Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Paclitaxelum Accord, 6 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Paclitaxelum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Jedli u pacjenta wystapia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Lek nosi nazwe ,,Paclitaxelum Accord, 6 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;ji”,
w dalszej czgsci ulotki zwany jest jednak lekiem ,,Paclitaxelum Accord”.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Paclitaxelum Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paclitaxelum Accord
Jak stosowac lek Paclitaxelum Accord

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Paclitaxelum Accord

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Paclitaxelum Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Paklitaksel nalezy do grupy lekow przeciwnowotworowych okre§lanych jako ,,taksany”.
Leki te hamuja wzrost komorek nowotworowych.

Lek Paclitaxelum Accord jest stosowany w leczeniu nastgpujgcych nowotworow:
Rak jajnika:
e jako lek pierwszego rzutu (po wczesniejszej operacji, w skojarzeniu z lekiem zawierajagcym
platyne, cisplatyng).
e gdy zawiodly inne metody leczenia z uzyciem tradycyjnych lekéw zawierajacych platyne.

Rak piersi:

e jako lek pierwszego rzutu w leczeniu zaawansowanej choroby lub choroby, ktéra
rozprzestrzenia si¢ na inne czgsci ciata (przerzuty). Lek Paclitaxelum Accord stosuje si¢
w skojarzeniu z antracykling (np. doksorubicyng) lub z lekiem o nazwie trastuzumab
(u pacjentek, u ktorych nie mozna stosowac leczenia antracyklinami, i u ktérych na
powierzchni komorek nowotworowych wystepuja biatka receptora HER2, patrz ulotka dla
pacjenta dotyczaca trastuzumabu).

e po wczesniejszej operacji, jako terapia uzupetniajaca po leczeniu antracykling
i cyklofosfamidem (AC).

e jako lek drugiego rzutu w leczeniu pacjentek, u ktérych nie powiodto si¢ standardowe
leczenie antracyklinami lub u chorych, u ktdrych leczenie antracyklinami nie jest
odpowiednie.

Zaawansowany niedrobnokomérkowy rak pluca:
e w leczeniu skojarzonym z cisplatyng u pacjentow, ktorzy nie kwalifikujg si¢ do zabiegu
chirurgicznego i (lub) radioterapii.

Miesak Kaposiego w przebiegu AIDS:
e U pacjentdw, u ktorych inne metody leczenia (np. leczenie liposomalnymi postaciami
antracyklin) okazaty si¢ nieskuteczne.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paclitaxelum Accord

Kiedy nie stosowa¢é leku Paclitaxelum Accord

« jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na paklitaksel lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku, zwtaszcza na makrogologlicerolu rycynooleinian 35 (wymienionych w
punkcie 6.1);

o W okresie karmienia piersig;

« upacjentdw ze zmniejszong liczbg biatych krwinek we krwi. Lekarz wykona badanie krwi w celu
sprawdzenia czy pacjent posiada wystarczajacg liczbg krwinek.

« wprzypadku wystgpowania ci¢zkiego i niekontrolowanego zakazenia, u pacjentow otrzymujacych
lek Paclitaxelum Accord w celu leczenia migsaka Kaposiego.

Jesli u pacjenta wystegpuje ktorakolwiek z powyzej wymienionych okolicznos$ci, przed rozpoczgciem
leczenia lekiem Paclitaxelum Accord nalezy powiadomic¢ o tym lekarza.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Paclitaxelum Accord u dzieci (w wieku ponizej 18 lat).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Paclitaxelum Accord nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Aby zapobiec wystapieniu reakcji uczuleniowych, przed rozpoczeciem terapii lekiem Paclitaxelum

Accord pacjent otrzyma inne leki.

«  Jesli u pacjenta wystepuja ciezKie reakcje uczuleniowe (np. trudnosci z oddychaniem, dusznosé,
ucisk w klatce piersiowej, obnizenie cis$nienia tetniczego krwi, zawroty gtowy, zamroczenie,
reakcje skorne, takie jak wysypka lub opuchlizna);

« jesli u pacjenta wystepuje goraczka, silne dreszcze, b6l gardla lub owrzodzenie jamy ustnej
(objawy zahamowania czynnosci szpiku kostnego);

« jesli u pacjenta wystepuje zdretwienie, uczucie mrowienia i klucia, wrazliwos$¢ na dotyk lub
oslabienie rak i nég (objawy obwodowej neuropatii); konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki
leku Paclitaxelum Accord;

« jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby; w takiej sytuacji nie zaleca si¢
stosowania leku Paclitaxelum Accord:;

« jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia przewodzenia w mi¢$niu sercowym,;

« jesli u pacjenta wystepuje ciezka lub przewlekla biegunka, ktorej towarzyszy goraczka i bol
zotadka, w trakcie lub wkrotce po zakonczeniu terapii lekiem Paclitaxelum Accord. Moze
wystgpi¢ zapalenie okreznicy (rzekomobtloniaste zapalenie jelita grubego);

« U pacjentow poddanych wcze$niej radioterapii klatki piersiowej (poniewaz moze to zwigkszaé¢
ryzyko wystapienia zapalenia ptuc);

« U pacjentéw z bolem lub zaczerwieniem jamy ustnej (objawy zapalenia blony $luzowej),
poddanym leczeniu miesaka Kaposiego. Konieczne moze by¢ zastosowanie mniejszej dawki.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza w przypadku wystapienia jakichkolwiek z powyzszych
okolicznosci.

Lek Paclitaxelum Accord nalezy podawa¢ wylacznie dozylnie. Podawanie leku Paclitaxelum
Accord dotetniczo moze powodowac zapalenie t¢tnic, co moze prowadzi¢ do bolu, opuchlizny,
zaczerwienienia i pieczenia.

Lek Paclitaxelum Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym lekach wydawanych bez recepty. Jest
to spowodowane tym, ze lek Paclitaxelum Accord lub inny lek moze nie dziata¢ zgodnie z
oczekiwaniami lub moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych.

Interakcja oznacza, ze rézne leki moga na siebie wptywac.



Nalezy zachowac ostroznos¢ i poinformowac¢ lekarza, jezeli paklitaksel przyjmowany jest
jednoczesnie z nastgpujacymi lekami:

* leki stosowane w zakazeniach (np. antybiotyki takie jak erytromycyna itp.;

w przypadku braku pewnosci czy przyjmowany przez pacjenta lek to antybiotyk, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta) w tym leki stosowane w zakazeniach
grzybiczych (np. ketokonazol i inne imidazolowe leki przeciwgrzybicze)

* leki stosowane w celu poprawy nastroju, czasami nazywane rowniez przeciwdepresyjnymi (np.
fluoksetyna)

* leki stosowane w leczeniu drgawek (padaczki) (np. karbamazepina, fenytoina)

* leki stosowane w celu zmniejszenia st¢zenia lipidow we krwi (np. gemfibrozil)

* leki stosowane w leczeniu zgagi lub wrzodow Zotadka (np. cymetydyna)

* leki stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV i w przebiegu AIDS (np. rytonawir,
sakwinawir, indynawir, nelfinawir, efawirenz, newirapina)

* lek przeciwzakrzepowy zwanym klopidogrelem

« antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy zwany ryfampicyng. Moze by¢ koniecznie zwigkszenie
dawki leku Paclitaxelum Accord

« szczepionki: jesli pacjent niedawno zostal zaszczepiony lub planuje si¢ zaszczepic, powinien
poinformowac 0 tym swojego lekarza. Stosowanie paklitakselu w skojarzeniu z niektorymi
szczepionkami moze prowadzi¢ do powaznych powiktan.

« cisplatyna (stosowana w leczeniu raka): Paclitaxelum Accord nalezy podac przed cisplatyna. Moze
by¢ konieczne czgstsze sprawdzanie czynnosci nerek

« doksorubicyna (stosowana w leczeniu raka): Paclitaxel Accord nalezy poda¢ 24 godziny po
doksorubicynie, aby unikng¢ duzego stezenia doksorubicyny w organizmie.

Paclitaxelum Accord z jedzeniem, piciem i alkoholem
Jedzenie i picie nie majg wplywu na stosowanie leku Paclitaxelum Accord.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Paclitaxelum Accord w okresie cigzy, chyba, ze jest bezwzglednie
konieczne. Ten lek moze powodowaé wady wrodzone ptodu, kobiety nie powinny zachodzi¢ w cigze¢
w trakcie leczenia paklitakselem. Leczeni mezczyzni i kobiety w wieku rozrodeczym, a takze ich
partnerzy muszg stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcji w trakcie leczenia oraz przez co najmniej
6 miesigcy po zakonczeniu terapii. Jesli kobieta zajdzie w cigze w trakcie leczenia lub w ciggu

6 miesiecy od zakonczenia terapii powinna niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.

Mezczyzni leczeni lekiem Paclitaxel Accord nie powinni podejmowac prob sptodzenia dzieci w czasie
trwania terapii i do sze$ciu miesi¢cy po jej zakonczeniu.

Kobiety karmiace piersig powinny poinformowac o tym lekarza. Nalezy przerwa¢ karmienie piersia
podczas terapii lekiem Paclitaxelum Accord. Nie nalezy wznawiac¢ karmienia piersia, dopoki lekarz
nie wskaze inaczej.

Paclitaxel moze mie¢ nieodwracalny wptyw na ptodnos¢. Przed rozpoczgciem leczenia mezezyzni
powinni uzyska¢ porade dotyczgcg przechowywania nasienia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Paclitaxelum Accord moze powodowac¢ dziatania niepozadane, takie jak zmeczenie (bardzo
czesto) i zawroty glowy (czesto), ktore mogg mie¢ wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw

i obstugiwania maszyn. Jesli pacjent zauwazy wystgpowanie tych objawdw, nie wolno mu prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do czasu ich ustgpienia. Jesli pacjent przyjmuje inne leki w ramach
leczenia, powinien zapytac lekarza o porade na temat prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
Lek zawiera alkohol. Dlatego nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdoéw ani obstugiwania maszyn
bezposrednio po kursie leczenia.



Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Paclitaxelum Accord

Lek Paclitaxelum Accord zawiera olej rycynowy (50% polietoksylowany olej rycynowy35), ktory
moze wywotywac ciezkie reakcje nadwrazliwosci. Jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na olej
rycynowy, przed rozpoczgciem leczenia lekiem Paclitaxelum Accord nalezy powiadomi¢ o tym
lekarza.

Paclitaxelum Accord zawiera alkohol
Ten lek zawiera 391 mg alkoholu (etanolu) w kazdym ml. Tlos¢ alkoholu w leku (przy maksymalnej
dawce 220 mg/m? pc.) jest rtownowazna 646 ml piwa lub 258 ml wina.

Alkohol w tym leku moze wptywa¢ na dziatanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowac lek Paclitaxelum Accord

e Aby zminimalizowac¢ reakcje uczuleniowe, przed rozpoczeciem terapii lekiem Paclitaxelum
Accord pacjent otrzyma inne leki. Leki te mozna podawaé w postaci tabletek lub wlewu
dozylnego, albo w obu postaciach.

e Lek Paclitaxelum Accord podaje si¢ w kropléwce do jednej z zyt (jako wlew dozylny), przez
umieszczony w zestawie filtr. Lek Paclitaxelum Accord jest podawany przez pracownika ochrony
zdrowia. Osoba ta przygotuje roztwor do wlewu przed podaniem. Dawka leku bedzie zaleze¢
rowniez od wynikow badan krwi pacjenta. W zaleznosci od rodzaju i stopnia nasilenia nowotworu
lek Paclitaxelum Accord stosuje si¢ w monoterapii lub w skojarzeniu z innym $rodkiem
przeciwnowotworowym.

e Lek Paclitaxelum Accord nalezy zawsze podawac do jednej z zyt w ciagu 3 lub 24 godzin. Zwykle
lek podaje si¢ co 2 lub 3 tygodnie, chyba ze lekarz wskaze inaczej. Lekarz poinformuje pacjenta
0 liczbie kursow leczenia lekiem Paclitaxelum Accord, ktorg pacjent musi otrzymac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Paclitaxelum Accord
Nie jest znane antidotum w przypadku przedawkowania leku Paclitaxelum Accord. Pacjent zostanie
poddany leczeniu objawowemu.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie powiadomic lekarza, jesli wystapig jakiekolwiek objawy reakcji alergicznych,
W tym jeden lub wiecej objawoéw wymienionych ponize;j:
e uderzenia goraca,
reakcje skorne,
swedzenie,
ucisk w klatce piersiowej,
duszno$¢ lub zaburzenia oddychania,
e opuchlizna.
Wszystkie z tych reakcji moga by¢ objawem cigzkich dziatan niepozadanych.



Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza:

e jesli u pacjenta wystepuje goraczka, silne dreszcze, bol gardla lub owrzodzenie jamy ustne;j
(objawy zahamowania czynnosci szpiku kostnego);

e jesli u pacjenta wystepuje dretwienie lub ostabienie rak i nog (objawy obwodowej neuropatii);
Objawy neuropatii moga utrzymywac si¢ dtuzej niz przez 6 miesiecy od zakonczenia leczenia;

e jesli u pacjenta wystepuje ciezka lub przewlekta biegunka, ktorej towarzyszy goraczka i bol
zotadka.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

Niewielkie reakcje alergiczne takie jak uderzenia goraca, wysypka, swedzenie.

Zakazenia: gtéwnie gornych drog oddechowych, zakazenie drog moczowych.

Uczucie braku powietrza.

Bl gardta lub owrzodzenia w jamie ustnej, bol lub zaczerwienienie jamy ustnej, biegunka,
nudnosci, wymioty.

Wypadanie wlosow (wickszo$¢ przypadkow wypadania wloséw wystapita w okresie krotszym niz
miesigc po rozpoczeciu leczenia paklitakselem. U wiekszosci pacjentow utrata wlosow jest
znaczna (powyzej 50%)).

Bol migs$ni, skurcze, bol stawow.

Goraczka, silne dreszcze, bol glowy, zawroty glowy, zmeczenie, blados¢ skory, krwawienie,
zwickszona sktonno$¢ do powstawania siniakow.

Dretwienie, mrowienie lub ostabienie rak i ndég (wszystko to sg objawy neuropatii obwodowe;).
Badania mogg wskazywac na: zmniejszenie liczby plytek krwi, biatych lub czerwonych komoérek
Krwi oraz niskie ci$nienie tetnicze krwi.

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

Przemijajace, tagodne zmiany w obrebie paznokci i zaburzenia skory, reakcje w miejscu
wstrzykniecia (miejscowa opuchlizna, bol, zaczerwienienie skory).

Badania moga wskazywa¢ na: zmniejszenie czgstotliwosci rytmu migénia sercowego, znaczny
wzrost aktywno$ci enzymdw watrobowych (fosfatazy alkalicznej i aminotransferazy
asparaginianowej).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow):

Wstrzas wywolany zakazeniem (okreslany jako ,,wstrzas septyczny”).

Kotatania serca, zaburzenie czynnosci serca (blok przedsionkowo-komorowy), przyspieszone
bicie serca, zawat mig$nia sercowego, niewydolno$¢ oddechowa.

Zmgczenie, pocenie sie, omdlenia, ci¢zkie reakcje alergiczne, zapalenie zyt spowodowane
zakrzepem krwi (zakrzepowe zapalenie zyt), obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta.
Bl plecow, bol w klatce piersiowej, bol w okolicy dtoni i stop, dreszcze, bol brzucha.

Badania mogg wskazywac¢ na: znaczny wzrost stezenia bilirubiny (z6ttaczka), wysokie ci$nienie
tetnicze krwi, zakrzep krwi.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 1 000 pacjentéw):

Zmniejszona liczba bialych komorek krwi z goraczka i zwiekszone ryzyko zakazenia (goraczka
neutropeniczna).

Schorzenia nerwow, w tym ostabienie migéni ramion i ndg (neuropatia ruchowa).

Uczucie braku powietrza, zator t¢tnicy ptucnej, zwtoknienie ptuc, sSrodmigzszowe zapalenie pluc,
duszno$¢, wysigk optucnowy.

Niedroznos¢ jelit, perforacja jelit, niedokrwienne zapalenie okr¢znicy, zapalenie trzustki.

Swiad, wysypka, zaczerwienienie skory (rumien).

Zakazenie krwi (posocznica), zapalenie otrzewne;.

Goraczka, odwodnienie, ostabienie, obrzeki i zte samopoczucie.

Ciezkie reakcje alergiczne, ktore stanowig zagrozenie dla zycia (reakcje anafilaktyczne).
Badania moga wskazywac na: wzrost st¢zenia kreatyniny we krwi, ktory wskazuje na zaburzenia
czynno$ci nerek.

Niewydolnos¢ serca.



Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentdw):

o Nieregularny, przyspieszony rytm serca (migotanie przedsionkéw, tachykardia nadkomorowa).

e Nagtle zaburzenia komorek tworzacych krew (ostra biataczka szpikowa, zespot
mielodysplastyczny).

e  Zaburzenia nerwu wzrokowego i (lub) widzenia (mroczki iskrzace).

e Utrata lub zaburzenia stuchu (ototoksycznos$¢), szumy uszne, zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego.

o Kaszel.

e Zakrzep krwi w naczyniach krwiono$nych jamy brzuszne;j i jelit (zakrzepica krezki), zapalenie
okreznicy, czasami z utrzymujaca si¢ cigzka biegunka (rzekomobloniaste zapalenie okreznicy,
zapalenie okr¢znicy w przebiegu neutropenii), wodobrzusze, zapalenie przetyku, zaparcie.

o Ciezkie reakcje nadwrazliwo$ci, w tym goraczka, zaczerwienienie skory, bol stawow i (lub)
zapalenie oka (zespot Stevensa i Johnsona), miejscowe tuszczenie si¢ skory (martwica naskorka),
zaczerwienienie z nieregularnymi czerwonymi plamami (wysigki) (rumien wielopostaciowy),
zapalenie skory z pecherzami i tuszczeniem si¢ (zluszczajace zapalenie skory), pokrzywka,
oddzielanie si¢ paznokci od tozyska (pacjenci w trakcie leczenia powinni stosowaé
przeciwstoneczny krem ochronny do rak oraz stop).

e Utrata apetytu (jadtowstret).

o Cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci ze wstrzasem, ktore stanowig zagrozenie dla zycia (wstrzas
anafilaktyczny).

e Zaburzenia czynnosci watroby (martwica watroby, encefalopatia watrobowa [w obu przypadkach
zgloszono przypadki zgonu]).

e Stan splatania.

Nieznane dzialania niepozadane (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych):

e Pogrubienie skory (scleroderma).

o Nagly skurcz mieéni Scian oskrzelikow (skurcz oskrzeli).

e Powiktania metaboliczne po leczeniu nowotworu (zespot rozpadu guza).

e Choroby oczu, takie jak pogrubienie i obrzek plamki zottej (obrzek plamki), btyski $wiatta
(fotopsja) oraz kropki, plamki, drobinki i ,,pajeczyny” unoszace si¢ w polu widzenia (zmetnienie
ciata szklistego).

e Zapalenie zyly.

e Toczen rumieniowaty uktadowy.

e Zglaszano przypadki rozsianego krzepniecia wewnatrznaczyniowego (DIC, ang. disseminated
intravascular coagulation); jest to cigzka choroba, ktra powoduje sktonno$¢ do krwawien lub do
powstawania zakrzepow albo oba te zaburzenia jednoczes$nie.

e Zaczerwienienie i obrzek wewnetrznej powierzchni dioni i podeszew stop, mogace powodowac
zhuszczanie si¢ skory.

Nalezy poinformowac lekarza jezeli ktorykolwiek z objawow niepozadanych nasili si¢ lub jezeli
wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Paclitaxelum Accord

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po termin wazno$ci
(EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed otwarciem
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym
w celu ochrony przed $wiattem.

Zamrazanie nie wptywa na jako$¢ produktu.

Po otwarciu przed rozcienczeniem (opis warunkow)

Z mikrobiologicznego punktu widzenia po otwarciu produkt mozna przechowywac przez
maksymalnie 28 dni w temperaturze 25°C. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za inne warunki
oraz czas przechowywania leku.

Po rozcienczeniu (opis warunkéw)

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli
produkt nie zostanie natychmiast zuzyty, nalezy go przechowywa¢ w lodéwce (2 do 8°C). Okres
przechowywania nie powinien by¢ dluzszy niz 24 godziny, o ile rozcienczenia dokonano

W kontrolowanych i zatwierdzonych warunkach jalowych. W celu uzyskania szczegotowych
informacji na temat stabilnosci po rozcienczeniu, patrz punkt przeznaczony dla pracownikow ochrony
zdrowia.

Nie stosowac leku Paclitaxelum Accord, jesli widoczne sg oznaki zmetnienia lub wytraca si¢
nierozpuszczalny osad.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paclitaxelum Accord

Substancja czynna leku jest paklitaksel.

Kazdy mililitr koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 6 mg paklitakselu.

Kazda fiolka zawiera 5, 16,7, 25, 50 ml lub 100 ml (co odpowiada 30, 100, 150, 300 mg i 600 mg
paklitakselu).

Ponadto lek zawiera makrogologlicerolu rycynooleinian 35 i etanol bezwodny.

Jak wyglada lek Paclitaxelum Accord i co zawiera opakowanie

Lek Paclitaxelum Accord jest roztworem przezroczystym, bezbarwnym lub o nieznacznie zottym
zabarwieniu bez widocznych czastek statych.

Lek jest dostgpny w fiolkach o pojemnosci 5 ml, 16,7 ml, 25 ml, 50 ml i 100 ml koncentratu do
sporzadzania roztworu do infuzji.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny



Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. TaSmowa 7

02-677 Warszawa
Tel: + 48 22 577 28 00

Wytworca/lmporter

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa pans'twa Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

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

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

Butgaria [NakmuTakcen Axkopa 6 mg/ml, KOHIIGHTpAT 32 HH(Y3UOHEH Pa3TBOP

Cypr MoxkAMta&éAn Akdpvt 6 mg/ml, cuuUTOKVOLO Y10 SIEAVUA TPOG EYYVGT

Czechy Paclitaxel Accord 6 mg/ml, koncentrat pro pripravu infuzniho roztoku

Dania Paclitaxel Accord 6 mg/ml, koncentrat til infusionsveeske, oplgsning

Estonia Paclitaxel Accord

Finlandia Paclitaxel Accord 6 mg/ml, infuusiokonsentraatti, liuosta varten /
koncentrat till infusionsvétska, 10sning

Francja Paclitaxel Accord 6 mg/ml, solution a diluer pour perfusion

Hiszpania Paclitaxel Accord 6 mg/ml, concentrado para solucion para perfusion
EFG

Holandia Paclitaxel Accord 6 mg/ml, concentraat voor oplossing voor
intraveneuze infusie

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

Litwa Paclitaxel Accord 6 mg/ml, koncentratas infuziniam tirpalui

Lotwa Paclitaxel Accord

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

Norwegia Paclitaxel Accord 6 mg/ml, konsentrat til infusjonsvaeske

Polska Paclitaxelum Accord

Portugalia Paclitaxel Accord

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

Stowacja Paclitaxel Accord 6 mg/ml, infazny koncentréat

Stowenia Paclitaxel Accord 6 mg/ml, koncentrat za raztopino za infundiranje

Szwecja Paclitaxel Accord 6 mg/ml, koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Wegry Paclitaxel Accord 6 mg/ml, koncentratum oldatos infGziéhoz

Wielka Brytania Paclitaxel 6 mg/ml, Concentrate for Solution for Infusion

Wiochy Paclitaxel Accord Healthcare 6 mg/ml, concentrato per soluzione per
infusione

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2023




Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby
zdrowia:

Przygotowanie roztworow do wlewu:

= Pojemniki i zestawy do wlewow stosowane z lekiem Paclitaxel Accord nie moga zawiera¢ DEHP.
Zmniejszy to ekspozycje pacjenta na DEHP [ftalan di-(2-etyloheksylu)], ktéry moze by¢
wyplukiwany z pojemnikow lub zestawow do wlewow wykonanych z PCW. Stosowanie urzadzen
filtrujacych (np. IVEX-2) wyposazonych w krétkie odcinki wlotowe i (lub) wylotowe wykonane
z PCW nie miato istotnego wptywu na wyptukiwanie DEHP.

= Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwnowotworowych, nalezy zachowa¢ ostrozno$é
podczas obchodzenia si¢ z lekiem Paclitaxelum Accord. Nalezy zawsze nosi¢ odpowiednie
rekawiczki ochronne podczas dotykania fiolek zawierajacych paklitaksel. Rozcienczenie powinno
by¢ wykonane w warunkach sterylnych przez wyszkolony personel w miejscu do tego
wyznaczonym. W przypadku kontaktu roztworu ze skora, miejsce nalezy przemy¢ woda
Zz mydiem. W razie kontaktu leku z blonami §luzowymi, nalezy je doktadnie przeptuka¢ woda.

= Nie nalezy stosowac urzadzenia typu ,,Chemo-Dispensing Pin” lub urzadzenia podobnego
do pobierania dawek z fiolki, gdyz moga one spowodowa¢ wypadnigcie korka zamykajacego
fiolke, powodujac tym samym utratg sterylnosci.

Krok 1: Rozcienczanie koncentratu

Przed podaniem, lek Paclitaxelum Accord nalezy rozcienczy¢ w:

e 0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan lub

5 % roztworze glukozy do wstrzykiwan lub

5% roztworze glukozy i 0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan lub
5% roztworze glukozy w plynie Ringera do wstrzykiwan

Koncowe stezenie docelowego roztworu paklitakselu musi wynosi¢ od 0,3 do 1,2 mg/ml.

Nalezy stosowac pojemniki i zestawy do infuzji nie zawierajace DEHP.

Po rozcienczeniu roztwér moze wykazywac zmetnienie, co jest spowodowane no$nikiem zawartym
w leku, ktory nie jest usuwany przez filtracj¢. Nie stwierdzono istotnej utraty mocy dziatania

po symulowanym podaniu roztworu leku przez dren infuzyjny z filtrem.

Krok 2: Podawanie wlewu

Przed podaniem leku pacjenci powinni otrzymac kortykosteroidy, leki przeciwhistaminowe

i antagonistéw receptoréw Ho.

Leku Paclitaxelum Accord nie nalezy podawa¢ ponownie do czasu, az liczba granulocytow
obojetnochtonnych osiggnie wartos¢ > 1500/mm? (> 1000/mm?* u pacjentdéw z migsakiem Kaposiego),
a liczba plytek > 100.000/mm? (> 75.000/mm? u pacjentéw z migsakiem Kaposiego).

W celu ograniczenia ryzyka wystapienia precypitacji roztworu do wlewu:

nalezy go podawa¢ mozliwie jak najszybciej po rozcienczeniu,

unika¢ nadmiernego wstrzasania, wibracji oraz wzburzania,

przed uzyciem nalezy doktadnie przeptukaé zestawy do infuzji,

nalezy regularnie sprawdza¢ wyglad roztworu, a w przypadku precypitacji przerwaé wlew.

Rozcienczony roztwor zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng w temp. 5°C 1 25°C przez 7 dni,
gdy jest rozcienczony w 5% roztworze glukozy i przez 14 dni po rozcienczeniu w 0,9% roztworze
chlorku sodu do wstrzykiwan. Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony produkt nalezy
zuzy¢ natychmiast lub przechowywaé w temperaturze 2 do 8°C nie dluzej niz przez 24 godziny.

Lek Paclitaxelum Accord nalezy podawa¢ przez odpowiedni, umieszczony w zestawie filtr

Z membrang mikroporowg o srednicy porow < 0,2 mikrometrow. Pojemniki i zestawy do wlewow nie
moga zawiera¢ DEHP. Stosowanie urzadzen filtrujacych wyposazonych w krotkie odcinki wlotowe

i (lub) wylotowe plastyfikowane nie miato istotnego wptywu na wyptukiwanie DEHP.

Krok 3: Usuwanie




Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny
Z lokalnymi przepisami dotyczgcymi lekéw cytotoksycznych.

Dawka:

Zalecane dawki leku Paclitaxelum Accord w postaci wlewu dozylnego sa nastepujace:

Wskazania

Dawka

Odstep pomiedzy
kursami terapii
lekiem Paclitaxelum
Accord

Leczenie pierwszego

135 mg/m? w ciggu 24 godzin, a nastepnie
cisplatyna w dawce 75 mg/m?_lub

przebiegu AIDS

rzu t_u chorych na raka 175 mg/m? w ciggu 3 godzin, a nastepnie 3 tygodnie
jajnika . ;
cisplatyna w dawce 75 mg/m
Leczenie drugiego
rzutu chorych naraka | 175 mg/m? w ciggu 3 godzin 3 tygodnie
jajnika
Leczenie
uzupeltniajace 175 mg/m? w ciggu 3 godzin; po leczeniu 3 tvgodni
(adjuwantowe) raka antracykling i cyklofosfamidem (AC). ygodnie
piersi
Leczenie pierwszego
rzutu chorych naraka | 220 mg/m? w ciggu 3 godzin, 24 godziny po 3 tvaodni
piersi (w skojarzeniu | podaniu doksorubicyny (50 mg/m?) ygodnie
Z doksorubicyna)
Leczenie pierwszego
rzutu chorych naraka | 175 mg/m? w ciggu 3 godzin, po podaniu 3 tvaodni
piersi (w skojarzeniu | trastuzumabu (patrz ChPL trastuzumabu) ygodnie
z trastuzumabem)
Leczenie drugiego
rzutu chorych naraka | 175 mg/m? w ciggu 3 godzin 3 tygodnie
piersi
Zaawansowany P . .
niedrobnokomorkowy 175 mg/m* w ciagu 3 gOdzm’za nastepnie 3 tygodnie
cisplatyna w dawce 80 mg/m
rak ptuca
Migsak Kaposiego w 100 mg/m? w ciggu 3 godzin 2 tygodnie

Leku Paclitaxelum Accord nie nalezy podawa¢ ponownie do czasu, az liczba granulocytow
obojetnochtonnych osiagnie wartos¢ > 1500/mm? (= 1000/mm?* u pacjentéw z migsakiem Kaposiego),
a liczba ptytek > 100.000/mm? (> 75.000/mm?3 u pacjentéw z migsakiem Kaposiego0).

U pacjentow z cigzka neutropenig (liczba granulocytow obojetnochtonnych < 500/mm? przez tydzien
lub dtuzej) lub cigzka neuropatia obwodowa, w kolejnych kursach leczenia nalezy zmniejszy¢ dawke
leku 0 20% (0 25% u pacjentdow z migsakiem Kaposiego) (patrz Charakterystyka Produktu

Leczniczego).

Dostepne dane sg niewystarczajace do zalecenia zmiany dawkowania leku u pacjentow z fagodnymi
lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby. Nie zaleca si¢ stosowania terapii lekiem

Paclitaxelum Accord u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz Charakterystyka
Produktu Leczniczego).

Nie zaleca si¢ stosowania leku Paclitaxelum Accord u dzieci w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu
na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.
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