Indleegsseddel: Information til brugeren
Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrat til infusionsveeske, oplgsning
paclitaxel

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette l&egemiddel, da den indeholder

vngtlge oplysninger.
Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at fa Paclitaxel Accord
Sédan vil du fa Paclitaxel Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

o~ wWNE

1. Virkning og anvendelse

Paclitaxel tilhgrer en gruppe antikraeft-leegemidler, der kaldes taxaner. Disse leegemidler heemmer
kreeftcellernes vaekst.

Paclitaxel Accord bruges til:

Kreeft i aggestokkene:

- som farstebehandling (efter operation og i kombination med det platinholdige leegemiddel
cisplatin).

- efter at standardbehandling med platinholdige leegemidler har veeret forsggt uden den gnskede
virkning.

Brystkraeft
som fgrste behandling af fremskreden sygdom eller sygdom, der har spredt sig til andre dele af
kroppen (metastatisk sygdom). Paclitaxel Accord bruges enten sammen med et anthracyklin
(f.eks. doxorubicin) eller sammen med et leegemiddel, der kaldes trastuzumab (til patienter, som
ikke egner sig til at modtage anthracyklin-behandling, og hvis kraftceller har et protein pa
overfladen, der kaldes HER 2. Se indleegssedlen for trastuzumab).

- som yderligere behandling efter operation efter behandling med anthracyklin og
cyclophosphamid (AC).

- som anden-linje-behandling af patienter, hvor standardbehandlingen med anthracykliner ikke
har haft den gnskede virkning, eller hvor en sadan behandling ikke bgr anvendes.

Fremskreden ikke-smacellet lungekreeft:
- i kombination med cisplatin, hvis operation og/eller stralebehandling ikke er velegnet.



http://www.indlaegsseddel.dk/

AIDS-relateret Kaposis sarkom:
- hvis anden behandling har vaeret forsggt (f.eks. liposomale anthracykliner), men ikke havde den
gnskede virkning.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at fa Paclitaxel Accord

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Paclitaxel Accord

- hvis du er allergisk over for paclitaxel eller et af de gvrige indholdsstoffer i Paclitaxel Accord
(angivet i punkt 6), iseer polyoxyl-35-ricinusolie (makrogolglycerol-ricinoleat 35).

- hvis du ammer.

- hvis du har for fa hvide blodceller i blodet. Din lzege vil tage blodpraver for at tjekke dette.

- hvis du har en alvorlig, ukontrolleret infektion og Paclitaxel Accord bruges til behandling
af Kaposis sarkom.

Hvis noget af ovenstaende gealder for dig, skal du fortzelle det til din leege, inden du begynder pa
behandling med Paclitaxel Accord.

Brug af Paclitaxel Accord til bgrn og unge under 18 frarades.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apoteketspersonalet eller sygeplejersken, far du far Paclitaxel Accord.

For at minimere allergiske reaktioner vil du fa andre leegemidler, far du far Paclitaxel Accord.

- Hvis du far alvorlige overfglsomhedsreaktioner (for eksempel dandedraetsbesveer,
stakandethed, trykken for brystet, faldende blodtryk, svimmelhed, en falelse af at veere let i
hovedet, hudreaktioner sasom udsleat eller havelser).

- Hvis du far feber, steerke kulderystelser, ondt i halsen eller sar i munden (tegn pa
konglemarvssuppression).

- Hvis du oplever falelseslgshed, snurrende eller prikkende fornemmelser eller gget
falsomhed ved bergring, eller hvis du oplever svaghed i arme og ben (tegn pa perifer
neuropati). Nedsettelse af den dosis Paclitaxel Accord, du far, kan vare ngdvendig.

- Hvis du har alvorlige leverproblemer. | s fald frarades brug af Paclitaxel Accord.

- Hvis du har problemer med hjertets ledningsevne.

- Hvis du far alvorlig eller vedvarende diarré med feber og mavesmerter under eller kort efter
behandlingen med Paclitaxel Accord. Du kan have tyktarmsbetendelse (pseudomembrangs
kolit).

- Hvis du tidligere har faet stralebehandling af brystet (det kan gge risikoen for
lungebetandelse).

- Hvis du er gm eller rad i munden (tegn pa mucositis) og behandles for Kaposis sarkom. Du
skal maske have en lavere dosis.

Forteel det straks til din leege, hvis noget af ovenstaende geelder for dig.
Paclitaxel skal altid sprgjtes ind i en vene. Hvis paclitaxel indgives i en arterie, kan der opsta
beteendelse i arterien, og du kan fa smerter, havelser, radmen og hedeture.

Brug af andre laegemidler sammen med Paclitaxel Accord

Forteel det altid til leegen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller
planlegger at tage andre leegemidler. Dette geelder ogsa handkabslaegemidler. Dette skyldes, at
Paclitaxel Accord eller det andet leegemiddel muligvis ikke virker s& godt som forventet, eller du kan
vaere mere tilbgijelig til at fa en bivirkning.



Tal med laegen, inden du far paclitaxel samtidigt med nogle af falgende:

- leegemidler til behandling af infektioner (dvs. antibiotika sdsom erythromycin, osv. Sparg din
lege, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du ikke er sikker pa, om det leegemiddel, du
tager, er et antibiotikum), herunder ogsa leegemidler til behandling af svampeinfektioner (f.eks.
ketoconazol, andre imidazol-svampmidler )

- leegemidler, der anvendes mod humgrsvingninger. De kaldes ogsa antidepressive leegemidler
(f.eks. fluoxetin)

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

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

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

- legemidler, der anvendes mod hiv og aids (f.eks. ritonavir, sequinavir, indinavir, nelfinavir,
efavirenz, nevirapin)

- et leegemiddel, der kaldes clopidogrel og anvendes til at forebygge blodpropper.

- et legemiddel kaldet rifampicin, som er et antibiotikum, der bruges mod tuberkulose. En
dosisforggelse af Paclitaxel Accord kan vere ngdvendig.

- vacciner: Hvis du er blevet vaccineret for nylig, eller hvis du planleegger at blive vaccineret,
skal du forteelle det til din laege. Brugen af Paclitaxel Accord i kombination med visse vacciner
kan fare til alvorlige komplikationer.

- cisplatin (til behandling af cancer): Paclitaxel Accord skal gives far cisplatin. Din nyrefunktion
skal muligvis kontrolleres oftere.

- doxorubicin (til behandling af cancer): Paclitaxel Accord skal administreres 24 timer efter
doxorubicin for at undga hgje niveauer af doxorubicin i din krop.

Brug af Paclitaxel Accord sammen med mad, drikke og alkohol
Virkningen af Paclitaxel Accord pavirkes ikke af, om leegemidlet indtages sammen med mad og
drikke.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Paclitaxel koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning ma ikke gives, hvis du er gravid, medmindre det er
strengt ngdvendigt. Dette legemiddel kan forarsage fosterskader. Derfor ma du ikke blive gravid
under behandling med paclitaxel, og du og/eller din partner skal anvende en sikker
praeventionsmetode, mens du far behandling med paclitaxel og i seks maneder efter behandlingen er
feerdig. Hvis der opstar graviditet under behandlingen eller inden for seks maneder efter behandlingen
er afsluttet, skal du straks oplyse leegen om dette.

Meend i behandling med paclitaxel frarades at gare kvinder gravide under og i op til seks maneder
efter behandlingen.

Forteel det til din leege, hvis du ammer. Du ma du ikke amme, mens du bruger Paclitaxel Accord.
Genoptag ikke amningen, far leegen har givet dig lov til det.

Paclitaxel kan pavirke frugtbarheden negativt, hvilket kan medfare permanent sterilitet. Mandlige
patienter bar sgge radgivning om opbevaring af sed forud for behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Paclitaxel Accord kan medfare bivirkninger sasom traethed (meget almindeligt) og svimmelhed
(almindeligt), der kan have indflydelse pa din evne til at fare motorkaretej og betjene maskiner. Hvis
du far disse symptomer, ma du ikke fare motorkaretgj eller betjene maskiner, far de er forsvundet.
Hvis du far andre leegemidler som led i din behandling, skal du spgrge leegen til rads, fer du farer
motorkaretgj eller betjener maskiner.

Dette legemiddel indeholder alkohol. Derfor kan det veere uklogt at fare motorkaretgj umiddelbart
efter en behandling.



Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Paclitaxel Accord

Paclitaxel Accord indeholder ricinusolie (50 % polyethoxyl-35-ricinusolie) som kan give allergiske
reaktioner. Hvis du er allergisk over for ricinusolie, skal du sige det til din laege, inden du far
behandling med Paclitaxel Accord.

Paclitaxel Accord indeholder alkohol
Dette leegemiddel indeholder 391 mg alkohol (ethanol) pr. milliliter. Maengden i en maksimumdosis
pa 220 mg/m? af dette leegemiddel svarer til 646 ml gl eller 258 ml vin.

Mangden af alkohol i dette leegemiddel kan pavirke andre leegemidlers virkning. Kontakt leegen eller
apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler.

Hvis du er gravid eller ammer, skal du kontakte lzegen eller apotekspersonalet, fer du far dette
leegemiddel.

Hvis du er afhangig af alkohol, skal du kontakte leegen eller apotekspersonalet, fer du far dette
leegemiddel.

3. S&dan vil du f& Paclitaxel Accord

e For at modvirke overfglsomhedsreaktioner vil du fa andre leegemidler fer du far Paclitaxel
Accord. Disse leegemidler kan gives som tabletter eller som infusion i en vene eller begge dele.

e Du vil fa Paclitaxel Accord som et drop i en vene (intravengs infusion) gennem et in-line-filter.
Paclitaxel Accord vil blive givet af en laege eller sygeplejerske. Han eller hun vil forberede
oplgsningen til infusion, fer du far den. Den dosis, du skal have, afhenger af resultaterne af dine
blodpraver. Afhaengig af, hvilken type kraft du har, og hvor alvorlig den er, vil du enten fa
paclitaxel alene eller i kombination med andre kraeftlaegemidler.

e Paclitaxel Accord skal altid indgives i en vene over et tidsrum pa 3-24 timer. Paclitaxel Accord
gives som regel hver anden eller tredje uge, men din leege kan beslutte noget andet. Din lzege vil
fortlle dig, hvor mange behandlinger med paclitaxel du skal have.

Sparg din laege, hvis der er mere du vil vide om dette leegemiddel.

Hvis du har faet for meget Paclitaxel Accord
Der er ingen kendt modgift til en overdosis af Paclitaxel Accord. Dine symptomer vil blive behandlet.

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

Fortael det straks til din lseege, hvis du bemaerker tegn pa overfglsomhedsreaktioner. Disse kan bl.a.
omfatte:

radmen

hudreaktioner

klge

trykken for brystet

stakandethed eller vejrtraekningsproblemer

haevelser

Ovenstaende kan vere tegn pa alvorlige bivirkninger.

Forteel det straks til din lzege:
o hvis du far feber, steerke kulderystelser, ondt i halsen eller sar i munden (tegn pa
knoglemarvssuppression).




o hvis du oplever falelseslgshed eller svaghed i arme og ben (tegn pa perifer neuropati). Disse
symptomer pa neuropati kan vare i mere end 6 maneder efter behandlingens ophar.
o hvis du far alvorlig eller vedvarende diarré med feber og mavesmerter.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

Mindre overfglsomhedsreaktioner sdsom rgdmen, udslet, klge

Infektioner: hovedsagelig i de gvre luftveje, urinvejsinfektion

Stakandethed

@mhed i halsen eller sar i munden, gm og red mund, diarré, folelse af at vaere syg (kvalme,

opkastning)

o Hartab (hos starstedelen af patienter med hartab skete dette mindre end en maned efter
indledende behandling med paclitaxel). Nar hartab forekommer, er det omfattende (over 50 %)
hos de fleste patienter).

. Smerter i musklerne, kramper, smerter i leddene

. Feber, steerke kulderystelser, hovedpine, svimmelhed, traethed, bleghed, bladning, gget tendens
til bla merker

o Falelseslgshed, prikkende fornemmelse eller svaghed i arme og ben (symptomer pa perifer
neuropati) *

o Prgver kan vise: nedsat antal blodplader, nedsat antal hvide eller rade blodceller, lavt blodtryk

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

o Forbigaende, lettere negleforandringer og hudforandringer, reaktioner pa injektionsstedet
(lokaliseret heevelse, smerter og hudredmen)

o Prgver kan vise: langsommere hjerterytme, stor stigning i antallet af leverenzymer (alkalisk
fosfatase og AST-SGOT)

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

o Shock pa grund af infektioner (‘septisk shock’)

o Hjertebanken, hjerteforstyrrelser (AV-blok), hurtig hjerterytme, hjerteanfald, akut lungesvigt

o Treethed, svedtendens, besvimelse (synkope), betydelige allergiske reaktioner, venebetaendelse
pga. blodprop (tromboflebitis), havet ansigt, laeber, mund, tunge eller svelg

o Rygsmerter, brystsmerter, smerter omkring haender og fedder, kulderystelser, mavesmerter

o Pragver kan vise: kraftig stigning i bilirubin (gulsot), hgjt blodtryk og blodpropper

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
o Mangel pa hvide blodceller med feber og @get risiko for infektion (febril neutropeni)

o Nervepavirkninger, vores musklerne i arme og ben fales svage (motorisk neuropati)

o Stakandethed, pulmonar emboli, lungefibrose, interstitiel pneumoni, dyspng, pleural effusion

o Tarmobstruktion, tarmperforering, beteendelse i tyktarmen (iskeemisk colitis), betendelse i
bugspytkirtlen (pancreatitis)

o Pruritus, udsleet, red hud (erytem)

o Blodforgiftning (sepsis), peritonitis

o Feber, dehydrering, asteni, gdem, utilpashed

o Alvorlige og potentielt livstruende overfalsomhedsreaktioner (anafylaktiske reaktioner)

o Prgver kan vise: foraget blod-kreatinin, hvilket kan veere tegn pa nedsat nyrefunktion

o Hjertesvigt

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

o Uregelmaessig, hurtig hjerterytme (atrieflimmer, supraventrikuleer takykardi)

o Pludselige forstyrrelser i den bloddannende celler (akut myeloid leukaemi, myelodysplastisk
syndrom)

Forstyrrelser i synsnerven og/eller synsforstyrrelser (scintillerende skotom)

Tab af hgrelse eller nedsat hgrelse (ototoksicitet), ringen for grerne (tinnitus), svimmelhed
Hoste

Blodprop i et blodkar i mave-tarm-omradet (mesenterisk trombose), beteendelse i tyktarmen,




nogle gange med vedvarende alvorlig diarré (pseudomembrangst kolit, neutropeni colitis), gdem
(ascites), gsofagitis, forstoppelse.

Alvorlige overfglsomhedsreaktioner inklusive feber, hudragdmen, smerter i led og/eller
gjenbetaendelse (Stevens-Johnsons syndrom), lokal afskalning af hud (epidermal nekrolyse),
redmen med uregelmaessige, rad (vaeskende) pletter (erythema multiforme), hudbetaendelse med
blister og afskalning (eksfoliativ dermatitis), neeldefeber, lgse negles (patienter i behandling bar
bruge solbeskyttelse pa hender og fadder).

Tab af appetit (anoreksi)

Alvorlig og potentielt livstruende overfglsomhedsreaktioner med shock (anafylaktisk shock).
Forstyrrelser i leverfunktionen (hepatisk nekrose, hepatisk encefalopati (i begge tilfeelde er der
rapporteret om tilfeelde med dgdelig udgang)

Forvirret sindstilstand

Ikke kendte bivirkninger (hyppigheden kan ikke ansl&s ud fra de tilgeengelige data)

Tiltagende hardhed/fortykkelse af huden (sklerodermi)

Pludselig indsnaevring af musklerne i bronkiolernes vaegge (bronkospasme)

Metaboliske komplikationer efter kreeftbehandling (tumorlysesyndrom)

@jensygdomme, sasom fortykket og haevet makula (makulagdem), lysglimt (fotopsi) og pletter,
‘myrer’ 0g *spindelvaev’, der flyder i dit synsfelt (synsforstyrrelser, som skyldes uklarheder i
gjets glaslegeme)

Venebetaendelse (flebitis)

Systemisk lupus erythematosus

Der er indberetninger om en alvorlig tilstand, der giver tendens til blgdninger, blodpropper eller
begge dele (dissemineret intravaskular koagulation eller "DIC")

Radme og havelse af handfladerne eller fodsalerne, som kan fa huden til at skalle af

Hvis nogen af bivirkningerne bliver alvorlige, eller du bemerker nogen bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indlaegsseddel, skal du kontakte laegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via nedenstaende adresse:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5.

Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Far dbning
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at
beskytte mod lys.

Nedfrysning har ingen skadelig virkning pa det udbnede leegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Efter dbning, fer fortynding (beskrivelse af forholdene for anvendelse)
Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal det abnede leegemiddel opbevares i maksimalt 28 dage ved 25
°C. Anvendelse af andre opbevaringstider- og betingelser er pa brugerens ansvar.

Efter fortynding (beskrivelse af forholdene for anvendelse)

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal fortyndingen bruges med det samme. Hvis fortyndingen ikke
anvendes straks, skal den opbevares i kaleskab (2 til 8 °C), dog hgjst 24 timer, medmindre
fortyndingen har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser. For yderligere
oplysninger om stabilitet efter fortynding henvises til afsnittet for sundhedspersoner.

Brug ikke oplgsningen, hvis den er grumset, eller der er uoplgselig udfaeldning.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Paclitaxel Accord indeholder:

- Aktivt stof: paclitaxel.
En ml koncentrat til infusionsvaske, oplgsning, indeholder 6 mg paclitaxel.
Et haetteglas indeholder 5, 16,7, 25, 50 eller 100 ml (svarende til henholdsvis 30, 100, 150, 300
eller 600 mg paclitaxel).

- @vrige indholdsstoffer: polyoxyl-35-ricinusoile (makrogolglycerol-ricinoleat 35) og vandfri
&tanol.

Udseende og pakningsstarrelser
Paclitaxel Accord er en klar farvelgs til let gullig oplasning, fri for synlige partikler.

Den fas i heetteglas indeholdende 5 ml, 16,7 ml, 25 ml, 50 ml eller 100 ml koncentrat til
infusionsveeske, oplasning.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

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

Lamia, 32009,

Grekenland

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande og i Storbritannien (Nordirland)> under
falgende navne:



Medlemslandets navn

Laegemidlets navn

Holland

Paclitaxel Accord 6 mg/ml, Concentraat voor oplossing voor
intraveneuze infusie

@strig Paclitaxel Accord 6 mg/ml, Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Belgien Paclitaxel Accord Healthcare 6 mg/ml, solution a diluer pour
perfusion/ concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsldsung

Bulgarien Paclitaxel Accord 6 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Cypern Paclitaxel Accord 6 mg/ml, Concentrate for Solution for Infusion

Tjekkiet Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrat pro pripravu infuzniho roztoku

Tyskland Paclitaxel Accord 6 mg/ml, Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Danmark Paclitaxel ”Accord”

Estland Paclitaxel Accord 6 mg/ml

Spanien Paclitaxel Accord 6 mg/ml, concentrado para solucion para perfusion

Finland Paclitaxel Accord 6 mg/ml, Infuusiokonsentraatti, Liuosta Varten /
koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Frankrig Paclitaxel Accord 6 mg/ml, Solution a diluer pour perfusion

Ungarn Paclitaxel Accord 6 mg/ml, Concentrate for Solution for Infusion

Irland Paclitaxel 6 mg/ml, Concentrate for Solution for Infusion

Italien Paclitaxel Accord Healthcare 6 mg/ml, Concentrate for Solution for
Infusion

Litauen Paclitaxel Accord 6 mg/ml, koncentratas infuziniam tirpalui

Letland Paclitaxel Accord

Norge Paclitaxel Accord 6 mg/ml, Konsentrat til infusjonsveeke

Polen Paclitaxelum Accord

Portugal Paclitaxel Accord

Rumanien Paclitaxel Accord 6 mg/ml, concentrat pentru solutie perfuzabila

Sverige Paclitaxel Accord 6 mg/ml, Koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Slovenien Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Slovakiet Paclitaxel Accord 6 mg/ml, inflzny koncentrat

Storbritannien

Paclitaxel 6 mg/ml, Concentrate for Solution for Infusion

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 04/2025




Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner
Praeparering af infusionsoplgsning:

= Der skal anvendes beholdere og administrationssat, der ikke indeholder DEHP. Det vil
minimere patientens eksponering over for DEHP [di-(2-ethylhexyl)phthalat], der kan laekke fra
PVC-infusionbeholdere eller s&t. Brug af filterudstyr (e.g. IVEX-2) med korte ind- og/eller
udlgbsslanger af blgdgjort PVC har ikke medfart naevneveerdig leekage af DEHP.

= Pas pa ved handtering af Paclitaxel Accord ligesom ved handtering af alle andre
antineoplastiske stoffer. Brug altid beskyttelseshandsker, nar du handterer hatteglas, der
indeholder paclitaxel. Fortynding skal udfares under aseptiske forhold af uddannet personale pa
et dertil indrettet omrade. | tilfeelde af kontakt med huden skal huden vaskes med vand og sebe.
| tilfelde af kontakt med slimhinder skal der skylles grundigt med vand.

= Anvend ikke en kemo-dispenseringsnal eller lignende anordninger med spidser, da det kan
gdeleegge heetteglassets prop og medfare tab af sterilitet.

1. trin: Fortynd koncentratet

Fer administration skal Paclitaxel Accord fortyndes yderligere med:
. 0,9 % natriumklorid

o 5 % dextrose

. 5 % dextrose og 0,9 % natriumklorid

o 5 % dextrose i Ringers infusionsvaeske

Den endelige koncentration af paclitaxel til infusion skal veere mellem 0,3 mg/ml og 1,2 mg/ml.
Der bgr anvendes DEHP-fri beholdere og infusionsseet.

Efter tilberedningen kan oplgsningen vare uklar, hvilket skyldes preeparatets vehikel, og det
forsvinder ikke ved filtrering. Der er ikke konstateret neevneverdigt tab af laegemidlets styrke efter
simuleret indgift af oplgsningen gennem IV-udstyr forsynet med et in-line-filter.

2. trin: Administrer infusionen

Praeemediciner alle patienter med kortikosteroider, antihistaminer og H,-antagonister for
administration.

Behandling med paclitaxel ber ikke gentages, for neutrofiltallet er > 1500/mm? (> 1000/mms3 for
Kaposis sarkom-patienter) og trombocyttallet er > 100.000/mm? (> 75.000/mm3 for Kaposis sarkom-
patienter).

Undga bundfzeldning:

Brug leegemidlet hurtigst muligt efter fortyndingen.

Undga ungdige bevagelser, vibration eller rysten

Gennemskyl infusionssattet grundigt inden brug.

Inspicer infusionsvaesken regelmaessigt og brug den ikke, hvis der er udfeeldning.

® o o

Der er pavist kemisk og fysisk brugsstabilitet i 48 timer ved temperaturer pa 5 °C og 25 °C af den
tilberedte oplasning i 7 dage ved fortynding med 5 % dextroseoplgsning og i 14 dage ved fortynding
med 0,9 % natriumklorid. Fra et mikrobiologisk synspunkt bar fortyndingen anvendes straks eller
opbevares i maksimalt 24 timer ved 2 to 8 °C.

Paclitaxel Accord skal administreres intravengst gennem et in-line-filter med en mikroporgs membran
< 0.2 mikrometer. Der skal anvendes beholdere og administrationssat, der ikke indeholder DEHP.
Brug af filterudstyr med korte ind- og/eller udlgbsslanger af blagdgjort PVC har ikke medfart
naevneverdig lekage af DEHP.

3. trin: Bortskaffelse
Ikke anvendte leegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer for
bortskaffelse af cytotoksiske stoffer.




Dosis:

Den anbefalede dosis til intravengs infusion af Paclitaxel Accord er fglgende:

Indikation

Dosis

Interval mellem
behandlinger med
Paclitaxel Accord

Farstelinjebehandling
ovariekarcinom

135 mg/m? over 24 timer, fulgt af cisplatin 75
mg/m? eller

175 mg/m? over 3 timer, fulgt af cisplatin 75
mg/m?

3 uger

Andenlinjebehandling | 175 mg/m? over 3 timer 3 uger
af ovariekarcinom

Adjuverende 175 mg/m? over 3 timer, efter behandling med 3 uger
mammakarcinom anthracyclin og cyclophosphamid (AC)
Farstelinjebehandling | 220 mg/m? over 3 timer, 24 timer efter 3 uger
brystkarcinom (med doxorubicin (50 mg/m?)

doxorubicin)

Farstelinjebehandling | 175 mg/m? over 3 timer, efter trastuzumab (se 3 uger
brystkarcinom (med produktresuméet for trastuzumab)

trastuzumab)

Andenlinjebehandling | 175 mg/m? over 3 timer 3 uger
brystkarcinom

Advanceret ikke- 175 mg/m? over 3 timer, fulgt af cisplatin 80 3 uger
smacellet mg/m?;

lungekarcinom

AIDS-relateret 100 mg/m? over 3 timer 2 uger

Kaposis sarkom

Behandling med paclitaxel bar ikke gentages, far neutrofiltallet er > 1500/mm3 (> 1000/mm3 for
Kaposis sarkom-patienter) a og trombocyttallet er > 100.000/mm? (> 75.000/mm3 for Kaposis sarkom-

patienter).

Patienter, der oplever alvorlig neutropeni (neutrofiltal < 500/mm3 i en uge eller lengere) eller alvorlig
perifer neuropati, skal have en dosisreduktion pa 20 % ved efterfglgende behandlinger (25 % for
Kaposis sarkom-patienter) (se produktresuméet).

Der foreligger ikke tilstraekkelige data til at anbefale dosiseendringer ved patienter med mild til
moderat leverfunktionsnedsattelse. Patienter med sveaer leverinsufficiens bar ikke behandles med
paclitaxel (se produktresuméet).

Paclitaxel Accord frarades til bgrn under 18 ar pa grund af manglende data om sikkerhed og virkning.




