Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznacd si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Lek nosi nazwe ,,Paclitaxelum Accord, 6 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;ji”,
w dalszej czesci 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 dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Paclitaxelum Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

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

Paklitaksel nalezy do grupy lekéw przeciwnowotworowych okreslanych jako ,,taksany”.
Leki te hamuja wzrost komorek nowotworowych.

Lek Paclitaxelum Accord jest stosowany w leczeniu nastepujacych nowotwordw:
Rak jajnika:
e jako lek pierwszego rzutu (po wczesniejszej operacji, w skojarzeniu z lekiem zawierajacym
platyne, cisplatyne).
e gdy zawiodly inne metody leczenia z uzyciem tradycyjnych lekow zawierajacych platyng.

Rak piersi:

e jako lek pierwszego rzutu w leczeniu zaawansowanej choroby lub choroby, ktéra
rozprzestrzenia si¢ na inne czesci ciala (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 komoérek nowotworowych wystepuja biatka receptora HER2, patrz ulotka dla
pacjenta dotyczgca trastuzumabu).

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

e jako lek drugiego rzutu w leczeniu pacjentek, u ktorych nie powiodlto si¢ standardowe
leczenie antracyklinami lub u chorych, u ktérych 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 upacjentéw, u ktorych inne metody leczenia (np. leczenie liposomalnymi postaciami
antracyklin) okazaty si¢ nieskuteczne.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paclitaxelum Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Paclitaxelum Accord

» jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na paklitaksel lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku, zwlaszcza polioksyetylenowany olej rycynowy (wymienionych w punkcie
6.1);

» w okresie karmienia piersia;

» upacjentdOw ze zmniejszong liczba biatych krwinek we krwi. Lekarz wykona badanie krwi w celu
sprawdzenia czy pacjent posiada wystarczajaca liczbg krwinek.

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

Jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z powyzej wymienionych okoliczno$ci, przed rozpoczgciem
leczenia lekiem Paclitaxelum Accord nalezy powiadomi¢ o tym lekarza.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Paclitaxelum Accord nalezy omowic to z lekarzem.

Aby zapobiec wystapieniu reakcji uczuleniowych, przed rozpoczeciem terapii lekiem Paclitaxelum

Accord pacjent otrzyma inne leki.

o Jesli u pacjenta wystepuja ciezkie reakcje uczuleniowe (np. trudnosci z oddychaniem, dusznosc,
ucisk w klatce piersiowej, obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi, zawroty glowy, zamroczenie,
reakcje skorne, takie jak wysypka lub opuchlizna);

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

o jesli u pacjenta wystepuje zdretwienie lub ostabienie rak i nog (objawy obwodowej neuropatii);
konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki leku Paclitaxelum Accord;

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

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

o 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 (rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego);

« upacjentow poddanych wcze$niej radioterapii klatki piersiowej (poniewaz moze to zwickszac
ryzyko wystgpienia zapalenia ptuc);

o upacjentow z bolem lub zaczerwieniem jamy ustnej (objawy zapalenia blony $luzowej),
poddanym leczeniu migsaka Kaposiego. Konieczne moze by¢ zastosowanie mniejszej dawki.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza w przypadku wystgpienia 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 zwickszy¢ si¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Interakcja oznacza, ze rozne leki moga na siebie wptywac.

Nalezy zachowac ostroznos¢ i poinformowac lekarza, jezeli paklitaksel przyjmowany jest



jednoczesnie z nastepujgcymi lekami:

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

w przypadku braku pewnosci czy przyjmowany przez pacjenta lek to antybiotyk, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, pielegniarkg lub farmaceuts)

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

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

* leki stosowane w celu zmniejszenia stezenia 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 ryfampicyna. Moze by¢ koniecznie zwigkszenie
dawki leku Paclitaxelum Accord

* szczepionki: jesli pacjent niedawno zostat zaszczepiony lub planuje si¢ zaszczepi¢, powinien
poinformowac o 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 cisplatyng. Moze
by¢ konieczne czgstsze sprawdzanie czynnosci nerek

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

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy powinna poradzic¢ si¢ lekarza
przed zastosowaniem tego leku. Jezeli istnieje ryzyko zajécia w cigze, w trakcie leczenia
nalezy stosowac¢ skuteczng i bezpieczng metode antykoncepcji.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Paclitaxelum Accord w okresie cigzy, chyba, ze jest bezwzglednie
konieczne. Pacjenci (kobiety i mezczyzni) w wieku rozrodczym i (lub) ich partnerzy powinni
stosowac antykoncepcje przez co najmniej 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia paklitakselem.
Megzczyzni leczeni powinni zasiegna¢ porady dotyczacej przechowywania nasienia zebranego przed
leczeniem paklitakselem, z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia nicodwracalnej nieptodnosci.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek zawiera alkohol. Dlatego nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow ani obstugiwania maszyn
bezposrednio po kursie leczenia. W zadnym wypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdu, jezeli pacjent ma
zawroty glowy lub czuje si¢ niepewny.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Paclitaxelum Accord

Lek Paclitaxelum Accord zawiera olej rycynowy (50% polietoksylowany olej rycynowy 35), ktory
moze wywolywac 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. Ilo$¢ alkoholu w leku (przy maksymalne;j
dawce 220 mg/m? pc.) jest rtOwnowazna 646 ml piwa lub 258 ml wina.

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



Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, 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 stosowaé lek Paclitaxelum Accord

e Aby zminimalizowa¢ 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 kroplowce 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 wynikoéw badan krwi pacjenta. W zaleznosci od rodzaju i stopnia nasilenia nowotworu
lek Paclitaxelum Accord stosuje si¢ w monoterapii lub w skojarzeniu z innym srodkiem
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
o liczbie kursow leczenia lekiem Paclitaxelum Accord, ktdrg pacjent musi otrzymac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej 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 wigcej objawdw wymienionych ponizej:
e uderzenia goraca,
reakcje skorne,
swedzenie,
ucisk w klatce piersiowe;j,
duszno$¢ lub zaburzenia oddychania,
e opuchlizna.
Wszystkie z tych reakcji moga by¢ objawem ciezkich dziatan niepozadanych.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza:
e jesli u pacjenta wystepuje gorgczka, silne dreszcze, bol gardta lub owrzodzenie jamy ustnej
(objawy zahamowania czynnosci szpiku kostnego);
e jesli u pacjenta wystepuje dretwienie lub ostabienie ragk i ndg (objawy obwodowej neuropatii);
Objawy neuropatii mogg utrzymywac si¢ dtuzej niz przez 6 miesigcy od zakonczenia leczenia;
e jesli u pacjenta wystepuje cigzka lub przewlekta biegunka, ktorej towarzyszy goraczka i bol
zotadka.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
e Niewielkie reakcje alergiczne takie jak uderzenia goraca, wysypka, swedzenie.
e Zakazenia: gtéwnie gornych drog oddechowych, zakazenie drog moczowych.



Uczucie braku powietrza.

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

Wypadanie wtosow (wigkszos¢ przypadkéw wypadania wltosow wystapita w okresie krotszym niz
miesigc po rozpoczeciu leczenia paklitakselem. U wigkszo$ci pacjentdw utrata wlosow jest
znaczna (powyzej 50%)).

Bol migéni, skurcze, bol stawow.

Gorgczka, silne dreszcze, bol glowy, zawroty glowy, zmegczenie, blados¢ skory, krwawienie,
zwigkszona sktonnos$¢ do powstawania siniakow.

Dretwienie, mrowienie lub ostabienie rak i nég (wszystko to sa objawy neuropatii obwodowe;j).
Badania mogg wskazywac na: zmniejszenie liczby ptytek krwi, biatych lub czerwonych komorek
krwi oraz niskie ci$nienie tgtnicze krwi.

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

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

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

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

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

Kotatania serca, zaburzenie czynnosci serca (blok przedsionkowo-komorowy), przyspieszone
bicie serca, zawatl mie$nia sercowego, niewydolnos¢ oddechowa.

Zmeczenie, pocenie si¢, omdlenia, cigzkie reakcje alergiczne, zapalenie zyt spowodowane
zakrzepem krwi (zakrzepowe zapalenie zyt), obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta.
Bol plecow, bol w klatce piersiowej, bol w okolicy dtoni i stop, dreszcze, bol brzucha.

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

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

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

Schorzenia nerwow, w tym ostabienie mi¢sni ramion i ndég (neuropatia ruchowa).

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

Niedrozno$¢ jelit, perforacja jelit, niedokrwienne zapalenie okr¢znicy, zapalenie trzustki.

Swiad, wysypka, zaczerwienienie skory (rumien).

Zakazenie krwi (posocznica), zapalenie otrzewnej.

Gorgczka, odwodnienie, ostabienie, obrzeki i zte samopoczucie.

Ciezkie reakcje alergiczne, ktore stanowig zagrozenie dla zycia (reakcje anafilaktyczne).
Badania mogg 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 pacjentéw):

Nieregularny, przyspieszony rytm serca (migotanie przedsionkow, tachykardia nadkomorowa).
Nagte zaburzenia komorek tworzacych krew (ostra biataczka szpikowa, zespot
mielodysplastyczny).

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

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

Kaszel.



e Zakrzep krwi w naczyniach krwionosnych jamy brzusznej i jelit (zakrzepica krezki), zapalenie
okreznicy, czasami z utrzymujacg si¢ cigzkg biegunka (rzekomobloniaste zapalenie okreznicy,
zapalenie okreznicy w przebiegu neutropenii), wodobrzusze, zapalenie przelyku, zaparcie.

o Cigzkie reakcje nadwrazliwo$ci, w tym goraczka, zaczerwienienie skory, bol stawow i (Iub)
zapalenie oka (zesp6t Stevensa i Johnsona), miejscowe tuszczenie si¢ skory (martwica naskorka),
zaczerwienienie z nieregularnymi czerwonymi plamami (wysigki) (rumien wielopostaciowy),
zapalenie skory z pecherzami i tuszczeniem si¢ (ztuszczajace zapalenie skory), pokrzywka,
oddzielanie si¢ paznokci od tozyska (pacjenci w trakcie leczenia powinni stosowac
przeciwstoneczny krem ochronny do rak oraz stop).

e Utrata apetytu (jadlowstret).

e Cigzkie reakcje nadwrazliwosci ze wstrzgsem, ktore stanowig zagrozenie dla zycia (wstrzas
anafilaktyczny).

e Zaburzenia czynnos$ci 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 Zglaszano przypadki rozsianego krzepni¢cia wewnatrznaczyniowego (DIC, ang. disseminated
intravascular coagulation); jest to ciezka choroba, ktéra powoduje sktonno$¢ do krwawien lub do
powstawania zakrzepow albo oba te zaburzenia jednoczesnie.

e Pogrubienie skory (scleroderma).

e Powiktania metaboliczne po leczeniu nowotworu (zesp6t rozpadu guza).

Choroby oczu, takie jak pogrubienie i obrzek plamki zo6ttej (obrzek plamki), btyski swiatta
(fotopsja) oraz kropki, plamki, drobinki i ,,pajeczyny” unoszace si¢ w polu widzenia (zmgetnienie
ciala szklistego), nasilone izawienie.

e Zapalenie zyly.

e Choroba autoimmunologiczna z wieloma objawami, takimi jak czerwone i tuszczace si¢ plamy na
skorze, bole stawow lub zmeczenie (toczen rumieniowaty uktadowy) lub czerwone, grube i czgsto
luszczace si¢ wysypki i rany, ktore moga piec lub swedzie¢ (toczen rumieniowaty skorny).

e Ostrareakcja zapalna ograniczona do obszaréw uprzednio napromieniowanych, wywotana
podaniem lekow ogolnoustrojowych wywotujacych reakcje po radioterapii (zjawisko ,,recall”)

e Nadmierne pocenie si¢ (hiperhydroza)

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


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

5. Jak przechowywa¢ lek Paclitaxelum Accord
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przed otwarciem
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym
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 przechowywac w lodéwce (2 do 8°C). Okres
przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny, o ile rozcienczenia dokonano

w kontrolowanych i zatwierdzonych warunkach jatowych. W celu uzyskania szczegétowych
informacji na temat stabilno$ci po rozcienczeniu, patrz punkt przeznaczony dla pracownikoéw 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 pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.. Takie postgpowanie 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 dostepny 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 wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Ta§mowa 7

02-677 Warszawa

Tel: + 48 22 577 28 00



Wytworca/Importer

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

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

32009 Lamia

Grecja

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

i?i:ﬁ::;‘;;?; Nazwa produktu leczniczego

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

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

Bulgaria [Maknurakcen Akopa 6 mg/ml, KOHIEHTpAT 32 UHPY3UOHEH Pa3TBOP

Cypr HoxAta&EAn Akdpvt 6 mg/ml, cuumTdKVOUO Y10 SIEAVUA TPOG EYYVOT

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

Dania Paclitaxel Accord 6 mg/ml, koncentrat til infusionsvaske, oplegsning

Estonia Paclitaxel Accord

Finlandia Paclitaxel Accord 6 mg/ml, infuusiokonsentraatti, liuosta varten /
koncentrat till infusionsvétska, 16sning

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
Infusionsldsung

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, infizny koncentrat

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

Szwecja Paclitaxel Accord 6 mg/ml, koncentrat till infusionsvétska, 10sning

Wegry Paclitaxel Accord 6 mg/ml, koncentratum oldatos infliziohoz

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: grudzien 2025



Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby zdrowia:
Przygotowanie roztworéw do wlewu:

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

= Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwnowotworowych, nalezy zachowa¢ ostroznosc¢
podczas obchodzenia si¢ z lekiem Paclitaxelum Accord. Nalezy zawsze nosi¢ odpowiednie
rekawiczki ochronne podczas dotykania fiolek zawierajgcych paklitaksel. Rozcienczenie powinno
by¢ wykonane w warunkach sterylnych przez wyszkolony personel w miejscu do tego
wyznaczonym. W przypadku kontaktu roztworu ze skorg, miejsce nalezy przemy¢ woda
z mydlem. W razie kontaktu leku z blonami sluzowymi, nalezy je doktadnie przeptukaé¢ woda.

= Nie nalezy stosowac urzadzenia typu ,,Chemo-Dispensing Pin” lub urzadzenia podobnego
do pobierania dawek z fiolki, gdyz moga one spowodowa¢ wypadnig¢cie 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

e 5% roztworze glukozy i 0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan lub
e 5% roztworze glukozy w ptynie 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 roztwor moze wykazywaé zmetnienie, co jest spowodowane nosnikiem 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 antagonistow receptorow Ho.

Leku Paclitaxelum Accord nie nalezy podawac¢ ponownie do czasu, az liczba granulocytow
obojetnochtonnych osiagnie wartos¢ > 1500/mm? (> 1000/mm? u pacjentdow 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 wstrzgsania, wibracji oraz wzburzania,

przed uzyciem nalezy doktadnie przeptuka¢ zestawy do infuz;ji,

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

Rozcienczony roztwor zachowuje stabilno$¢ chemiczna i fizyczna 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 podawac przez odpowiedni, umieszczony w zestawie filtr

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

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

Krok 3: Usuwanie




Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usungé 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

rzutu chorych na raka 175 mg/m? w ciggu 3 godzin, a nastgpnie 3 tygodnie
jajnika . y

cisplatyna w dawce 75 mg/m
Leczenie drugiego
rzutu chorych naraka | 175 mg/m? w ciggu 3 godzin 3 tygodnie
jajnika
Leczenie
uzupetniajace 175 mg/m? w ciggu 3 godzin; po leczeniu 3 dni
(adjuwantowe) raka antracykling i cyklofosfamidem (AC). tygodnie
piersi
Leczenie pierwszego
rzutu chorych naraka | 220 mg/m? w ciggu 3 godzin, 24 godziny po 3 dni
piersi (w skojarzeniu | podaniu doksorubicyny (50 mg/m?) tygodnie
z doksorubicyng)
Leczenie pierwszego
rzutu chorych naraka | 175 mg/m? w ciggu 3 godzin, po podaniu 3 tveodni
piersi (w skojarzeniu | trastuzumabu (patrz ChPL trastuzumabu) ygodnie
z trastuzumabem)
Leczenie drugiego
rzutu chorych na raka | 175 mg/m? w ciagu 3 godzin 3 tygodnie
piersi

cisplatyna w dawce 80 mg/m
rak ptuca
gr[;zﬁl;;ag?gggo Y | 100 mg/m? w ciagu 3 godzin 2 tygodnie

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

U pacjentow z ciezkg neutropenig (liczba granulocytéw obojetnochtonnych < 500/mm? przez tydzien
lub dtuzej) lub cigzka neuropatia obwodowa, w kolejnych kursach leczenia nalezy zmniejszy¢ dawke
leku 0 20% (0 25% u pacjentéw 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 bezpieczefistwa stosowania i skutecznosci.
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