiilimadra <
1,5 x 107/1 - 148karisi kertoo sinulle tastd enemman). Laakarisi ottaa sinulta verindytteita
taman tarkistamiseksi.

jossinullaon vakava ja hallitsematon infektio ja Paclitaxel Accordia kdytetdan
Kaposin sarkooman hoidossa.

Jos mikatahansa ylla olevista pétee kohdallasi, keskustele |&akérisi kanssa ennen
Paclitaxel Accord -hoidon aloittamista.

Paclitaxel Accordia e suositella kaytettavaks (alle 18-vuotiailla) lapsilla.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 188kéarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét
Paclitaxel Accordia. Ole erityisen varovainen Paclitaxel Accordin suhteen.

Allergisten reaktioiden minimoimiseks sinulle annetaan ensin muita | dékkeita ennen kuin
saat Paclitaxel Accordia

Jos sinullaon vakavia allergisia reaktioita (esim. hengitysvaikeudet, hengéastyneisyys,
puristava tunne rinnassa, verenpaineen lasku, heitehuimaus, pyorrytyksen tunne,
ihoreaktiot kuten ihottumatai turvotus).

Jos sinullaon kuumetta, voimakkaita kylmanvareita, kurkkukipuatai suun
haavaumia (luuydinlaman merkkejd).

Jos sinulla esiintyy puutumista, nipistelyd, pistdvaa tunnetta, kosketusher kkyytta tai
ala- ja ylaraajojen heikkoutta (perifeerisen neuropatian merkkejd). Paclitaxel Accordin
annoksen pienentaminen saattaa olla va ttamatonta.

Jos sinulla on vaikeita maksaongelmia. Paclitaxel Accordin kayttoa ei taloin suositella
Jos sinulla on sydédmen johtumisongelmia.

Jos sinulle kehittyy vakava tai pitk&aikainen ripuli, johon liittyy kuumetta ja
mahakipua, Paclitaxel Accord -hoidon aikanatai pian hoidon jadkeen. Sinullavoi olla
ohut- ja paksusuol en tulehdus (pseudomembranoottinen koliitti).

Jos sinulle on aikaisemmin annettu sddehoitoa rintakehén alueelle (silléa se saattaa
lisdta keuhkotulehduksen riskid).



- Jossinullaon kipedta punainen suu (limakalvotulehduksen merkki) ja sinua hoidetaan
Kaposin sarkooman vuoksi. Annoksesi pienentdminen saattaa olla tarpeen.

Kerro ladkarille valittdmasti, jos jokin néista patee sinuun.

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

Muut ladkevalmisteet ja Paclitaxel Accord
Kerro la&karille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet askettdin kayttanyt
tal saatat kayttda muita ld8kkeita.

Ladkkeiden vdinen yhtei svaikutus tarkoittaa sita, ettd eri |88kkeet saattavat vaikuttaa
toisiinsa. Y hteisvaikutuksia saattaa ilmaantua, ja la&karilles on kerrottava milloin kaytét
Paclitaxel Accordia yhdessa seuraavien |adkkeiden kanssa:

sisplatiini (syopélddke): Paclitaxel Accord on annettava ennen sisplatiinia. Munaistesi
toiminnan tarkistaminen useammin saattaa olla va ttémétonta.

doksorubisiini (syopalddke): Paclitaxel Accord on annosteltava 24 tuntia
doksorubisiinin antamisen ja keen korkeiden doksorubisiinitasojen vélttamiseksi
kehossasi.

efavirentsi, nevirapiini, ritonaviiri, nelfinaviiri tal muut proteaasin estgj &, jotka ovat
HI1V-hoitoon kaytettavia l88kkeita Paclitaxel Accordin annostavoi ollatarpeen
erytromysiini, antibiootti, fluoksetiini, masennusladke tai gemfibrotsiili, jota
kaytetddn kolesterolin alentamisessa. Paclitaxel Accordin annostavoi ollatarpeen
pienentéi.

rifampisiini, tuberkuloosin hoidossa kaytettava antibiootti. Paclitaxel Accordin
annosta voi ollatarpeen nostaa.

karbamatsepiini, fenytoiini tai fenobarbitaali, joita kaytetdan epilepsian hoidossa.

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

Raskaus, imetysja hedelmaéllisyys

Jos olet raskaanatai imetét, epéilet olevasi raskaanatai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy |88kéariltatai apteekista neuvoa ennen tdman |aékkeen kayttoa

Jos on olemassa mahdollisuuskin siitg, ettatulet raskaaksi, kayta tehokasta ja turvallista
ehkaisya hoidon aikana. Paclitaxel Accordiael saa kayttéd raskauden alkanaellel sen kéytto
ole ehdottoman vattaméatonta. Hedelmallisessa iéssa olevien nais- jamiespotilaiden jaltai
heidan partneriensa tulee kayttaa ehkéi sya vahintéan 6 kuukauden gan paklitakselihoidon
jalkeen. Miespotilaiden tulee pyytda neuvoa sperman kylmaséil ytyksestd ennen
paklitakselihoitoa pal autumattoman hedel méttémyyden mahdollisuuden vuoksi.

Jos imetét, kerro siital88kéarillesi. Ei tiedetd, erittyyko paklitakseli rintamaitoon. Koska on
olemassa mahdollisuus siita, etta paklitakseli aiheuttaa haittaa lapselle, lopetaimettaminen,
jos sinulle annetaan Paclitaxel Accordia. Ald aoitaimettdmista uudelleen ilman [88kérin
lupaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto



Paclitaxel Accord saattaa ai heuttaa haittavai kutuksia kuten vasymysta (hyvin yleinen) ja
heitehuimausta (yleinen), jotka saattavat vaikuttaa gjo- ja koneiden kayttokykyysi. Jos sinulla
esiintyy néitaoireita, & gjaautoata kayta koneita ennen kuin oireet ovat taysin hévinneet.
Jos sinulle annetaan muita |a8kkeitd osana hoitoasi, sinun pitéa kysya |adkariltési, voitko gaa
autoa ja kayttéa koneita. Tama |adke sisdltéa alkoholia. Sen vuoksi el ehka ole suositeltavaa,
etta gjat heti hoitokuurin jakeen.

Tarkeaa tietoa Paclitaxel Accordin sisdltamista aineista

Paclitaxel Accord sisaltaarisiinidljya (50 % polyetoksiloitua risiinitljya), joka saattaa
aiheuttaa allergisiareaktioita. Jos olet allerginen risiinidljylle, keskustele |agkaris kanssa
ennen kuin sinulle annetaan Paclitaxel Accordia.

Paclitaxel Accord sisaltaa alkoholia (noin 50 % etanolia) - yksi millilitra Paclitaxel
Accordia sisdltéd 0,391 grammaa alkoholia. Yks 300 mg/50 ml:n annos Paclitaxel Accordia
sisdltéd 20 grammaa akoholia, joka vastaa 429 ml oluttatai 179 ml viini&

Haitallista henkilGille, jotka sairastavat alkoholismia. T&ma on otettava huomioon raskaana
olevillajaimettavillanaisilla, lapsillaja suuren riskiryhman potilailla, kuten maksasairautta
tal epilepsiaa sairastavillapotilailla.

Taman |a&kevalmisteen sisdltamé a koholim&dra saattaa muuttaa muiden 1agkkeiden
vaikutuksia.

3.  Miten Paclitaxel Accordia kaytetdan

Allergisten reaktioiden minimoimiseksi sinulle annetaan muita ld8kkeita ennen kuin
saat Paclitaxel Accordia. Néitalaakkeita voidaan antaa joko tabletteina tai
laskimoinfuusiona, tai molempina.

Sinulle annetaan Paclitaxel Accordia tiputuksena laskimoon (laskimoinfuusio) in-line
-suodattimen kautta. Terveydenhoidon ammattilainen antaa sinulle Paclitaxel
Accordin. Han valmistelee liuoksen infuusiota varten ennen kuin se annetaan sinulle.
Sinulle annettava annos riippuu myos verikokeittesi tuloksista. Syovan tyypistaja
vakavuudesta rii ppuen sinulle annetaan Paclitaxel Accordiajoko yksin tai yhdessa
muun syodpéal d8kkeen kanssa.

Paclitaxel Accord tulee aina annostella laskimoosi 3 tai 24 tunnin kestoisena
infuusiona. Se annetaan tavallisesti 2 tai 3 viikon vaein, ellei |a&karis maardatoisin.
La&karis kertoo sinulle, kuinka monta Paclitaxel Accord -hoitokuuriatarvitset.

Jos sinulla on kysymyksia taman |188kkeen kaytosta, kaanny |88kérin tai
apteekkihenkil6kunnan puoleen.

Jos sinulle annetaan enemman Paclitaxel Accordia kuin pitéisi
Paclitaxel Accodin yliannokselle @ ole tunnettua vasta-ainetta. Sinulle annetaan hoitoa
oireittess mukaan.

Jos sinulle on unohdettu antaa Paclitaxel Accordia

Jos epdilet, ettd sinulta on jéanyt infuusioannos saamatta, kerro siita |aékarilles tai
sairaanhoitgjale.

Sinulle e saa antaa kahta annosta, jos yksi annos on j&anyt saamatta.



Jos lopetat Paclitaxel Accordin kayton
Laadkéaris paattaa, milloin paklitakselihoito lopetetaan.

Jos sinulla on kysymyksia téaman |a8kkeen kaytosta, kaanny |88kérin tai
apteekkihenkil6kunnan puoleen.

4. M ahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki |88kkeet, tamakin |88ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niita saa.

Kerro heti lagkarillesi, jos huomaat mité tahansa aller gisten reaktioiden merkkeja.
Naita saattavat ollayks tai useampi seuraavista:
- punastuminen
ihoreaktiot
kutina
puristava tunne rinnassa
hengastyneisyys tai hengitysvaikeudet
- turvotus
Nama kaikki voivat olla merkkeja vakavista haittavai kutuksista.

Kerro heti ladkarilles:

Jos sinulla esiintyy kuumetta, voimakkaita kylmanvareitd, kurkkukipuatai suun
haavaumia (luuydinlaman merkked).

Josylé& tai alaragjasi puutuvat tai niissaesiiintyy heikkoutta (perifeerisen neuropatian
merkke ).

Jos sinulle kehittyy vaikeaatai jatkuvaaripulia, johon liittyy kuumetta ja mahakipua.

Hyvin yleisia haittavaikutuksia (useammalla kuin yhdella potilaalla 10:st&):

Infektiot: pa&asiassa yl8hengitysteiden infektio, virtsatieinfektio
Hengastyneisyys

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

Hiustenléhto

Lihaskivut, krampit, nivelkivut

Kuume, voimakkaat kylmanvéreet, pdansérky, heitehuimaus, vasymys, kal peus,
verenvuoto, tavallista helpommin syntyva mustel mat

Tunnottomuus, yl& jaaaragojen pistely tai heikkous (kaikki ndma ovat perifeerisen
neuropatian merkkejd)

K okeiden tulosten perusteella voidaan todeta: verihiutalemaéran, puna- tai
valkosolujen méaaran laskua, alhainen verenpaine

Yleisid haittavaikutuksia (harvemmalla kuin yhdella potilaalla 10:st&):
Ohimenevig, lieviakynsien jaihon muutoksia, injektiopaikan reaktioita (paikallista
turvotusta, kipuajaihon punoitusta)



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

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (harvemmalla kuin yhdell&a potilaalla 100:sta):
- Infektioiden aiheuttama sokki (nk. ’septinen sokki’)

Sydamen tykytykset, sydamen johtumishéirio (etei skammiokatkos), syddamen
nopeal yontisyys, sydankohtaus, hengityslama
Uupumus, hikoilu, pyorrytys (pyortyminen), merkittéavét allergiset reaktiot, flebiitti
(laskimotulehdus), kasvojen, huulien, suun, kielen tai nielun turvotus
Selkakipu, rintakipu, Kipu kasissajajaoissa, kylmanvareet, vatsakipu (mahakipu)
Kokeiden tulosten perusteella voidaan todeta: bilirubiinin vakavaa nousua (keltaisuus)
korkea verenpaine ja verihyytymét.

Harvinaisia haittavaikutuksia (useammalla kuin yhdella potilaalla 10 000:sta mutta
harvemmalla kuin yhdella potilaalla 1 000: sta)
Valkosolujen puutos, johon liittyy kuumetta jainfektion lisdantynyt riski (kuumeinen
neutropenia)
Hermovaikutus, johon liittyy aa- jaylaragjojen lihasten heikkoutta (motorinen
neuropatia)
Hengastyneisyys, keuhkoembolia, keuhkofibroosi, interstitiaalikeuhkokuume,
hengenahdistus, nesteen kertyminen keuhkopussiin
Suolitukos, suolen puhkeama, paksusuolen tulehdus (iskeeminen kaliitti),
haimatulehdus (pankreatiitti)
Kutina, ihottuma, ihon punaisuus (eryteema)
Verenmyrkytys (sepsis), vatsakal votulehdus
Kuume, kuivuminen, voimattomuus, turvotus, yleinen huonovointisuus
Vakava, mahdolliseseti hengenvaarallinen allerginen reaktio (anafylaksia)
K okeiden tulosten perusteella voidaan todeta: veren kreatiniinin nousua, jokaon
munuai sten vaj aatoi minnan merkki
sydamen vg aatoiminta

Hyvm harvinaisia haittavaikutuksia (harvemmalla kuin yhdella potilaalla 10 000:sta)
Epasaannollinen, nopea syddmen rytmi (eteisvaring, kammion yl&puolinen
tihedlyontisyys)

V erta muodostavien solujen &killinen hairio (akuutti myeloidinen leukemia,

myel odyspl astinen oireyhtyma)

Nakohermon jaltai ndkokyvyn héiridita

Kuulon menetystai aentuminen (ototoksisuus), korvien soiminen (tinnitus),
kiertohuimaus

Yska

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

Vakavat yliherkkyysreaktiot, mukaan lukien kuume, ihon punoitus, nivelkipu ja/tai
silmétul ehdus (Stevens-Johnsonin oireyhtyma), paikallinen ihon kuoriutuminen
(epidermaalinen nekrolyysi), punaisuus, johon liittyy epasdanndllisia punaisia
(tulehdusnesteisid) taplia (erythema multiforme), ihotulehdus, johon liittyy rakkuloita



jakesimista (eksfoliatiivinen dermatiitti), nokkosihottuma, kynsien irtoaminen (hoitoa
saavien potilaiden tulee suojata kadet jajalat auringolta)

Ruokahal uttomuus (anoreksia)

Vakavat jamahdollisesti kuolemaan johtavat yliherkkyysreaktiot, joihin liittyy sokki
(anafyl aktinen sokki)

Maksan toiminnan héirio (maksanekroosi, maksan enkefal opatia, joihin molempiin on
liittynyt kuolemantapauksia)

Sekavuustila

Yleisyys luokaltaan tuntemattomat haittavaikutukset (koska saatavissa oleva tieto e
riitd arviointiin):
- Ihon kovettumat/paksuuntuminen (skleroderma)

Tuumorilyysi-oireyhtyma

Makulaarinen edeema (makulan turvotus), fotopsia (valonva dhdysten nékeminen),

lasiaiskellujat

Flebiitti (Iaskimotulehdus)

Systeeminen lupus erythematosus (eréénlainen sidekudostauti)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l&a8kérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitgjale. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita e ole
mainittu tassd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myOs suoraan
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimeafi
L&&kealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus Fimea
L &&kkeiden haittavai kutusrekisteri
PL 55
FI1-00034 Fimea
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa ssamaan enemman tietoa taméan |88keval misteen
turvallisuudesta.

5.  Paclitaxel Accordin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nékyville.

Ala kayta tata | asketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopa vamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ennen avaamista
Séilytadle 25 °C. Sailytainjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkavalolle.
Pakastamisalla el ole haittavai kutuksia val misteeseen.

Avaamisen jalkeen, ennen laimentamista (olosuhteiden kuvaus)
Mikrobiologisista syista val mistetta tul ee avaamisen jalkeen séilyttéa korkeintaan 28

vastuulla.



L aimentamisen jalkeen (olosuhteiden kuvaus)

Mikrobiologisista syista vamiste tulee laimentamisen jalkeen kayttda valittomasti. Jos sita el
kayteta valittomasti, sdilyta kylmassa (2-8 °C) korkeintaan 24 tunnin gjan, ellei valmiste ole
laimennettu kontrolloiduissa ja validoidui ssa aseptisissa ol osuhteissa. Lisétietoja valmisteen

kohta.
Ala kayta Paclitaxel Accordia, jos liuos on sameatai siina nakyy liukenemattomia hiukkasia.

Ladkkeita el tule heittdd viemariin eika havittéa tal oug dtteiden mukana. Kysy
kayttamattomien |a8kkei den havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojel et luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Paclitaxel sisdltaa
Vaikuttava aine on paklitakseli.
Y ks millilitrainfuusiokonsentraattia, liuosta varten, sisdltdd 6 mg paklitakselia.

Yksi injektiopullo sisdltéa 5, 16,7, 25, 50 tai 100 ml (vastaten 30, 100, 150, 300 tai 600 mg
paklitakselia).
Muut aineet ovat polyoksietyloitu risiinioljy (makrogoliglyserolirisiinioleaatti) ja etanoli.

L &dkevalmisteen kuvausja pakkauskoko (-koot)
Paclitaxel Accord on kirkas, varittdmasta hieman kellertéavaan vaihtelevaliuos.

Se on saatavissainjektiopulloissa, jotka sisdltavét 5 ml, 16,7 ml, 25 ml, 50 ml tai 1200 ml
infuusiokonsentraattia, liuosta varten.

Kaikkia pakkauskokoja el valttdmétta ole myynnissa

Myyntiluvan haltijajavalmistaja
Accord Healthcare Limited,

Sage House, 319,

Pinner Road,

North Harrow,

Middlesex, HA1 4HF,
|so-Britannia

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeks 18.11.2014



Seur aavat tiedot on tarkoitettu vain ladketieteen tai hoitoalan ammattilaisille;
Infuusioliuosten valmistaminen:

Paclitaxel Accordin kanssa kaytettavét pakkaukset jainfuusiovalineet eivét saa
sisdtéd DEHP:t& N&n minimoidaan potilaiden altistus DEHP-pehmittimelle [di-(2-
etyyliheksyyli)ftalaatti], jota voi vuotaa PV C (polyvinyylikloridi) -
infuusiopakkauksistatal -vdineista Suodatinvalineiden (esim. IVEX-2) kaytto,
joihin kuuluvat PV C-muoviset lyhyet meno- jatuloletkut, e ole aiheuttanut DEHP:n
merkitsevaa liukenemista.

Olevarovainen kasitellessasi Paclitaxel Accordia, kuten muitakin syopal 88kkeita.
Kayta ainariittavia suojakasineita kun kasittelet paklitakselia sisdtavia
injektiopulloja. Vain koulutettu henkil 6kunta saa suorittaa laimentamisen, jonkatulee
tapahtua aseptisissa olosuhteissa siihen erityisesti varatulla alueella. IThokontaktin
sattuessa pese kyseinen alue saippuallajavedella. Jos |88kettd joutuu limakalvaille,
huuhtele perusteel lisesti vedella

Ala kayta Chemo-Dispensing Pin’ia tai muita samantapaisia piikeilla varustettuja
vélineitd, silla ne voivat aiheuttaa injektiopullon tulpan painumisen sisaén, minka
jakeen liuos e enda ole steriili.

Vaihe 1: Konsentraatin laimentaminen

Ennen annostelua Paclitaxel Accord on laimennettava edelleen kayttéen yhta seuraavista:
0,9 % natriumkloridiliuos
5% glukoosiliuos
5 % glukoosiliuos ja 0,9 % natriumkloridiliuos
5% glukoosiliuos Ringerin liuoksessa

Paklitakselin lopullisen infuusionesteen pitoisuuden taytyy olla 0,3 mg/ml:nja 1,2 mg/mi:n
vailla

Liuoksissa saattaa laimennettuna esiintya sameutta, mika johtuu val misteen kanta-aineesta,
eikasitavoi poistaa suodattamalla. Merkitsevaa tehon helkkenemisté ei ole todettu kun
infuusion anto simuloitiin "in-line’ -suodattimella varustetun letkun kautta.

Vaihe 2: Infuusion annostelu

Kaikille potilaille on annettava esilaakitysta kortikosteroideilla, antihistamiineillajaH,-
antagonisteilla ennen annostelua.

Alaannostele Paclitaxel Accordia, kunnes neutrofiiliarvo on = 1 500/mm3 (= 1 000/mm3
Kaposin sarkooma -potilailla) ja verihiutalearvo = 100 000/mm:2 (= 75 000/mm3 Kaposin
sarkooma -potilailla).

Véaltainfuusioliuoksen sameutuminen:
Kéayta mahdollisimman pian laimentamisen jalkeen.
Vétaliialistaravistelua, liikettatai varinda.

- Huuhtele infuusiovélineet perusteel lisesti ennen kayttoa.

-~ Tarkistainfuusio sdannollisesti ja keskeytd infuusio, jos liuos on samea.



Infuusiota varten vamistetun liuoksen kemiallisen jafysikaalisen séilyvyyden on 5 °C ja 25
°C asteessa on osoitettu olevan 7 vuorokautta, kun sen laimentamiseen on kaytetty 5 %
glukoosiliuosta, ja 14 vuorokautta kun laimentamiseen on kaytetty 0,9 %
natriumkloridiliuosta. Vamiste on mikrobiologisista syista kaytettava valittomasti. Jos sita ei
kayteta valittomasti, sitd saa séil yttda korkeintaan 24 tuntia 2 - 8 °C:n asteessa.

Paclitaxel Accord tulee annostella k&yttamalla asianmukai sta in-line -suodatinta, jonka
huokoskoko on< 0,2 um. Kaytettavéat infuusiopakkaukset ja -valineet eivét saa sisaltaa
DEHP:ta. Merkitsevdd DEHP:n liukenemista e ole aiheutunut, kun on kéytetty

suodatinvélineitg, joissa on lyhyt meno- jaltai tuloletku.

Vaihe 3: Havittaminen

Kayttamaton valmiste tai jate on hévitettava sytotoksisia aineita koskevien paikallisten
vaatimusten mukai sesti.

ANnos:

Paclitaxel Accordin laskimoinfuusion suositellut annokset ovat seuraavat:

Kayttdaihe Annos Paclitaxel Accordin
hoitokuurien
annosteluvalit

Munasarjasy6van | 135 mg/m?® 24 tunnin ajan, jonka jélkeen 3 viikkoa

ensilinjan hoito | sisplatiinia 75 mg/m? tai

175 mg/m? 3 tunnin gjan, jonka jalkeen
sisplatiinia 75 mg/m?

Munasarjasyévan | 175 mg/m® 3 tunnin gjan 3 viikkoa

toisen linjan

hoito

Rintasydvan 175 mg/m? 3 tunnin gjan; jonkajékeen 3 viikkoa

liitdnnai shoito antrasykliini- ja siklofosfamidihoito (AC)

Rintasydvan 220 mg/m® 3 tunnin gjan, 24 tuntia 3 viikkoa

ensilinjan hoito doksorubisiinin jalkeen (50 mg/m?)

(yhdessa

doksorubisiinin

kanssa)

Rintasydvan 175 mg/m® 3 tunnin gjan trastutsumabin jalkeen | 3 viikkoa

ensilinjan hoito (ks. trastutsumabin val misteyhteenveto)

(yhdessa

trastutsumabin

kanssa)

Rintasydvan 175 mg/m? 3 tunnin ajan 3 viikkoa

toisen linjan

hoito

Pitkalle edenneen | 175 mg/m® 3 tunnin gjan, jonkajékeen 3 viikkoa

ei-pienisoluisen | sisplatiinia 80 mg/m?;

keuhkosytvéan

hoito

AIDSiin liittyvan | 100 mg/m® 3 tunnin gjan 2 viikkoa

Kaposin

sarkooman (KS)




| hoito | |

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

Potilailla, joilla esiintyy vakavaa neutropeniaa (neutrofiiliarvo < 500/mm? viikon gan tai
pitempaan) tai vakavaa perifeerista neuropatiaa, tulee annosta pienentéa 20 % sita seuraavilla
hoitokuureilla (25 % Kaposin sarkooma -potilailla) (ks. valmisteyhteenveto).

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

Paclitaxel Accordiae suositellaalle 18-vuotiaillle lapsille, sillatiedot turvallisuudestaja
tehosta puuttuvat.



Bipacksedel: Information till anvandaren
Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
Paklitaxel

Las noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvanda detta |akemedel.Den
innehaller information som &r viktig for dig.

- Spara dennainformation, du kan behdva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 18kare, apotekspersonal ellersjukskoterska.

- Dettal&kemedel har ordinerats enbart & dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar §ukdomsteckensom liknar dina.

- Om du farbiverkningar, tala medl akare,apotekspersonal el lersjukskterska.

| denna bipacksedd finner du information omféljande:

1. Vad Peclitaxel Accord & och vad det anvands for

2. Vad du behover vetainnan du anvénderPaclitaxel Accord
3. Hur du anvanderPaclitaxel Accord

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Paclitaxel Accord skaforvaras

6 Forpackningens innehdll och 6vrigaupplysningar

1. Vad Paclitaxel Accord &r och vad det anvands for

Det fullstéandiga namnet pa det lakemedel du fatt ar ’Paklitaxel 6 mg/ml, koncentrat till
infusionsvatska, 16sning’, men i aterstoden av denna bipacksedel kommer det att benamnas
"Paclitaxel Accord’.

Paklitaxel tillhor en grupp ld&kemedel mot cancer som kallas taxaner. Dessa |ékemedel
forhindrar tillvaxt av cancerceller.

Paclitaxel Accord anvands for behandling av:

Aggstockscancer :
som forsta behandling (efter inledande kirurgi i kombination med platinal 8kemedl et
cisplatin).
da standardbehandling med platinalékemedel prévats men inte fungerat.

Brostcancer :

- som forstahandsbehandling vid framskriden sjukdom eller da sjukdomen spritts sig till
andradelar av kroppen (metastaserande sjukdom). Paclitaxel Accord gesi kombination
med antingen ett antracyklin-preparat (t ex doxorubicin) eller med |ékemedl et
trastuzumab (till patienter dar antracyklinpreparat inte & lampliga, och dar
tumarcellerna har proteinet HER 2 pa ytan; se bipacksedeln for trastuzumab).
efter inledande kirurgi efter behandling med antracyklin och cyklofosfamid (AC) som
tillaggsbehandling.
som andrahansbehandling till patienter som inte svarat pa standardbehandling med
antracykliner, eller dar sddan behandling inte & mdjlig.

Avancerad icke-smacellig lungcancer :



i kombination med cisplatin hos patienter dér kirurgi och/éller strAlbehandling inte &r
lampligt.

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

Paklitaxel som finnsi Paclitaxel Accord kan ocksa vara godkant for att behandla andra 5jukdomar
som inte ndmnsi denna bipacksedel, Fraga |8kare, apotekspersonal eller anna hdso- och
sukvéardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behoéver vetainnan du anvander Paclitaxel Accord

Paclitaxel Accord far inte anvandas

- om du &rallergisk (6verkanslig) mot paklitaxelellerndgot av 6vrigainnehdllsamnen i
idetta |akemedel, i synnerhetpolyoxyetyleradricinolja
(makrogolglycerolricinoleat)(angesi avsnitt 6);
om du ammar;
om antalet vita blodkroppar i blodet & for 1&gt (neutrofil fére behandling <1.5 x 109/ —
detta kommer att kontrolleras av din |8kare). Blodprov kommer att tas for att
kontrollera detta.
om du fér Paclitaxel Accord mot Kaposis sarkom och samtidigt har en allvarlig
okontrollerad infektion.

Om négot av detta stammer in pa dig maste du taa med din lakare innan du paborjar
behandling med Paclitaxel Accord.

Paclitaxel Accord rekommenderas inte for anvandning till barn (under 18 &r).
Varningar och forsiktighet

Tala med |&kare, apotekspersona eller ukskoterska innan du anvanderPaclitaxel Accord.
Var sarskilt forsiktig med Paclitaxel Accord.

For att minska risker for allergiska reaktioner kommer du att fa ta andra ldkemedel innan du
far Paclitaxel Accord.
- Om du fér svara allergiska reaktioner (t ex svart att andas, andnod, trangt Gver brostet,
blodtrycksfall, svindel, yrsel, hudreaktioner som t ex utslag eller svullnad).
Om du far feber, svar frossa, ont i halsen eller munsar (tecken pa benmérgshamning).
Om du f&r domningar, stickningar, kléda, ckad kanslighet for beroring, eller svaghet i
armar och ben (tecken pa perifer neuropati; det kan bli nddvandigt att minska dosen av
Paclitaxel Accord.
Om du har svaraleverproblem; i dettafall rekommenderas det inte att Paclitaxel
Accord ges.
Om du har problem med hjartats ledningssystem.
Om du far svar eller ihdlande diarré, med feber och buksmérta, under eller strax efter
behandlingen med Paclitaxel Accord. Detta kan tyda painflammation i tjocktarmen
(pseudomembrants kalit).
Om du tidigare genomggatt strlbehandling av brostkorgen (da detta kan dka risken for
[unginflammation).



Om du behandlas for Kaposis sarkom och munsar eller hudrodnad i munnen (tecken pa
inflammation i slemhinnorna) uppstér. Dosen kan behdva minskas.

Om négot av detta stammer in pa dig, meddela din |&kare omedel bart.
Paclitaxel Accord maste alltid gesi en ven. Om Paclitaxel Accord gesi en artér kan dettaleda
till inflammation i artdren med smérta, svullnad, hudrodnad och varmekansla.

Andraléakemedel och PaclitaxelAccord
Talaom for 1&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel. Interaktion betyder att olika lakemedel kan paverka varandra. Interaktion kan
uppsta och du maste meddela din |akare om Paclitaxel Accord kommer att ges samtidigt som:
cisplatin (mot cancer): Paclitaxel Accord maste ges fore cisplatin. Dina njurar kan
komma att behdva kontrolleras med tétare mellanrum.
doxorubicin (mot cancer): Paclitaxel Accord maste ges minst 24 timmar efter
doxorubicin, for att forebygga hoga halter doxorubicin i kroppen.
efavirenz, nevirapin, ritonavir, nelfinavir, samt andra proteashdmmare som anvands for
att behandla HIV. Dosen Paclitaxel Accord kan behdva justeras.
erytromycin, ett antibiotikum, fluoxetin, ett antidepressivt |1&kemedel, eller gemfibrozil
som anvands for att sénka kolesterolhalten. Dosen Paclitaxel Accord kan behtva
minskas.
rifampicin, ett antibiotikum som anvénds for att behandla tuberkul os. Dosen Paclitaxel
Accord kan behtva okas.
karbamazepin, fenytoin och fenobarbital som anvands for att behandla epilepsi.

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

Graviditet, amning och fertilitet

Om du & gravid éller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfréga |akare eller apotekspersonal. Om det finns méjlighet att du kan bli gravid maste du
anvanda ett effektivt och sikert preventivmedel under behandlingens gang. Paclitaxel
Accord far endast anvandas under graviditet om absolut nédvandigt. Kvinnor och mén i fertil
ader och deras partners maste anvanda preventivmedel under minst 6 manader efter avslutad
behandling med paklitaxel. Man bér undersbka mdjligheten att frysforvara sperma innan
paklitaxelbehandling pa grund av risken for obotlig infertilitet.

Tala om for din lékare om du ammar. Det & inte kant huruvida paklitaxel utsondras i
brostmjolk. Du maste sluta amma under behandling med Paclitaxel Accord pa grund av den
eventuellarisken att barnet skadas. Aterupptainte amningen forran din | kare ger klartecken.

Radfragalakare eller apotekspersonal innan du tar ndgot |akemedel.

K 6rfor maga och anvandning av maskiner

Paclitaxel Accord kan ge biverkningar som t ex trétthet (mycket vanligt) och yrsel (vanligt)
som kan paverka din formaga att kdra bil och anvanda maskiner. Undvik att kora bil och
anvanda maskiner om du upplever dessa symptom, tills dess att de géit 6ver helt. Om din
behandling omfattar ytterligare 1&kemedel ska du diskutera bilkérning och anvéndning av
maskiner med din |&kare.



Detta lakemedel innehdler alkohol. Du bor darfor undvika att kora bil omedelbart efter
behandlingen.

Du & gélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formagai dessa avseenden
& anvandning av |akemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor al information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med |8kare eller apotekspersonal om du & oséker.

Viktig information om nagrainnehallsamnen i Paclitaxel Accord

Paclitaxel Accord innehdller ricinolja (50 % polyoxietylerad ricinolja) som kan ge upphov till
svara dlergiska reaktioner. Tala om for din lakare om du & allergisk mot ricinolja innan
behandling med Paclitaxel Accord paborjas.

Paclitaxel Accord innehdller alkohol(cirka 50 % etanol)- en milliliter Paclitaxel Accord
innehaller 0,391 g alkohol. En 300 mg/50 ml dos Paclitaxel Accord innehaller 20 g alkohal,
vilket motsvarar 429 ml starkdl eller 179 ml vin.

Denna méangd kan vara farlig for personer som lider av alkoholism. Hansyn maste tas vid
behandling av gravida och ammande kvinnor, barn samt hogriskpatienter med leverproblem

eller epileps.

Alkoholeni dettalakemedel kan paverka effekten av andra lékemedel.

3. Hur du anvander Paclitaxel Accord

For att minska risken for alergiska reaktioner kommer du att fa ta andralakemedel
innan du fér Paclitaxel Accord. Dessalakemedel kan ges antingen i tablettform eller
som infusion i en ven, eller badadera.

Du kommer att fa Paclitaxel Accord som dropp i en ven (intravendsinfusion), viaen
flervagskran. Paclitaxel Accord kommer att administreras av vardpersonal. De kommer
att forbereda infusionsl dsningen innan du far den. Den dos du far kommer ocksa att
bero pa svaren pa dina blodprov. Beroende pa vilken typ av cancer du har och hur
alvarlig din sukdom & kommer du att fa Paclitaxel Accord antingen ensamt eller
tillsammans med annat cancerldkemedel.

Paclitaxel Accord skaalltid gesi en ven under en 3- eller 24-timmarsperiod. Vanligast
& behandling varannan eller var tredje vecka, om inte din |kare ordinerar ndgot annat.
Din lakare kommer att informera dig om hur manga behandlingar med Paclitaxel
Accord du kommer att behéva.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta |&kare eller apotekspersonal.

Om du fatt for stor mangd av Paclitaxel Accord
Det finns ingen behandling mot Overdosering av Paclitaxel Accord. Du kommer att fa
symptomatisk behandling.

Om du fétt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemediet av
misstag kontakta l8kare, gukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av
risken samt radgivning



Om du har anvant for stor méangd Paclitaxel Accord
Om du tror att en dos kan ha missats, tala med din |&kare eller en skoterska.
En dubbel dos skainte ges for att kompensera for den missade dosen.

Om du dlutar att anvanda Paclitaxel Accord
Din |&kare avgor nér paklitaxelbehandlingen ska avbrytas.
Om du har ytterligare fragor om dettalakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4.  Eventuélabiverkningar

Liksom alla l&kemedel kan detta |8kemedel orsaka biverkningar, men ala anvéandare behtver
inte fa dem.

Kontakta |&kare omedelbart om du far symptom pa en alergisk reaktion. Exempel pa dessa
symptom kan vara:

varmevallningar,

hudreaktioner,

klada,

trangt 6ver brostet,

andfaddhet eller svéarighet att andas,

svullnad.
Samtllga dessa kan tyda pa en allvarlig biverkning.

Kontakta |&kare omedel bart:
Om du far feber, svar frossa, ont i halsen eller munsar (tecken pa benmérgshamning).
Om du far domningar eller svaghet i armar och ben (tecken pa perifer neuropati).
Om du far svar eller ihdlande diarré med feber och buksmaérta.

Mycket vanliga biverkningar

(fler an 1 av 10 patienter).
L &ttare all ergiska reaktioner, sasom rodnad, utslag och klada
Infektioner: huvudsakligen dvre luftvagsinfektion och urinvéagsinfektion
Andnéd
Halsont och munsar, s@rig mun, hudrodnad vid munnen, diarré, illamaende, krékning.
Haravfall
Muskelsmérta, kramper, sméartai lederna
Feber, svar frossa, huvudvark, yrsdl, trétthet, blekhet, blodningar, 6kad benagenhet att
fa blamarken
Domningar, stickningar, svaghet i armar och ben (samtliga symptom pé perifer
neuropati)
Provtagning kan visa: Minskat antal blodpléttar och vita eller roda blodkroppar, 1agt
blodtryck

Vanliga biverkningar (upp till 1 av 10patienter)

hos.
Overgéende | &tta forandringar hos naglar och hud, resktioner vid injektionsstéllet (lokal
svullnad, smérta och hudrodnad)
Provtagning kan visa: Langsammare hjartrytm, kraftig férhojning av leverenzymer
(alkalinfosfatas och ASAT)



Mindre vanliga biverkningar

( upp till 1 av 100 patienter).
Chocktillstand orsakat av blodforgiftning
Hjartklappning, alvarlig hjartpaverkan (AV-blockad), hog puls, hjartattack,
andningssvarigheter
Utmattning, svettningar, svimning (synkope), allvarliga alergiska reaktioner, flebit
(inflammation i en ven), svullnad i ansikte, 18ppar, mun, tunga eller svalg
Smértai rygg, brostkorg, runt hénder och fotter, frossa, buksmérta
Provtagning kan visa: Kraftigt forhdjda bilirubinhalter (gulsot), hdgt blodtryck,
blodpropp.

SAllsynta biverkningar

(upp till 1 av 1000 anvandare.
Minskat antal vita blodkroppar med feber och 6kad infektionsrisk (febril neutropeni)
Nervpaverkan med muskelsvaghet i armar och ben (motorneuropati)
Andningssvarigheter, lungembolism, lungfibros, inflammation i lungorna, andnéd,
vatskai lungorna
Tarmstopp, sar patarmen, inflammation i tjocktarmen (ischemisk kolit), inflammation i
bukspottskorteln (pankreatit)
Klada, utslag, hudrodnad (erytem)
Blodférgiftning (sepsis), bukhinneinflammation
Hog temperatur (feber), uttorkning, svaghet, svullnad (6dem), allman sukdomskansla
Allvarlig, potentiellt dodlig alergisk (anafylaktisk) reaktion
Provtagning kan visa: 6kning av halten kreatinini blodet vilket &r ett tecken pa
forsdmrad njurfunktion
Hjértsvikt

Mycket séllsynta biverkningar

(upp till 1 av 10 000 patienter).
Oregelbunden hjéartrytm (formaksflimmer, supraventrikul@r takykardi)
Plétsliga g ukdomstillstand hos blodbildande celler (akut myeloid leukemi,
myel odyspl astiskt syndrom)
Problem med synnerven och/eller synrubbningar (synfenomen)
Forsamrad horsel eller horselbortfall, ringande i 6ronen (tinnitus), yrsel
Hosta
Blodpropp i blodkérl i buken eller tarmen (mesenterisk trombos),
tjocktarmsinflammation, eventuel It med ihallande svar diarré (pseudomembrands kolit,
neutropenisk kolit), vatskeansamling i buken (ascites), inflammation i matstrupen,
forstoppning.
Svéara overkanslighetsreaktioner med feber, hudrodnad, ledsmarta och/eller
ogoninflammation (Stevens-Johnsonsyndrom), fjallande hud (epidermisk nekrolys),
hudrodnad med oregel bundna réda (vatskande) utslag (erytema multiforme),
hudinflammation med blasor och avflagning (exfoliativ dermatit), nasselutslag,
nagel uppl dsning (hénder och fétter ska skyddas fran solljus under
behandlingsperioden).
Aptitforlust (anorexi).
Allvarlig, potentiellt dodlig 6verkéanslighetsreaktion med chock (anafylaktisk chock).
Sviktande leverfunktion (hepatisk nekros, hepatisk encefalopati [fall med dodlig utgang
har rapporterats for bada)).



Forvirringstillstand.

Ingen kénd frekvens (kan inte ber aknas fran tillgangliga data)
- Fortjocknad hud (sklerodermi)

Tumdrlyssyndrom

Makuladdem, fotopsi, prickar/flackar i synfaltet

Flebit

Inflammatorisk bindvavssukdom (systemisk lupus erythematosus, SLE)

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sukskéterska. Detta géller
aven biverkningar som inte namnsi dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via nedanstaende adress.

webbplats. www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for |akemedel somradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om |&kemedels
sékerhet.

5. Hur Paclitaxel Accord ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhal for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterforpackningen efter Utg. dat. och pa
injektionsflaskan efer EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Innan for packningen 6ppnas
Forvaras vid hogst 25°C. Forvarainjektionsflaskan i ytterkartongen som skydd mot ljus.

Produkten kan frysas utan att paverkas negativt.

Oppnad for packning innan beredning (beskrivning av betingel ser)
Ur mikrobiologiskt hdnseende bor 6ppnad forpackning férvaras vid hdgst 25°C under hdgst
28 dagar. Andra forvaringsbetingelser efter Oppnandet & pa anvandarens ansvar.

Beredd l6sning (beskrivning av betingel ser)

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv skall produkten anvandas omedelbart. Om |akemedlet inte
anvands omedelbart ska det forvaras i kylskdp (2 to 8°C) hogst 24 timmar, sdvida inte
beredningen gjorts pa ett kontrollerat och validerat sétt under aseptiska forhallanden. For
ytterligare information om hallbarhet hos beredd |6sning, se avsnittet for vardpersonal.

Losning som & grumlig eller har synlig fallning ska inte anvandas.

Lakemedelska inte kastas i avlioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar |akemedel som inte langre anvands. Dessa dtgarder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningensinnehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar paklitaxel. 1 ml koncentrat till infusionsvétska, |6sning
innehaller 6 mg paklitaxel. En injektionsflaskainnehdller 5, 16,7, 25, 50 och 100 mi
(motsvarande 30, 100, 150, 300 respektive 600 mg paklitaxel).
Ovrigainnehallsamnen & polyoxyolricinolja (makrogolglycerolricinoleat) och etanal.

L akemedlets utseende och for packningsstor lekar
Paclitaxel Accord & en klar oférgad till blekt gul 16sning.

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

Eventuel It kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavar e av godkannande fér for séljning och tillverkare
Accord Healthcare Limited

Sage House, 319, Pinner Road,

North Harrow, Middlesex,

HA1 4HF,

Storbritannien

Denna bipacksedel andrades senast 18.11.2014



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardsper sonal :
Beredning av infusionsl dsning:

Behallare och infusionsaggregat som anvands for Paclitaxel Accord far inteinnehdlla
DEHP. Detta férebygger patientexponering for mjukgoraren di-2-etylhexylftal at
(DEHP), som kan lacka fran PV C-infusionspasar och -aggregat. Anvandande av filter
(t.ex. IVEX-2) som innehdler kortaingangs- och/eller utgangsslangar av mjukgjord
PVC har inte visat pa signifikant lackage av DEHP.

Forsiktighet bor iakttagas vid hantering av Paclitaxel Accord liksom med ala
cytostatika. Skyddshandskar maste alltid anvandas vid hantering av paklitaxelbehdllare.
Beredning bor utforas under aseptiska betingel ser av utbildad personal i sérskilt avsett
utrymme. | handelse av hudkontakt ska omradet for exponering tvéttas med tva och
vatten.« Vid kontakt med slemhinna, skdlj med rikligt med vatten.

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

Steg 1: Beredning av koncentr atet
Innan anvandning maste Paclitaxel Accord spadas med nagon av foljande |Gsningar:
0,9% natriumkloridl6sning for injektion
5% dextrosl 6sning for injektion
5% dextros and 0,9% natriumkloridldsning for injektion
5% dextros i RingerlGsning

Den dlutligainfusionskoncentrationen av paklitaxel skavaramellan 0,3 och 1,2 mg/ml.

Efter beredning kan |6sningen vara halvgenomskinlig pa grund av vehikeln som anvands i
preparatet, och detta gar inte bort vid filtreringen. Inga namnvérda forluster i preparatets
styrka har noterats efter smulerad administrering av l6sningen via infusionsaggregat som
fOrsetts med ett in-linefilter.

Steg 2: Administrering av infusionen

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

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

For att forebygga utfalni ng i infusionsl Gsningen:
Anvand |6sningen sa snart som majligt efter beredning
Undvik onddig omrérning, vibration och omskakning
Skolj infusionsaggregaten grundligt fére anvandning.
Infusionsl Gsningen boér inspekteras med jamna mellanrum och infusionen avbrytas om
falning uppkommer.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har for den fardigberedda |Gsningen visats vid 5 °C samt 25
°C under su dagar utspadd i 5% dextroslosning, och under 14 dagar utspadd i 0,9%
natriumkloridldsning for injektion. Ur mikrobiologiskt hanseende ska l&kemedlet anvandas
omedelbart, eller forvarasvid 2 till 8 °C hdgst 24 timmar.



Paclitaxel Accord ska administreras via ett inline-filter med en porstorlek g 6verstigande 0,2
mikrometer. Infusionspasar och -aggregat far inte innehdlla DEHP. Anvandande av filter som
innehdller korta ingangs- och/eller utgangsslangar av mjukgjord PVC har inte visat pa
signifikant lackage av DEHP.

Steg 3: Avfallshantering
Ej anvéant l&kemedel och avfall skall hanteras enligt géllande anvisningar for hantering av
cytostatika.

Dosering:
Foljande doser rekommenderas for intravends infusion av Paclitaxel Accord:

Indikation Dosering Behandlingsint
ervall

Forstahandsbehandlin | 135 mg/m? under 24 timmar, dérefter cisplatin 75 mg/m? 3 veckor
g vid aggstockscancer | eller

175 mg/m? under 3 timmar, dérefter cisplatin 75 mg/m?
Andrahandsbehandli | 175 mg/m? under 3 timmar 3 veckor
ng vid
aggstockscancer
Till&ggsbehandling 175 mg/m® under 3 timmar; efter behandling med | 3 veckor
vid bréstcancer antracyklin och cyklofosfamid (AC)
Forstahandsbehandli | 220 mg/m® under 3 timmar, 24 timmar efter | 3 veckor
ng av bréstcancer | doxorubicin (50 mg/m?)
(med doxorubicin)
Forstahandsbehandli | 175 mg/m® under 3 timmar, efter trastuzumab (se | 3 veckor
ng av brostcancer | produktresumé for trastuzumab)
(med trastuzumab)
Andrahandsbehandli | 175 mg/m? under 3 timmar 3 veckor
ng vid brostcancer
Avancerad icke- | 175 mg/m? under 3 timmar, darefter cisplatin 80 mg/m? | 3 veckor
smécellig lungcancer
AlIDS-relaterat 100 mg/m? under 3 timmar 2 veckor
Kaposis sarkom

Behandling med Paclitaxel Accord fér inte upprepas forran antalet neutrofiler & = 1 500/mm?3
(= 1,000/mms? hos patienter med Kaposis sarkom) och antalet blodpléttar & > 100 000/mm?
(= 75 000/mm? hos patienter med Kaposis sarkom).

Om patienten drabbas av svar neutropeni (neutrofiler < 500/mms3 under minst en vecka) eller
svar perifer neuropati bor dosen minskar med 20% vid de f6ljande behandlingarna (25% for
patienter med K aposis sarkom) (se produktresumén).

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

Paclitaxel Accord rekommenderas inte for anvandning till barn under 18 & da effekt- och
sékerhetsdata saknas.




