Indlzegsseddel: Information til brugeren
Abraxane 5 mg/ml pulver til infusionsvaeske, dispersion

paclitaxel

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg laegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt 1 denne indlegsseddel. Se punkt 4. Se den nyeste indleegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Virkning

Abraxane indeholder paclitaxel som aktivt stof. Paclitaxel er bundet til det humane protein albumin i
form af bittesma partikler, der kaldes nanopartikler. Paclitaxel harer til en gruppe legemidler, der
kaldes taxaner”, og anvendes til at behandle kreft.

Paclitaxel er den del af leegemidlet, der pavirker kraeften. Det virker ved at forhindre, at
kraeftcellerne deler sig — dette betyder, at de der.

Albumin er den del af l&gemidlet, der hjelper paclitaxel med at blive oplest i blodet og med at
krydse blodkarrenes vagge og na ind i tumoren. Dette betyder, at andre kemikalier, der kan
forérsage bivirkninger, som kan vare livstruende, ikke er nedvendige. Sddanne bivirkninger
forekommer meget mindre hyppigt med Abraxane.

Anvendelse
Abraxane anvendes til behandling af de folgende kreefttyper:

Brystkreeft

Brystkreft, som har spredt sig til andre dele af kroppen (dette kaldes “metastatisk” brystkraeft).
Abraxane anvendes til metastatisk brystkreft, nar mindst en anden behandlingsmetode er blevet
forsegt, men ikke har hjulpet, og behandling med en gruppe leegemidler, der kaldes
“antracykliner”, ikke er egnet til dig.

Personer med metastatisk brystkraft, der fik Abraxane, efter en anden behandlingsmetode ikke
havde hjulpet, havde storre sandsynlighed for at opleve en reduktion i tumorsterrelse og levede
leengere end personer, der fik en anden behandling.

Kreeft i bugspytkirtlen

Abraxane anvendes sammen med et legemiddel, der kaldes gemcitabin, hvis du har metastatisk
kreeft i bugspytkirtlen. Personer med metastatisk kreft i bugspytkirtlen (kraeft i bugspytkirtlen,
der har spredt sig til andre dele af kroppen), som fik Abraxane sammen med gemcitabin i et
klinisk studie, levede leengere end personer, der kun fik gemcitabin.


http://www.ema.europa.eu/

Lungekreaeft

o Abraxane anvendes sammen med et leegemiddel, der kaldes carboplatin, hvis du har den mest
almindelige type lungekreeft, der kaldes “ikke-smécellet lungekraeft”.
o Abraxane anvendes til ikke-smacellet lungekraeft, hvis operation eller stralebehandling ikke er

egnet til at behandle sygdommen.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Abraxane

Brug ikke Abraxane

. hvis du er allergisk (overfelsom) over for paclitaxel eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Abraxane (angivet i punkt 6)

o hvis du ammer

. hvis du har et nedsat antal hvide blodlegemer (neutrofiltal ved baseline < 1.500 celler/mm® - din

leege kan fortelle dig om dette).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller sygeplejersken, for du bruger Abraxane
o hvis du har dérlig nyrefunktion

o hvis du har svare leverproblemer

o hvis du har problemer med hjertet.

Kontakt lgen eller sygeplejersken, hvis du far nogen af disse tilstande, mens du behandles med
Abraxane. Det er muligt, at leegen standser behandlingen eller nedseaetter din dosis:

. hvis du far unormale bla merker, bledning, eller infektionstegn sdsom ondt i halsen eller feber

. hvis du oplever folelseslashed, en stikkende, prikkende fornemmelse, folsomhed over for
berering eller muskelsvaghed

o hvis du far vejrtrekningsbesveer, f.eks. stakandethed eller tor hoste.

Beorn og unge
Abraxane er kun til voksne og ma ikke tages af bern og unge under 18 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Abraxane

Forteal altid leegen, hvis du tager andre laegemidler eller for nyligt har taget andre leegemidler. Dette
gelder ogsa legemidler, som ikke er kebt pa recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer og mineraler.
Det skyldes, at Abraxane kan pavirke virkningen af andre laegemidler, og andre leegemidler kan
pavirke virkningen af Abraxane.

Ver forsigtig og tal med din lege, hvis du far Abraxane samtidig med nogle af folgende:

o leegemidler til behandling af infektioner (dvs. antibiotika som erythromycin, rifampicin osv.
Sperg din lege, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du ikke er sikker pa, om de
leegemidler, du tager, er antibiotika), herunder ogsa leegemidler til behandling af
svampeinfektioner (f.eks. ketoconazol)

o leegemidler, der anvendes mod humersvingninger. De kaldes ogséa antidepressive laegemidler

(f.eks. fluoxetin)

leegemidler, der anvendes mod krampeanfald (epilepsi) (f.eks. carbamazepin, phenytoin)

leegemidler, der anvendes til at snke niveauet af lipider (fedt) i blodet (f.eks. gemfibrozil)

leegemidler, der anvendes mod halsbrand eller mavesar (f.eks. cimetidin)

leegemidler, der anvendes mod hiv og aids (f.eks. ritonavir, sequinavir, indinavir, nelfinavir,

efavirenz, nevirapin)

o et legemiddel, der kaldes clopidogrel og anvendes til at forebygge blodpropper.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Paclitaxel kan medfore alvorlige misdannelser, og du ber derfor ikke bruge det, hvis du er gravid. Din
leege vil serge for en graviditetstest, inden behandlingen med Abraxane padbegyndes.



Kvinder i den fertile alder skal anvende sikker praevention under og i mindst 6 méaneder efter at have
faet behandling med Abraxane.

Du ma ikke amme, mens du tager Abraxane, da det er ukendt, om det aktive stof paclitaxel udskilles i
modermaelken.

Mend anbefales at anvende sikker preevention samt at undga at gere kvinder gravide under og i mindst
3 maneder efter behandlingen, og de ber sege rddgivning om opbevaring af saed forud for
behandlingen pé grund af risikoen for permanent sterilitet efter behandling med Abraxane.

Sperg din laege til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nogle personer kan fole sig treette eller svimle, efter de har faet Abraxane. Du ma ikke fore
motorkeretoj eller betjene verktej eller maskiner, hvis dette sker for dig.

Hvis du far andre laegemidler som en del af din behandling, skal du sperge din leege til rads vedrerende
karsel og betjening af maskiner.

Abraxane indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 100 mg, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Abraxane

En lege eller en sygeplejerske vil give dig Abraxane i en vene fra et intravenest drop. Den dosis, du
fér, er baseret pa din legemsoverflade og resultaterne af blodpreverne. Den anbefalede dosis for
brystkraeft er 260 mg/m? legemsoverflade, givet i lobet af 30 minutter. Den anbefalede dosis for
fremskreden kraft i bugspytkirtlen er 125 mg/m? legemsoverflade, givet i lobet af 30 minutter. Den
anbefalede dosis ved ikke-smécellet lungekraft er 100 mg/m? legemsoverflade, givet i lobet af

30 minutter.

Hvor tit skal jeg have Abraxane?
Til behandling af metastatisk brystkraeft gives Abraxane sedvanligvis én gang hver tredje uge (pa
dag 1 i en 21-dages cyklus).

Til behandling af fremskreden kraeft i bugspytkirtlen gives Abraxane pa dag 1, 8 og 15 1 hver 28-dages
behandlingscyklus. Gemcitabin gives umiddelbart efter Abraxane.

Til behandling af ikke-smacellet lungekreeft gives Abraxane én gang ugentligt (dvs. pad dag 1, 8 og 15 i
hver 21-dages cyklus), hvor carboplatin gives en gang hver tredje uge (dvs. kun pa dag 1 i hver
21-dages cyklus), umiddelbart efter Abraxane-dosis er blevet givet.

Sparg laeegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Folgende meget almindelige bivirkninger kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer:

o Hartab (de fleste tilfeelde af hartab forekom inden for en méned efter behandlingsstart med
Abraxane. Nér hértab forekommer, er det omfattende (over 50 %) hos de fleste patienter)

o Udsleet

. Unormalt fald i antallet af nogle typer hvide blodlegemer (neutrofiler, lymfocytter eller
leukocytter) i blodet



Mangel pa rede blodlegemer

Nedsat antal blodplader i blodet
Virkning pé perifere nerver (smerter, folelseslashed, prikkende fornemmelse)
Smerter i et eller flere led

Smerter i muskler

Kvalme, diarré, forstoppelse, smhed i munden, appetitlashed
Opkastninger

Svaghed og traethed, feber

Dehydrering, smagsforstyrrelser, vagttab
Lavt kaliumniveau i blodet

Depression, sgvnproblemer

Hovedpine

Kulderystelser

Andedraetsbesver

Svimmelhed

Havede slimhinder og bleddele
Forhgjede prover for leverfunktionen
Smerter i arme og ben

Hoste

Mavesmerter

Neseblod

Almindelige bivirkninger kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer:

. Klge, tor hud, neglelidelser

. Infektion, feber med nedsat antal af en type hvide blodlegemer (neutrofiler) i blodet, blussen,
traske (svampeinfektion), sveer infektion i blodet, som kan vare forarsaget af et nedsat antal
hvide blodlegemer

Nedsat antal af alle blodlegemer

Bryst- eller halssmerter

Fordgjelsesbesvar, maveubehag

Tilstoppet nase

Smerter i ryggen, knoglesmerter

Nedsat muskelkoordinering eller leesebesver, gget eller mindre tareflad, tab af gjenvipper
Andringer i hjertefrekvens eller -rytme, hjerteinsufficiens

Nedsat eller forhgjet blodtryk

Redme eller hevelse pé indstikstedet

Angst

Lungeinfektion

Urinvejsinfektion

Tarmobstruktion, tyktarmsbetendelse, betendelse i galdevejene

Akut nyresvigt

Forhgjet bilirubin i blodet

Ophostning af blod

Tor mund, synkebesver

Muskelsvaghed

Sleret syn

Ikke almindelige bivirkninger kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer:
. Dget vaegt, oget meelkesyredehydrogenase i blodet, nedsat nyrefunktion, eget blodsukker, aget

fosfor 1 blodet

. Svage eller manglende reflekser, ufrivillige bevegelser, smerter langs en nerve, besvimelse,
svimmelhed, nar du rejser dig, rysten, lammelse af ansigtsnerven

. Irriterede gjne, smertefulde gjne, rade gjne, klgende gjne, dobbeltsyn, reduceret syn eller det at

se blinkende lys, slaret syn pa grund af havelse af nethinden (cystoidt makulagdem)



o Orepine, tinnitus

o Slimfyldt hoste, andened ved almindelig gang eller trappegang, lobende nase eller tor nase,
nedsatte vejrtraekningslyde, vand i lungerne, stemmetab, blodprop i lungen, ter hals
o Luft i maven, mavekramper, smertefulde eller emme gummer, rektal bledning

. Smertefuld vandladning, hyppig vandladning, blod i urinen, bleresvaekkelse

o Fingerneglssmerte, fingerneglsubehag, tab af fingernegle, udslat, hudsmerte, red hud fra sollys,
hudskjolder, aget svedtendens, natlige svedeture, hvide omrader pé huden, sar, opsvulmet ansigt

. Nedsat fosfor i blodet, vaskeansamling, lavt albumin i blodet, gget tarst, nedsat kalcium i

blodet, nedsat blodsukker, nedsat natrium i blodet

Smerte og havelse i nase, hudinfektioner, infektion som felge af det intravengse kateter

Bla maerker

Smerter pa tumorstedet, tumorded

Nedsat blodtryk nar du rejser dig op, kolde haender og fadder

Gangbesver, havelse

Allergisk reaktion

Nedsat leverfunktion, gget leversterrelse

Smerte 1 brystet

Rastlgshed

Smaé bledninger i huden pé grund af blodpropper

En sygdom, der omfatter edeleeggelse af rade blodlegemer og akut nyresvigt

Sjzldne bivirkninger kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer:

. Hudreaktion over for andre stoffer eller lungebetandelse efter stralebehandling

. Blodprop

. Meget langsom puls, hjerteanfald

. Udsivning af leegemiddel fra blodaren

. Forstyrrelse i hjertets rytme pé grund af heemmet impulsledning mellem hjertets kamre

(atrioventrikuleert blok)

Meget sjaeldne bivirkninger kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer:
. Sveer vaevsirritation og udslet pa hud og slimhinder (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk
epidermal nekrolyse)

Ikke kendte bivirkninger (hyppigheden kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data):
. Hard hud/fortykkelse af huden (sklerodermi)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med laegen eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsad mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks
V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken og hatteglasset efter EXP. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Uabnede hatteglas: Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter den forste rekonstitution ber dispersionen anvendes med det samme. Hvis ikke den anvendes
med det samme, kan dispersionen opbevares i et kaleskab (ved temperaturer pa 2 °C — 8 °C) i op til
24 timer i heetteglasset, hvis det opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.
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Den rekonstituerede dispersion i det intravengse drop kan opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C) i op til
24 timer, beskyttet mod lys.

Den samlede opbevaringstid for det rekonstituerede laegemiddel i haetteglasset og i infusionsposen, nar
det opbevares i keleskab og er beskyttet mod lys, er 24 timer. Det rekonstituerede l&egemiddel kan
efterfolgende opbevares i infusionsposen i 4 timer ved temperaturer under 25 °C.

Din leege eller apotekspersonalet har ansvaret for at bortskaffe al ubrugt Abraxane pé korrekt vis.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Abraxane indeholder:

Aktivt stof: paclitaxel.

Hvert heetteglas indeholder 100 mg eller 250 mg paclitaxel formuleret som albuminbundne
nanopartikler.

Efter rekonstituering indeholder hver ml dispersion 5 mg paclitaxel formuleret som albuminbundne
nanopartikler.

@vrige indholdsstoffer: Humant albuminoplesning (indeholder natriumcaprylat og
N-acetyl-L-tryptophan), se punkt 2 ”Abraxane indeholder natrium”.

Udseende og pakningssterrelser
Abraxane er et hvidt til gult pulver til infusionsvaske, dispersion. Abraxane fés i heetteglas, der
indeholder 100 mg eller 250 mg paclitaxel formuleret som albuminbundne nanopartikler.

Hver pakning indeholder 1 hatteglas.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irland

Fremstiller

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A. Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +322 35276 11 Tel: +370 52 369140
medicalinfo.belgium@bms.com medinfo.lithuania@swixxbiopharma.com
Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Ten.: + 359 2 4942 480 Tél/Tel: +322 35276 11
medinfo.bulgaria@swixxbiopharma.com medicalinfo.belgium@bms.com
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Ceska republika

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: +420221 016 111
medinfo.czech@bms.com

Danmark

Bristol-Myers Squibb Denmark
TIf: + 454593 05 06
medinfo.denmark@bms.com

Deutschland

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: 0800 0752002 (+49 89 121 42 350)
medwiss.info@bms.com

Eesti

Swixx Biopharma OU

Tel: + 372 640 1030
medinfo.estonia@swixxbiopharma.com

EAlLéda

Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: +30 210 6074300
medinfo.greece@bms.com

Espaiia

Bristol-Myers Squibb, S.A.
Tel: +34 91 456 53 00
informacion.medica@bms.com

France

Bristol-Myers Squibb SAS
Tél: + 33 (0)1 58 83 84 96
infomed@bms.com

Hrvatska

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: + 38512078 500
medinfo.croatia@swixxbiopharma.com

Ireland

Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals uc
Tel: 1 800 749 749 (+ 353 (0)1 483 3625)
medical.information@bms.com

Island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000
vistor@vistor.is
medical.information@bms.com

Italia

Bristol-Myers Squibb S.r.1.

Tel: +39 06 50 39 61
medicalinformation.italia@bms.com

Magyarorszag
Bristol-Myers Squibb Kft.
Tel.: +36 1301 9797
Medinfo.hungary(@bms.com

Malta

A.M. Mangion Ltd
Tel: + 356 23976333
pv(@ammangion.com

Nederland

Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222
medischeafdeling@bms.com

Norge

Bristol-Myers Squibb Norway AS
TIf: + 47 67 55 53 50
medinfo.norway@bms.com

Osterreich

Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 160 14 30
medinfo.austria@bms.com

Polska

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 2606400
informacja.medyczna@bms.com

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00

portugal. medinfo@bms.com

Romaéania

Bristol-Myers Squibb Marketing Services S.R.L.
Tel: +40 (0)21 272 16 19
medinfo.romania@bms.com

Slovenija

Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: +386 1 2355 100
medinfo.slovenia@swixxbiopharma.com

Slovenska republika

Swixx Biopharma s.r.o.

Tel: +421 2 20833 600
medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Suomi/Finland

Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230
medinfo.finland@bms.com
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Kvnpog Sverige

Bristol-Myers Squibb A.E. Bristol-Myers Squibb Aktiebolag
TnA: 800 92666 (+ 30 210 6074300) Tel: +46 8 704 71 00
medinfo.greece@bms.com medinfo.sweden@bms.com
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 66164750
medinfo.latvia@swixxbiopharma.com

Hyvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til indehaveren af
markedsferingstilladelsen.

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 12/2024

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.eu.

Sundhedspersoner
Nedenstiaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:
Brugsanvisning, handtering og bortskaffelse

Forholdsregler ved klargering og administration

Paclitaxel er et cytotoksisk anticancerlegemiddel og, som ved andre potentielt toksiske forbindelser,
ber der udvises forsigtighed ved handtering af Abraxane. Handsker, beskyttelsesbriller og
beskyttelsesbeklaedning ber anvendes. Hvis Abraxane dispersionen kommer i kontakt med huden, skal
du straks vaske huden grundigt med vand og sabe. Hvis Abraxane kommer i kontakt med slimhinder,
skal du skylle grundigt med vand. Abraxane ber kun klargeres og administreres af personale, der har
modtaget passende indfering i handteringen af cytotoksiske midler. Personale, der er gravide, ber ikke
handtere Abraxane.

Da der er risiko for ekstravasation, tilrades det at overvage infusionsstedet ngje for mulige
infiltrationer under administration af l&egemidlet. Hvis infusionstiden af Abraxane folger
anvisningerne og begranses til 30 minutter, reduceres risikoen for infusionsrelaterede reaktioner.

Rekonstitution af produktet og administration
Abraxane ber gives under overvagning af en kvalificeret onkolog pé afdelinger, der er specialiseret i
administration af cytotoksiske midler.

Abraxane leveres som et sterilt, frysetarret pulver til rekonstitution inden brug. Efter rekonstituering
indeholder hver ml dispersion 5 mg paclitaxel formuleret som albuminbundne nanopartikler.
Administrér den rekonstituerede Abraxane dispersion intravengst via et infusionssat med et indsat
15 pm filter.

Rekonstitution af 100 mg:
Ved brug af en steril sprejte injiceres 20 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvaske,
oplesning, langsomt (i lebet af mindst 1 minut) ind i et haetteglas med 100 mg Abraxane.

Rekonstitution af 250 mg:
Ved brug af en steril sprejte injiceres 50 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvaske,
oplesning, langsomt (i lebet af mindst 1 minut) ind i et haetteglas med 250 mg Abraxane.
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Infusionsvaesken ber sprojtes mod indersiden af hatteglasset. Infusionsvaesken ber ikke sprojtes
direkte pa pulveret, da dette kan resultere i skumdannelse.

Nér tilsetningen er fuldfert, skal haetteglasset have lov til at std i mindst 5 minutter for at sikre
ordentlig gennemvedning af det faste stof. Derefter ber heetteglasset forsigtigt og langsomt hvirvles
og/eller vendes pa hovedet i mindst 2 minutter, indtil alt pulver er fuldstaendigt dispergeret. Dannelse
af skum ber undgas. Hvis der forekommer skumdannelse eller ssmmenklumpning, skal dispersionen
std i mindst 15 minutter, indtil skummet laegger sig.

Den rekonstituerede dispersion skal vaere malkeagtig og homogen uden synligt bundfald. En vis
bundfaeldning af den rekonstituerede dispersion kan forekomme. Hvis der er synligt bundfald eller
bundfzldning, skal hatteglasset forsigtigt vendes pa hovedet igen for at sikre fuldsteendig redispersion
for brug.

Inspicér dispersionen i hatteglasset for indhold af partikler. Administrér ikke den rekonstituerede
dispersion, hvis der ses partikler i hatteglasset.

Det ngjagtige, totale volumen af 5 mg/ml dispersion, der kraeves til patienten, beregnes, og den
korrekte meengde rekonstitueret Abraxane injiceres i en tom, steril (PVC- eller ikke-PVC-type)
infusionspose.

Anvendelse af medicinsk udstyr med siliconeolie som smeremiddel (f.eks. kanyler og intravenese
(i.v.) infusionsposer) til at rekonstituere og administrere Abraxane kan fore til dannelse af
proteinholdige trdde. Administrér Abraxane via et infusionssat med et indsat 15 pm filter for at undgé
administration af disse trdde. Trddene fjernes med et 15 um filter, og de fysiske eller kemiske
egenskaber af det rekonstituerede praparat &ndres ikke herved.

Hyvis filtre med en poresterrelse mindre end 15 um anvendes, kan det medfere, at filteret tilstoppes.

Det er ikke nedvendigt at anvende specielle DEHP-frie infusionsbeholdere eller administrationssaet til
at klargare eller indgive Abraxane-infusioner.

Efter administration anbefales det, at den intravengse slange skylles med natriumchlorid 9 mg/ml
(0,9 %) injektionsvaske for at sikre administration af hele dosis.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Stabilitet

Uéabnede hetteglas med Abraxane er stabile indtil den dato, der er angivet pa emballagen, sa lenge
heaetteglasset opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys. Hverken frost eller nedkeling
pavirker praeparatets stabilitet negativt. Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringstemperatur
for dette laegemiddel.

Stabilitet af den rekonstituerede dispersion i haetteglasset
Kemisk og fysisk stabilitet under brug er blevet pavist i 24 timer ved 2 °C — 8 °C i den originale
emballage, beskyttet mod lys.

Stabilitet af den rekonstituerede dispersion i infusionsposen
Kemisk og fysisk stabilitet under brug er blevet pavist i 24 timer ved 2 °C — 8 °C efterfulgt af 4 timer
ved 25 °C, beskyttet mod lys.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet dog anvendes straks efter rekonstitution og
fyldning af infusionsposerne, medmindre metoden til rekonstitution og fyldning af infusionsposerne
udelukker risiko for mikrobiel kontaminering.

Hvis produktet ikke anvendes straks, er opbevaringstid og -betingelser under anvendelse brugerens
ansvar.



Den samlede opbevaringstid for det rekonstituerede laegemiddel i haetteglasset og i1 infusionsposen,
nar det opbevares i keleskab og er beskyttet mod lys, er 24 timer. Det rekonstituerede legemiddel
kan efterfolgende opbevares i infusionsposen i 4 timer ved temperaturer under 25 °C.
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