FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Paclitaxel Actavis

6 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, l0sning
paklitaxel

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
anvander detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information Se
avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Paclitaxel Actavis ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Paclitaxel Actavis
3. Hur du anvander Paclitaxel Actavis

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Paclitaxel Actavis ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Paclitaxel Actavis ar och vad det anvands
for
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Paclitaxel Actavis koncentrat for infusionslosning ges endast av
sjukvardspersonal som kan svara pa fragor du kan ha efter att ha
last denna bipacksedel.

Paclitaxel Actavis anvands vid behandling av cancer t ex vid vissa
typer av brost- och aggstockscancer samt vid en viss typ av
lungcancer (avancerad icke-smacellig lungcancer, NSCLC) hos
patienter dar kirurgi och eller stralbehandling inte ar lamplig.
Paclitaxel Actavis anvands ocksa for att behandla en typ av cancer,
AIDS-relaterat Kaposis sarkom, nar annan behandling inte fungerat.
Paclitaxel Actavis fungerar genom att hamma celldelning och
forhindra tillvaxt av cancerceller.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Paclitaxel Actavis

Anvand inte Paclitaxel Actavis

" om du ar allergisk (6verkanslig) mot paklitaxel eller nagot
annat innehallsédmne i detta |dkemedel (anges i avsnitt 6). Ett
av innehallsamnena, makrogolglycerolricinoleat, kan férorsaka
svara allergiska reaktioner.

~ om du ammar.

"~ om antalet vita blodkroppar (neutrofili) ar for [agt. Detta
kontrolleras av sjukvardspersonal.

- om du har Kaposis sarkom och samtidigt har en allvarlig
okontrollerad infektion.

Om du ar osaker angaende nagonting, fraga lakare
eller apotekspersonal.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Paclitaxel Actavis.

- om du har hjartsjukdom eller leverproblem.

- om du far diarré (pseudomembrands kolit) under eller kort
efter behandling med paklitaxel.

~ om du har Kaposis sarkom och svar inflammation i
slemhinnorna uppkommer.

- om du tidigare har haft neurologiska problem i hander eller
fotter, med domningar och myrkrypningar eller brannande
kansla (perifer neuropati).

- om du har forandring av antalet celler i blodet.

-~ om Paclitaxel Actavis ges i kombination med stralbehandling
av lungorna.

Andra lakemedel och Paclitaxel Actavis

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Paclitaxel Actavis ska ges fore cisplatin, nar dessa kombineras.
Paclitaxel Actavis ska ges 24 timmar efter doxorubicin.

Tala med din lakare nar du tar paklitaxel samtidigt som nagot av
foljande:

" lakemedel for att behandla infektioner (dvs. antibiotika sasom
erytromycin, rifampicin, etc., fraga din lakare, sjukskoterska
eller apotekspersonal om du ar osaker pa huruvida lakemedlet
du tar ar antibiotika), och lakemedel for att behandla
svampinfektioner (t.ex. ketokonazol)
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- lakemedel som anvands for att hjalpa dig att stabilisera
humoaret, aven kallade antidepressiva medel (t.ex. fluoxetin)

- lakemedel mot krampanfall (epilepsi) (t.ex. karbamazepin,
fenytoin)

- lakemedel som anvands for att hjalpa till att sanka
blodlipidnivaer (t.ex. gemfibrozil)

" lakemedel som anvéands for halsbranna eller magsar (t.ex.
cimetidin)

- lakemedel mot HIV och AIDS (t.ex. ritonavir, sakvinavir,
indinavir, nelfinavir, efavirenz, nevirapin)

- ett lakemedel som kallas klopidogrel, som anvands for att
forhindra blodproppar.

Barn och ungdomar

Detta lakemedel bor inte ges at barn och ungdomar under 18 ars
alder.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Paclitaxel Actavis far endast anvandas under graviditet om absolut
nodvandigt. Paklitaxel kan skada fostret.

Graviditet maste undvikas och bada parter ska anvanda effektiva
preventivmetoder under behandlingen med Paclitaxel Actavis och
minst 6 manader efter avslutad behandling.
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Om du blir gravid under behandlingen eller inom 6 manader efter
avslutad behandling, ska du informera din Iakare omedelbart.

Amning

Anvand inte Paclitaxel Actavis om du ammar. Du maste sluta
amma medan du behandlas med Paclitaxel Actavis. Paborja inte
amning forran lakare informerar dig att det ar sakert att borja igen.

Fertilitet

Manliga patienter kan radfragas om konservering av sperma fore
behandlingen, eftersom behandling med Paklitaxel kan leda till
oaterkallelig infertilitet. Bade manliga och kvinnliga i fertil alder
och/eller deras partner ska anvanda effektiva preventivmetoder i
minst 6 manader efter avslutad behandling med Paklitaxel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kora bil mellan behandlingarna med Paclitaxel Actavis, men
kom ihag att detta lakemedel innehaller alkohol och bilkérning och
anvandande av maskiner direkt efter en behandlingskur bor
undvikas. Du ska inte kora bil eller anvanda maskiner om du
kanner dig yr eller vimmelkantig.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
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Paclitaxel Actavis innehaller alkohol och
makrogolglycerolricinoleat:

En injektionsflaska med paklitaxel innehaller 48 % alkohol (etanol)
Detta lakemedel innehaller 2 g alkohol (etanol) per 5 ml
injektionsflaska, 6 g per 16,7 ml injektionsflaska, 10 g per 25 ml|
injektionsflaska och 19 g per 50 ml injektionsflaska, motsvarande
385 mg/ml koncentrat. Mangden i 1 ml av detta lakemedel
motsvarar 10 ml ol eller 4 ml vin.

Alkoholen i detta Idkemedel kan paverka formagan att framfora
fordon och anvéanda maskiner. Det beror pa att ditt omdéme och
reaktionsformaga kan paverkas.

Om du har epilepsi eller leverproblem radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Alkoholen i detta Iakemedel kan paverka effekten av andra
lakemedel. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du
anvander andra lakemedel.

Om du ar gravid, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel (se avsnitt Graviditet, amning och
fertilitet).

Om du ar eller har varit beroende av alkohol radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Eftersom detta |dkemedel vanligtvis ges langsamt under 3 eller 24
timmar, kan effekten av alkohol vara lagre.

Makrogolglycerolricinoleat kan orsaka svara allergiska reaktioner.
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3. Hur du anvander Paclitaxel Actavis

Din lakare bestdmmer vilken dos du ska fa. Det ges under
overvakning av lakare, som kan ge dig mer information. Dosen
beror pa typen och svarhetsgraden av cancern samt din vikt och

langd som lakaren anvander for att rakna ut din kroppsyta (m2).
Dosen beror dven pa resultaten fran dina blodprover.

Paclitaxel Actavis maste spadas innan den ges till dig.

Paclitaxel Actavis ges som infusion (dropp) i en ven under 3 eller
24 timmar. Behandlingen upprepas vanligtvis var tredje vecka.
Behandling av AIDS-relaterad Kaposis sarkom upprepas varannan
vecka.

Beroende pa typen och svarighetsgraden av cancern kommer du
att fa Paclitaxel Actavis ensamt eller i kombination med andra
lakemedel mot cancer.

Innan varje behandling med Paclitaxel Actavis, kommer du att fa
andra lakemedel (premedicinering) som dexametason,
difenhydramin och cimetidin eller ranitidin. Detta ar nodvandigt for
att minska risken for svara allergiska (6verkanslighets-) reaktioner
(se avsnitt 4. Eventuella biverkningar, mindre vanliga).

Anvandning for barn och ungdomar
Detta ldkemedel ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Om du fatt for stor mangd av Paclitaxel Actavis
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Dosen ar noggrant beraknad av lakare, sa dverdosering ar
osannolik. Dock, om du fatt i dig for stor mangd lakemedel blir
troligen de vanliga biverkningarna kraftigare, sarskilt
blodpaverkan, domningar/myrkrypningar sarskilt i armar, hander,
ben och fotter samt upprord mage med krakningar och diarré.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem. Féljande biverkningar
kan forekomma efter behandling med Paclitaxel Actavis.

De vanligast forekommande biverkningarna &r haravfall och
minskat antal blodceller.Efter avslutad behandling vaxer ditt har
tillbaka och blodvardena blir normala igen.

Tala omedelbart om for din lakare om du marker nagot av féljande:

- Onormala blamarken, blédningar eller tecken pa infektion
sasom halsont och hog feber.

" Svar allergisk reaktion - du kan plotsligt fa utslag med klada (
urtikaria), svullnad i hander, fotter, anklar, ansikte, [appar, mun
eller svalg (som kan orsaka svarigheter att svalja och andas),
och du kan kanna dig svimfardig.

~ Andndd och torrhosta orsakat av skada pa lungorna.

" Reaktion vid injektionsstallet, sasom lokal svullnad, smarta och
rodnad.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

" Benmargspaverkan som kan leda till minskat antal blodceller,
vilket kan orsaka blodbrist. Detta kan aven leda till infektioner i
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framfor allt urinvagar och over luftvagar (med rapporterade fall
av dodlig utgang).

- Minskat antal blodplattar och blodningar.

" Lattare allergiska (6verkanslighets-) reaktioner, sasom rodnad
och utslag.

" Nervpaverkan i hander och/eller fotter (perifer neuropati), som
karaktariseras av myrkrypningar, bortdomningar och/eller
smarta.*

" Lagt blodtryck.

" Illamaende, krékningar och diarré.

- Muskel- eller ledsmarta.

- Slemhinneinflammation t ex runt munnen.

" Haravfall (de flesta fallen intréffade inom en manad efter att
behandlingen med paklitaxel hade paborjats. Nar det
forekommer ar haravfallet uttalat (6ver 50 %) hos de flesta av
patienterna)

*Kan kvarvara langre an sex manader efter avslutat
paklitaxelanvandande.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

" Langsam hjartrytm (puls).

- Qvergdende lattare nagel- och hudférandringar.

- Smartsam svullnad och inflammation vid injektionsstallet som
kan orsaka vavnadsférhardnad (ibland cellulit, forhardnad och
arrig hud (fibros), hudcellsdod (nekros)).

- Forandringar av blodprover som visar hur levern fungerar.

Mindre vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
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" Chocktillstand orsakat av blodférgiftning.

- Allvarlig allergisk (0verkanslighets-) reaktion med t ex sankt
eller forhojt blodtryck, svullnad i ansiktet, andningssvarigheter,
hudutslag, frossa, ryggsmarta, brostsmarta, snabb hjartrytm,
magsmarta, smarta i armar och ben, svettningar.

- Allvarliga hjartproblem sasom hjartmuskelpaverkan (
kardiomyopati), allvarlig forandring av hjartats rytm samt
svimning. Hjartinfarkt.

- Forhojt blodtryck.

- Blodpropp (trombos), inflammation i ven i samband
med blodpropp.

~ Gulfargning av huden (gulsot).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

- Lunginflammation.

- Minskat antal av en viss typ av vita blodkroppar och feber
(febril neutropeni).

- Allvarlig allergisk (anafylaktisk) reaktion,

" Nervpaverkan, som kan orsaka muskelsvaghet i armar
och ben.

" Andningssvarigheter, vatska i lungorna, inflammation i
lungorna och andra lungproblem (lungfibros, lungembolism),
patagligt forsamrad lungfunktion (respiratorisk svikt).

" Klada, utslag och hudrodnad.

- Svaghet, hog temperatur (feber), uttorkning, svullnad (6dem),
allman sjukdomskansla.

" Blodforgiftning.

" Tarmstopp, sar i tunn- och tjocktarm, inflammation i
bukhinnan, inflammation i tarmarna orsakad av otillracklig
blodforsorjning, inflammation i bukspottskorteln,
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- QOkade nivaer av amnet kreatinin i blodet.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av
10000 anvandare):

- Akut leukemi (en typ av blodcancer), myelodysplastiskt
syndrom (en blandning av blodkropps sjukdomar).

" Livshotande allergisk reaktion (anafylaktisk chock).

" Aptitloshet, chock orsakad av minskat blodtryck, hosta.

" Paverkan pa nervsystemet som kan orsaka paralys av
tarmarna och blodtrycksfall da man staller eller satter sig upp
fran liggande stallning, epileptiska anfall, kramper, forvirring,
yrsel, paverkan pa hjarnans funktion, huvudvark, oférmaga att
koordinera rorelser,

- Problem med 6gonen och synrubbningar, vanligtvis vid hogre
doser.

- Forsamrad horsel eller horselbortfall, ringande i 6ronen (
tinnitus), yrsel.

~ Onormal hjartrytm (formaksflimmer,
supraventrikular takykardi).

- Blodpropp i en artar vid tarmarna, pseudomembrands kolit (
infektion i tjocktarmen orsakad av en speciell bakterie),
inflammation i matstrupen, forstoppning. Ansamling av vatska i
buken.

- Allvarlig inflammation i tjocktarmen med symtom sasom feber,
vattnig eller blodig diarré och krampaktig buksmarta (
neutropen kolit).

~ Levercellsdod (levernekros), forvirring och andra symtom (
hepatisk encefalopati) orsakat av sviktande leverfunktion (med
rapporterade fall av dodlig utgang).
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- Nasselutslag (urtikaria), fjallande och avflagnande hud i

kombination med rodnad.

" Svar inflammatorisk sprickbildning i hud och slemhinna

(svarighetsgraden fran erytema multiforme till Stevens-Johnson
syndrom och till det mest allvarliga toxisk epidermal nekrolys
(TEN)).

" Nagelupplésning. Hander och fétter ska skyddas fran solljus

under behandlingsperioden.

Ingen kand frekvens (kan inte berédknas fran tillgangliga data):

12

- Tumorlyssyndrom (komplikationer som orsakas av

nedbrytningsprodukter fran déende cancerceller). Kan ge
symtom som muskelsvaghet pa grund av 6kade kaliumnivaer i
blodet, akut njursvikt pa grund av 6kade fosfatnivaer i blodet,
muskelkramper och rérelsestérningar pa grund av lagre
kalciumnivaer i blodet.

- Ogonkomplikationer (makulaédem, uppkomst av ljusblixtar och

prickar/flackar i synfaltet)

- Inflammation i ven
"~ Férhardnad hud (sklerodermi)
- Rodnad och svullnad pa handflator och fotsulor vilket kan leda

till att huden flagnar.

- Systemisk lupus erythematosus, SLE som framst kaaktariseras

av aterkommande roda flackar pa huden som vanligen atfoljs
av epidoser av inflammation i leder, senor samt i annan
bindvav och organ.

- Disseminerad intravaskular koagulation eller "DIC” har

rapporterats. Detta ar ett allvarligt tillstand som gor att
manniskor bloder alltfor 1att, far blodproppar alltfor 1att, eller
bada dessa.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Paclitaxel Actavis ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter
Utg.dat./EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Vad Paclitaxel Actavis innehaller

" Det aktiva innehallsamnet ar paklitaxel.
1 ml koncentrat for infusionslosning innehaller 6 mg paklitaxel.
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http://www.lakemedelsverket.se/

- Ovriga innehallsamnen &r citronsyra (vattenfri),
makrogolglycerolricinoleat och etanol (vattenfri).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Paclitaxel Actavis 6 mg/ml koncentrat for infusionslosning ar en
klar, farglos till blekt gul, nagot viskos 16sning som ar férpackad i
injektionsflaskor.

Forpackningsstorlekar:

1 x 5 ml injektionsflaska (30 mg/5 mil)

1 x 16,7 ml injektionsflaska (100 mg/16,7 ml)
1 x 25 ml injektionsflaska (150 mg/25 ml)

1 x 50 ml injektionsflaska (300 mg/50 ml)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar
att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

IS-220 Hafnarfjordur

Island

Tillverkare

S.C. Sindan S.R.L.

11 lon Mihalache Blvd
011171 Bukarest
Rumanien
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eller

Actavis Italy S.p.A.-Nerviano Plant
Viale Pasteur 10

20014 Nerviano (Ml)

ltalien

Tillverkare

S.C. Sindan S.R.L.

11 lon Mihalache Blvd
011171 Bukarest
Rumanien

eller

Actavis Italy S.p.A.-Nerviano Plant
Viale Pasteur 10

20014 Nerviano (MlI)

ltalien

Denna bipacksedel godkandes senast den 2023-09-12

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-

och sjukvardspersonal

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa
Lakemedelsverkets hemsida, www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och

sjukvardspersonal
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Anvisningar for anvandning
CYTOSTATIKA

Hantering av Paclitaxel Actavis

Forsiktighet bor iakttagas vid hantering av Paclitaxel Actavis liksom
med alla cytostatika. Utspadning bor ske aseptiskt av utbildad
personal i sarskilt avsett utrymme. Forsiktighetsatgarder bor
vidtagas for att undvika kontakt med hud och slemhinnor. Efter
utvartes exponering har stickande kansla, sveda och rodnad
observerats. Efter inhalation har dyspné, bréstsmarta, halssveda
och illamaende rapporterats.

Skyddsinstruktioner for beredning av Paclitaxel Actavis
infusionslésning.

1. LAF-bank ska anvandas, liksom skyddshandskar och
skyddsdrakt. Om det inte finns nagot dragskap tillgangligt ska
munskydd och skyddsglasogon anvandas.

2. Oppnad férpackning, liksom ampuller och infusionsflaskor,
anvanda kanyler, sprutor, infusionslangar, katetrar samt
overbliven cytostatika ska betraktas som riskavfall och ska
hanteras enligt lokala regler for hantering av RISKAVFALL.

3. Folj nedanstaende instruktioner vid spill:

- Skyddsklader ska anvandas.

- Krossat glas samlas ihop och slangs i RISKAVFALL.

- Fororenade ytor spolas noggrant med rikligt med kallvatten.

- Den avspolade ytan ska darefter torkas noggrant och det som
anvands att torka med slangs darefter i RISKAVFALL.

4. Om Paclitaxel Actavis har kommit i kontakt med hud ska
omradet for exponering skoéljas med rikligt med vatten och
darefter tvattas med tval och vatten. Vid kontakt med
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slemhinna, skolj noggrant med vatten. Vid obehag efterat
kontakta lakare.

5. Om Paclitaxel Actavis kommer i kontakt med ogon, skolj
noggrant och rikligt med kallt vatten. Kontakta omedelbart
ogonspecialist.

Beredning av infusionslésning

Utensilier for uttagande av doser ur injektionsflaskan i s k "slutet
system", t ex av typen Chemo-Dispensing Pin, bor ej anvandas da
dessa kan gora averkan pa flaskans gummipropp sa att steriliteten
forloras.

Beredning, forvaring och administrering av paklitaxel ska ske med
utrustning som inte innehaller PVC (se avsnitt "Inkompabiliteter”
nedan).

Paclitaxel Actavis 6 mg/ml koncentrat for infusionslosning ska
spadas med iakttagande av aseptisk teknik fore infusion. FOljande
infusionsvatskor kan anvandas for spadningen:

0,9 % natriumkloridlosning for infusion eller 5 % glukoslosning for
infusion eller 5 % glukos och 0,9 % natriumkloridlosning for
infusion eller 5 % glukos i Ringerlosning for infusion till en slutlig
koncentration i intervallet 0,3-1,2 mg/ml.

Det foreligger enstaka rapporter om utfallning under infusion av
paklitaxel. Detta har da intraffat mot slutet av 24-timmarsinfusion.
Aven om orsaken till sddan utfallning inte har klarlagts ar den
troligen forknippad med overmattnad av den beredda losningen.
For att minska utfallningsrisken bor fardigberedd paklitaxelinfusion
anvandas sa snart som majligt efter beredning och onddig vibration
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eller omskakning undvikas. Efter beredning kan Idsningen vara
halvgenomskinlig pa grund av vehikeln som anvands i preparatet
och detta gar inte bort vid filtreringen. For att minska risken for
utfallning bor Paclitaxel Actavis infusionslésning anvandas sa snart
som mojligt efter spadningen.

Infusionsteknik

Paclitaxel Actavis infusionslosning ska endast administreras som
intravends infusion i 3 eller 24 timmar. Paclitaxel Actavis ska
administreras via ett "in line" filter med en porstorlek gj
overstigande 0,22 um (Inga namnvarda forluster i preparatets
styrka har noterats efter simulerad administrering av l0sningen via
infusionsaggregat som forsetts med ett in-line filter).
Infusionsaggregat bor genomskoljas noggrant fore bruk.
Infusionslosningen bor inspekteras regelbundet under
infunderingen och infusionen avbrytas om fallning uppkommer,

Stabilitet och forvaring

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen for att skydda mot ljus.
Vid forvaring i kylskap kan en fallning bildas, som dock léser sig
med eller utan 1att omskakning nar produkten nar rumstemperatur.
Detta paverkar inte produktens kvalitet. Om I6sningen forblir
grumlig eller om en oldslig utfallning kvarstar bor injektionsflaskan
kasseras. Utgangsdatum star angivet pa ytterforpackningen samt
pa injektionsflaskans etikett. Lékemedlet ska inte anvandas efter
detta datum.

Efter oppnande: Ur mikrobiologisk synpunkt kan oppnad
injektionsflaska forvaras hogst 28 dagar vid 25°C. Andra
hallbarhetstider och forvaringsbetingelser efter 6ppnandet ar pa
anvandarens ansvar.
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Kemisk och fysikalisk stabilitet har for den fardigberedda I0sningen
visats vid 52C samt 25°C under 7 dagar utspadd i 5 %
glukoslosning och 5 % glukos i Ringerlosning for injektion, och
under 14 dagar utspadd i 0,9 % natriumkloridlosning for injektion.
Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska lakemedlet anvandas
omedelbart. Om lakemedlet inte anvands omedelbart ar
hallbarhetstider och forvaringsbetingelser efter 6ppnandet pa
anvandarens ansvar och ska normalt inte vara langre an 24 timmar
vid 29C till 82C, savida inte spadningen gjorts pa ett kontrollerat
och validerat satt under aseptiska forhallanden.

Utspadd 16sning ar endast for engangsbruk.

Inkompatibiliteter

For att minimera patientens exponering av mjukgoraren DEHP
(di-2-etylhexylftalat), som kan lacka fran mjukgjorda
PVC-infusionspasar, infusionsaggregat och andra medicinska
instrument ska utspadd paklitaxelldsning i icke-PVC-innehallande
flaskor (glas, polypropylen) eller plastpasar (polypropylen,
polyolefin) och administreras via polyeten bekladda
infusionsslangar. Anvandande av filter (t ex IVEX-2®) som
innehaller korta ingangs- och/eller utgangsslangar av mjukgjord
PVC har inte visat pa signifikant lackage av DEHP. Detta ldkemedel
far inte blandas med andra ldkemedel utom de som anges ovan i
avsnittet “Beredning av infusionslosning”.

Avfallshantering

Samtliga foremal som anvants for beredning, administrering eller
som pa annat satt kommer i kontakt med paklitaxel bor kasseras
enligt lokala riktlinjer for hantering av cytostatika.
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