Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/05473-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela
Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrat na infuzny roztok
paklitaxel

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.
- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uSkodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatela. Pozri Cast 4.

Nazov vasho lieku je ,,Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrat na infuzny roztok®, ale v d’alSich Castiach
tejto pisomnej informacie ho budeme oznacovat’ ako ,,Paclitaxel Accord®.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

1. Co je Paclitaxel Accord a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Paclitaxel Accord
3. Ako pouzivat’ Paclitaxel Accord

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovéavat’ Paclitaxel Accord

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Paclitaxel Accord a na &o sa pouZiva
Paklitaxel patri do skupiny liekov nazyvanych taxany. Tieto latky potlacaju rast rakovinovych buniek.

Paclitaxel Accord sa pouziva na liecbu:

rakoviny vajecnikov:

e ako prvoliniova lie¢ba (po tvodnej operacii v kombinacii s lie¢ivom, ktoré obsahuje platinu —
cisplatinou)

e ako druholiniova liecba v pripade, Ze terapia liekmi, ktoré obsahuju platinu, nebola i¢inna.

rakoviny prsnika:

e ako prvoliniova liecba pokroc¢ilého ochorenia alebo ochorenia, ktoré sa rozsirilo do inych ¢asti
tela (metastatické ochorenie), Paclitaxel Accord sa bud’ kombinuje s antracyklinom (napr.
doxorubicinom) alebo s lickom nazyvanym trastuzumab (urCenym pre pacientov, pre ktorych
antracyklin nie je vhodny a ktorych nddorové bunky maju na svojom povrchu protein nazyvany
HER 2, pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel'a trastuzumabu).

e po uvodnej operacii nasledujice lie¢enie antracyklinom a cyklofosfamidom (AC) ako
doplnujtcou liecbou.

e ako druholiniovi liecbu pacientok, ktoré nereagovali na Standardné lieCenia pouZzivajliice
antracykliny, alebo u ktorych sa takato liecba nesmie pouZit'.

pokrocilej nemalobunkovej rakoviny plc:
e v kombinécii s cisplatinou u pacientov, u ktorych nie je vhodny liecebny chirurgicky zékrok
a/alebo radioterapia.
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Kaposiho sarkému stivisiaceho s AIDS:
e po vyskuSani inej lie¢by (napr. lipozomalnymi antracyklinmi), ktord v§ak nebola G¢inna.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Paclitaxel Accord

Neuzivajte Paclitaxel Accord

- ak ste alergicky (precitliveny) na paklitaxel alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6), predovsetkym na polyetoxylovany ricinovy olej (ricinoleoylmakrogol-
glycerol);

o ak dojcite;

« ak je pocet bielych krviniek (neutrofilov) vo vasej krvi prili§ nizky. Vas lekar vam odoberie
vzorky krvi na zistenie tohto stavu.

« ak mate tazku a nekontrolovanu infekciu a podavaju vam Paclitaxel Accord na liecbu
Kaposiho sarkému.

Ak sa vas tyka niektory z vysSie uvedenych faktov, povedzte to svojmu lekarovi este pred
zaCiatkom lie¢by Paclitaxelom Accord.

Podavanie Paclitaxelu Accord det’om (do 18 rokov) sa neodporica.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Paclitaxel Accord, obrat'te sa na svojho lekdra, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Na zniZenie alergickych reakcii dostanete pred podanim Paclitaxelu Accord iné lieky.

o Ak sau vas dostavia tazké alergické reakcie (napriklad dychacie tazkosti, dychavi¢nost’,
zvieranie v hrudi, nahly pokles krvného tlaku, zavrat, pocit tocenia hlavy, kozné reakcie ako
vyrazka alebo opuchy).

o Ak dostanete horiucku, azku zimnicu, suché hrdlo alebo vredy v ustach (znaky supresie
kostnej drene).

« Ak pocitujete tifpnutie, pocity pichania, citlivost’ na dotyk alebo slabost’ v ramenach
a nohach (priznaky periférnej neuropatie); méze byt’ nutné znizit’ ddvku Paclitaxelu Accord.

o Ak mate zavazné problémy s pecefiou; v takom pripade sa podavanie Paclitaxelu Accord
neodporuca.

o Ak mate problémy so srdcovou vodivost'ou.

o Ak sau vas vyvinie aZka alebo pretrvavajica hnac¢ka s hortickou a bolestami zaludka, pocas
liecby alebo kratko po liecbe Paclitaxelom Accord. Vase hrubé ¢revo moze byt zapalené
(pseudomembranodzna kolitida).

o Ak ste predtym podstupili oZarovanie na hrudi (pretoze to moze zvysit riziko zapalu plic).

o Ak mate bolavé alebo Cervené tusta (priznak zapalu sliznice) a ste lieCeni na Kaposiho sarkém.
Maézete potrebovat nizsiu davku.

Ak sa vas niektoré z vy$Sie uvedeného tyka, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi.

Paclitaxel Accordu sa musi vZdy podat’ do Zily. Podanie Paclitaxelu Accord do tepien moze
spdsobit’ ich zapal a budete trpiet’ bolest’ou, opuchmi, s¢ervenanim a teplom.

Iné lieky a Paclitaxel Accord

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekérsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. Je to preto, Ze Paclitaxel Accord alebo iny liek nemusia G¢inkovat’ tak dobre, ako sa
ocakavalo, alebo je pravdepodobnejsie, ze sa u vas vyskytne vedlajsi ti¢inok.

Interakcia znamena, ze rézne lieky sa m6Zu navzajom ovplyviiovat.
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Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak uzivate paklitaxel v rovnakom ¢ase ako niektory

z nasledovnych liekov:
__lieky na liecbu infekcii (t. j. antibiotikd, ako je erytromycin atd’.; ak si nie ste isty, ¢i liek,
ktory uzivate, je antibiotikum, opytajte sa svojho lekéra, zdravotnej sestry alebo lekarnika)
vratane liekov na liecbu hubovitych infekcii (napr. ketokonazol d’alSie imidazolové
antimykotikum)

- lieky pouzivané na stabilizaciu nalady, ktoré sa tiez niekedy oznacuju ako antidepresiva
(napriklad fluoxetin)

- lieky pouzivané na liecbu zachvatov (epilepsia) (napr. karbamazepin, fenytoin)

- lieky pouzivané na zniZenie hladin lipidov v krvi (napr. gemfibrozil)

- lieky pouzivané na pélenie zéhy alebo zaludocné vredy (napr. cimetidin)

- lieky pouzivané na liecbu HIV a AIDS (napr. ritonavir, saquinavir, indinavir, nelfinavir,
efavirenz, nevirapin)

- liek nazyvany klopidogrel pouzivany na prevenciu krvnych zrazenin

- liek nazyvany rifampicin, antibiotikum pouzivané pri tuberkul6ze. Moze byt’ potrebné
zvysenie davky Paclitaxelu Accord.

- ockovacie latky: Ak ste boli nedavno ockovany alebo sa planujete dat’ zao¢kovat’, povedzte to
svojmu lekarovi. Pouzitie Paclitaxelu Accord v kombindcii s urcitymi o¢kovacimi latkami
moze viest k zdvaznym komplikaciam.

- cisplatina (na liecbu rakoviny): Paclitaxel Accord sa musi podat’ pred cisplatinou. Vasu
funkciu oblic¢iek bude potrebné kontrolovat’ CastejSie.

- doxorubicin (na lie¢bu rakoviny): Paclitaxel Accord sa musi podat’ 24 hodin po doxorubicine,
aby sa zabranilo vysokej hladine doxorubicinu vo vaSom tele.

Paclitaxel Accord a jedlo, napoje a alkohol
Jedlo a napoje nemaju na injekciu Paclitaxelu Accord ziaden Gc¢inok.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Koncentrat na infizny roztok paklitaxelu sa nesmie podavat’, ak ste tehotna, pokial’ to nie je vyslovne
odporucené. Tento lick moze sposobit’ vrodené chyby, preto pocas liecCby paklitaxelom nesmiete
otehotniet’ a vy a/alebo vas partner musite pocas liecby paklitaxelom a Sest’ mesiacov po ukonceni
lieCby pouzivat’ ii¢inni metodu antikoncepcie. Ak otehotniete pocas liecby alebo do Siestich mesiacov
po ukonceni liecby, ihned’ informujte svojho lekara.

Muzskym pacientom lieCenym paklitaxelom sa odporuca, aby nesplodili dieta pocas liecby a do
Siestich mesiacov po liecbe.

Ak dojcite, povedzte to svojmu lekarovi. Ukoncite dojcenie skor, ako zacnete pouzivat’ Paclitaxel
Accord. Kym vam to nedovoli vas lekar, neobnovujte dojéenie.

Paklitaxel moZze pdsobit’ na plodnost, ¢o mdze byt nezvratné. Pacientom muzského pohlavia sa preto
pred liecbou odporuca poradit’ sa o konzervacii spermii.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Paclitaxel Accord moze zapricinit’ vedl'ajSie ucinky, ako unava (vel'mi Castd) a zavraty (Casté), ktoré
mozu ovplyvnit’ vasu schopnost’ riadit’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje. Pokial’ pocitite tieto
priznaky, neriad’te motorové vozidlo alebo neobsluhujte stroje, kym priznaky celkom neodzneju. Ak
dostéavate iné lieky ako stiCast’ vaSej lieCby, musite poziadat’ lekara o radu, pokial’ ide o riadenie
vozidiel a obsluhu strojov.

Tento liek obsahuje alkohol. Preto je nerozumné riadit’ vozidlo bezprostredne po lieCebnom cykle.
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Délezité informacie o niektorych zlozkach Paclitaxelu Accord

Paclitaxel Accord obsahuje polyetoxylovany ricinovy olej (50 % polyetoxylovaného ricinového
oleja), ktory moze vyvolat’ zadvazné alergické reakcie. Ak ste alergicki na ricinovy olej, povedzte to
lekarovi eSte predtym, ako vam podaju Paclitaxel Accord.

Tento liek obsahuje 391 mg alkoholu (etanolu) v kazdom ml. MnozZstvo tohto lieku (pri maximalne;j
davke 220 mg/m?) zodpoveda 646 ml piva alebo 258 ml vina.

Alkohol v tomto lieku méze zmenit’ ucinky inych liekov. Ak uzivate iné lieky, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete
pouzivat’ tento liek.

Ak ste zavisly od alkoholu, pred pouzitim tohto lieku sa porad’te so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

3. Ako pouzivat’ Paclitaxel Accord

e Na zniZenie alergickych reakcii dostanete pred podanim Paclitaxelu Accord iné lieky. Tieto lieky
vam mozu podat’ bud’ ako tablety alebo infizie do Zily alebo v oboch formach.

e Injekciu Paclitaxelu Accord dostanete ako infuziu do jednej z vasich zil (vnatrozilovou
infuziou), cez supravu so zaradenym in-line filtrom. Injekciu Paclitaxelu Accord vam poda
profesionalny pracovnik zdravotnej starostlivosti. Pred podanim vam on alebo ona pripravi
infuzny roztok. Davka, ktorti dostanete, bude tiez zavisiet’ od vysledkov vasich krvnych skuSok.
V zavislosti od typu a zavaznosti nadoru dostanete injekciu Paclitaxelu Accord bud’ samotnu,
alebo v kombinacii s inou protinadorovou latkou.

e Paclitaxel Accord sa musi vzdy podat’ cez niektort z vasich Zil v priebehu 3 alebo 24 hodin.
Obvykle sa podava kazdé 2 alebo 3 tyzdne, pokial’ vas lekar nerozhodne ina¢. Vas lekar vas
oboznami s po¢tom cyklov injekcii Paclitaxelu Accord, ktoré musite dostat’.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, spytajte sa svojho lekéara.

Ak vam podaju viac injekcii Paclitaxelu Accord, nez by ste mali dostat’
Nie je zname antidotum na predavkovanie Paclitaxelom Accord. Budi liecit’ vase symptomy.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Povedzte to ihned’ svojmu lekarovi, ak spozorujete akékol'vek priznaky alergickych reakcii. To
moze zahrnovat’ jeden alebo viaceré z nasledujucich priznakov:

scervenenie pokozky,

kozné reakcie,

svrbenie,

zvieranie na hrudi,

dychavi¢nost’ alebo tazkosti pri dychani,

opuchy.

Tie vSetky m6zu byt priznakmi zavaznych vedl'ajsich Gi¢inkov.

Neodkladne informujte svojho lekara:
e ak dostanete horucku, tazka zimnicu, bolavé hrdlo alebo vredy v tstach (prejavy znizenej
funkcie kostnej drene),
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ak pocit'ujete tipnutie alebo slabost’ riuk a noh (prejavy periférnej neuropatie). Tieto priznaky
neuropatie mozu pretrvavat’ aj po 6 mesiacoch po preruseni liecby.
ak dostanete azku alebo pretrvavajicu hnacku s horickou a bolestami zaltidka.

VePmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

mierne alergické reakcie, ako je s¢ervenenie, vyrazka, svrbenie

infekcie: najmé infekcie hornych dychacich ciest, infekcie mocovych ciest

dychavic¢nost’

bolest’ hrdla alebo vredy v tstach, bol'avé a Cervené usta, hnacka, nevol'nost’ alebo vracanie
vypadavanie vlasov (vac¢Sina pripadov vypadavania vlasov sa vyskytla menej ako jeden mesiac po
zacati lieCby paklitaxelom). Ked’ sa to stane, vypadavanie vlasov je vyrazné (viac ako 50%) u
vacsiny pacientov.

svalova bolest, kfée, bolest’ v kiboch

hortcka, tazkd zimnica, bolest’ hlavy, zavrat, vyCerpanost’, bledost’ v tvari, krvacanie, 'ahSia
tvorba podliatin nez obvykle

tfpnutie, brnenie alebo slabost’ v rukach a nohach (vsetko priznaky periférnej neuropatie)
testy mozu ukazat’: znizenie poctu krvnych dosticiek, poctu bielych alebo ¢ervenych krviniek,
nizky krvny tlak.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

docasné mierne zmeny nechtov a pokozky, reakcie v miestach podania injekcii (lokalizovany
opuch, bolest’ a s¢ervenanie pokozky)

testy mozu ukazat’: pomalsi tep srdca, zavazné zvysenie pecenovych enzymov (alkalickej
fosfatazy a AST — SGOT).

Menej (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

Sok v dosledku infekceii (znamy ako ,,septicky Sok*)

palpitacie, kardialne dysfunkcie (AV blok), rychly tlkot srdca, srdcovy zachvat, respira¢na uzkost’
unava, potenie, mdloba (synkopa), vyznamné alergické reakcie, zapal zily sposobeny krvnou
zrazeninou) (tromboflebitida), opuchnutie tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla

bolest’ chrbta, bolest’ hrude, bolest’ v rukach a nohach, zimnica, bolesti brucha

testy mozu ukazat: silné zvysenie bilirubinu (Zltacka), vysoky krvny tlak a krvnl zrazeniu.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

nedostatok bielych krviniek s horti¢kou a zvySenym rizikom infekcie (febrilna neuropénia)
postihnutie nervov s pocitom slabosti svalov rik a néh (motoricka neuropatia)

dychavicnost’, pl'icna embolia, fibroza pl'ic, intersticialna pneumonia, dyspnoe, pleuralna efuzia
¢revna obstrukcia, perforacia ¢reva, zapal hrubého ¢reva (ischemicka kolitida), zapal pankreasu
(pankreatitida)

pruritus, vyrazka, sCervenanie koze (erytém)

otrava krvi (sepsa), peritonitida

pyrexia, dehydratacia, asténia, edém, malatnost’

zavazné a potencialne fatalne reakcie z precitlivenosti (anafylaktické reakcie)

testy mozu ukazat’: zvySenie krvného kreatininu, ktoré naznacuje poskodenie oblickovych funkcii
srdcové zlyhavanie.

Velmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

nepravidelny rychly srdcovy rytmus (predsieniova fibrilacia, supraventrikularna tachykardia)
nahla porucha krvotvornych buniek (akiitna myeloidna leukémia, meylodysplasticky syndrom)
poruchy optického nervu a/alebo videnia (scintilujiice skotomy)

strata sluchu alebo jeho zhorSenie (ototoxicita), zvonenie v usiach (tinnitus), vertigo (toCenie
hlavy)

kasel

krvna zrazenina v krvnom riecisti brucha a ¢reva (mezentericka tromboza), zapal hrubého Creva
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niekedy s pretrvavajicou zdvaznou hnackou (pseudomembranézna kolitida, neutropenicka
kolitida), vodnatiel’ka (ascites), ezofagitida (zapal pazeraka), zapcha.

e zavazné reakcie z precitlivenosti vratane horu¢ky, s€ervenenia pokozky, bolesti v kiboch a/alebo
zapal oka (Stevensov-Johnsonov syndrom), miestne odlupovanie koze (dermalna nekrolyza),
scervenenie s nepravidelnymi ¢ervenymi (mokvajiicimi) Skvrnami (multiformny erytém), zapal
pokozky s pl'uzgiermi a olupovanim (exfoliativna dermatitida), zihl'avka, uvol'nené nechty
(pacienti si majui pocas liecby chranit’ ruky a nohy pred slnkom)

e nechutenstvo (anorexia)

e zavazné a potencialne fatalne reakcie z precitlivenosti so Sokom (anafylaktické reakcie).

e porucha funkcie pecene (nekroza pecene, hepaticka encefalopatia (obe s hlasenymi smrtel'nymi
nasledkami))

e stav zmétenosti.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

e hrubnutie/tvrdnutie koze (sklerodermia)

e nahle stiahnutie svalov v stenach bronchiolov (bronchospazmus)

e metabolické komplikacie po lie¢be rakoviny (syndrom rozpadu nadoru)

e poruchy o¢i, ako je zhrubnuta a opuchnuta makula (makularny edém), svetlé flaky (fotopsia) a

Skvrny, flaky, flaky a ,,pavuéiny* plavajice vo vaSom zornom poli (sklovcové zakaly)

zapal zil (flebitida)

e systémovy lupus erythematosus

e Bol hlaseny zavazny stav, ktory sposobuje, ze I'udia prilis I'ahko krvacaja, 'ahko ziskavaji krvné
zrazeniny alebo oboje (diseminovana intravaskularna koagulacia, DIC). Tyka sa to zavazného
stavu, pri ktorom l'udia prili§ 'ahko krvacajt, 'ahko sa im tvoria krvné zrazeniny alebo oboje.

e Scervenenie a opuch dlani alebo chodidiel, ¢o méze spdsobit’ odlupovanie koze

Ak zanete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ti¢inky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi.

Hlasenie vedl'ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. VedlajSie Gufinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedeného

v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Paclitaxel Accord
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na krabici po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny denl v mesiaci

Pred otvorenim
Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C. Uchovavajte injeként liekovku vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Zmrazenie nema na tento liek neziaduci u¢inok.

Po otvoreni pred zriedenim (opis podmienok)

Z mikrobiologického hl'adiska raz otvoreny liek sa mdze uchovavat’ po maximalnu dobu 28 dni pri 25
°C. Za iné doby a podmienky uchovavania pouzivaného licku zodpoveda pouzivatel.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Po nariedeni (opis podmienok)

Z mikrobiologického hl'adiska by sa nariedeny liek mal okamzite pouzit. Ak sa nepouZije ihned’ a ak
sa riedenie nevykonalo za kontrolovanych a vyhodnotenych aseptickych podmienok, odlozZte roztok do
chladni¢ky (2 — 8 °C) na dobu kratSiu ako 24 hodin. Viac podrobnosti o stabilite po zriedeni pozri cast’
pre profesionalnych pracovnikov zdravotnej starostlivosti.

Nepouzite, ak spozorujete zakalenie roztoku alebo nerozpustnu zrazeninu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Paclitaxel Accord obsahuje

Liecivo je paklitaxel.

Kazdy ml infuzneho koncentratu obsahuje 6 mg paklitaxelu.

Kazda injekcna liekovka obsahuje 5, 16,7, 25, 50 alebo 100 ml (zodpovedajucich 30, 100, 150, 300
alebo 600 mg paklitaxelu).

Dalsie zlozky su: polyetoxylovany ricinovy olej (ricinoleoylmakrogol-glycerol) a bezvody etanol.

Ako vyzera Paclitaxel Accord a obsah balenia
Paclitaxel Accord je Ciry bezfarebny bledozlty roztok bez obsahu viditeI'nych castic.

Je k dispozicii v injekénych liekovkach obsahujucich 5 ml, 16,7 ml, 25 ml, 50 ml alebo 100 ml
injekéného koncentratu.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Tasmowa 7

02-677 VarSava

Pol’'sko

Vyrobca:

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice,

Pol’sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Nazov ¢lenského §tatu | Nazov lieku

Holandsko Paclitaxel Accord 6 mg/ml concentraat voor oplossing voor
infusie

Rakusko Paclitaxel Accord 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Belgicko Paclitaxel Accord Healthcare 6 mg/ml, solution a diluer pour

perfusion/ concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslosung

Bulharsko [MTaknurakcen Akopa 6 mg/ml KOHIIEHTpAT 3a HHPY3HOHEH




Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/05473-ZME

pasTBoOp

Cyprus HoaxAta&gAn Akdpvt 6 mg/ml, cuumdkvoua yio StAvpe TPog

v gyxvon

Ceska republika Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrat pro pripravu infuzniho
roztoku

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

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

Estonsko Paclitaxel Accord 6 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat

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

Finsko Paclitaxel Accord 6 mg/ml, infuusiokonsentraatti, liuosta varten
/ koncentrat till infusionsvitska, [6sning

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

Mad’arsko Paclitaxel Accord 6 mg/ml, koncentratum oldatos infiziohoz

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

Taliansko Paclitaxel Accord Healthcare 6 mg/ml concentrato per soluzione
per infusione

Litva Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Lotyssko Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrats infuziju skiduma
pagatavosanai

Norsko Paclitaxel Accord 6 mg/ml konsentrat til infusjonsveske

Pol’'sko Paclitaxelum Accord, 6 mg/ml, koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

Portugalsko Paclitaxel Accord 6 mg/ml concentrado para solugdo para
perfusdo

Rumunsko Paclitaxel Accord 6 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Svédsko Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrat till infusionsvétska,
16sning

Slovinsko Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrat za raztopino za

infundiranje

Slovenska republika

Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrat na infizny roztok

Velka Britania

Paclitaxel 6 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2024.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov
Priprava infaznych roztokov:

= Zasobniky a infuzne supravy, pouzivané s Paclitaxelom Accord, nesmu obsahovat’ DEHP. To
minimalizuje vystavenie pacienta plastifikdtoru DEHP [di-(2-etylhexyl) ftalat ], ktory sa moze
vyluhovat’ z PVC obsiahnutého v infuznych zasobnikoch alebo supravach. Pouzivanie filtrov
(napr. IVEX-2%), ktoré maju v¢lenenu kratku vstupni a/alebo vystupni plastovi trubicku z PVC,
nevyvolalo vyznamné uvol'fiovanie DEHP.

=  Pri manipulacii s Paclitaxelom Accord bud’te opatrni ako pri vSetkych antineoplastickych
latkach. Pri manipulécii s injekénymi liekovkami obsahujucimi paklitaxel si vzdy oblecte
primerané ochranné rukavice. Riedenie musi vykonavat’ zaskoleny personal za aseptickych
podmienok na mieste vyhradenom pre tento tikon. Po kontakte lieCiva s pokozkou sa musi
postihnuté miesto umyt’ mydlom a oplachnut’ vodou. V pripade kontaktu so slizni¢nymi
membranami sa musi postihnuté miesto dokladne oplachnut’ vodou.

= Zariadenie Chemo-Dispensing Pin alebo podobné zariadenia s bodcom sa nesmt1 pouZzivat,
nakol'’ko mozu spdsobit’ poskodenie zatky injekénej lickovky a stratu sterility.

Krok 1: Zriedenie koncentratu

Pred podanim sa musi Paclitaxel Accord dalej zriedit’ bud™:
0,9 % chloridom sodnym na injekciu

5 % dextrézou na injekciu

5 % dextrézou a 0,9 chloridom sodnym na injekciu

5 % dextrézou v Ringerovom roztoku na injekciu

Konecéna koncentracia infizneho roztoku paklitaxelu sa musi nachadzat’ v rozpiti medzi
0,3 mg/ml a 1,2 mg/ml.

Pri priprave sa moéze v roztoku objavit’ zahmlenie, ktoré je znakom formulacie vehikula a ned4 sa
odstranit’ filtraciou. Pri simulovanom podavani roztoku cez i. v. hadi¢ku so zaradenym in-line filtrom
nebola pozorovana Ziadna signifikantna strata G¢innosti.

Krok 2: Podanie infuzie

Pred podanim premedikujte vSetkych pacientov kortikosteroidmi, antihistaminikami a H»
antagonistami.

Paclitaxel sa nesmie znovu podat’, ak nie je pocet neutrofilov > 1 500/mm? (> 1 000/mm? u pacientov s
KS) a pocet krvnych dosti¢iek > 100 000/mm? (> 75 000/mm? u pacientov s Kaposiho sarkbmom).

Zabrante vyzrazaniu infuzneho roztoku:

e Roztok pouZite ¢o najskor po nariedeni

Vyhybajte sa nadmernym pohybom, vibraciam a traseniu

Infazne stpravy pred pouzitim dékladne vyplachnite.

Pravidelne kontrolujte vzhl'ad inflizneho roztoku a akonahle sa objavi zrazenina, inflziu zastavte.

® o o

Chemicka a fyzikalna stabilita pouzivaného roztoku pripraveného na infuziu bola preukazana pri
teplote 5 °C a 25 °C po dobu 7 dni pri rozpusteni v 5 % roztoku dextrézy a po dobu 14 dni, ak je liek
rozpusteny v 0,9 % roztoku chloridu sodného na injekciu. Z mikrobiologického hl'adiska by sa mal
nariedeny produkt okamzite pouzit’, alebo uchovat’ pri 2 — 8 °C po dobu maximalne 24 hodin.

Paclitaxel Accord sa musi podat’ cez vhodny in-line filter s mikroporéznou membranou o velkosti
pérov < 0,2 mikrometrov. Musia sa pouzivat’ infizne zasobniky a infizne supravy bez obsahu DEHP.
Pouzivanie filtraénych zariadeni, ktoré maju v€lenena kratku vstupnt a/alebo vystupnu plastifikovana
hadicku z PVC, neviedlo k vyznamnému uvoliiovaniu DEHP.
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Krok 3: Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpadovy material sa musi likvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami na manipulaciu s cytotoxickymi latkami.

DavKkovanie:

Pre intraven6znu infuziu Paclitaxelu Accord sa odporucaju tieto davky:

Indikacia Davka Interval medzi cyklami
podavania Paclitaxelu
Accord

Prvoliniova 135 mg/m? v priebehu 24 hodin, nasledovana 75 mg/m? cisplatiny| 3 tyzdne

chemoterapia alebo

ovarialneho 175 mg/m? v priebehu 3 hodin, nasledovana 75 mg/m? cisplatiny

karcinomu

Druholiniova 175 mg/m? v priebehu 3 hodin 3 tyzdne

chemoterapia

ovarialneho

karcindbmu

Doplnkova lietba | 175 mg/m? v priebehu 3 hodin; nasledovana antracyklinovou a 3 tyzdne
karcinému prsnika | cyklofosfamidovou (AC) terapiou

Prvoliniova terapia | 220 mg/m? v priebehu 3 hodin, po 24 hodin doxorubicin 3 tyzdne
karcinomu prsnika | (50 mg/m?)
(s doxorubicinom)

Prvoliniova terapia | 175 mg/m? v priebehu 3 hodin, potom trastuzumab (pozri SPC 3 tyzdne
karcinému prsnika | trastuzumabu)
(s trastuzumabom)

Druholiniova 175 mg/m? v priebehu 3 hodin 3 tyzdne
chemoterapia
karcindbmu prsnika

Pokrocily 175 mg/m? v priebehu 3 hodin, nasledovana 80 mg/m? cisplatiny | 3 tyzdne
nemalobunkovy
karcinom plic

Kaposiho sarkom 100 mg/m? v priebehu 3 hodin 2 tyzdne
suvisiaci s aidsom

Paclitaxel Accord sa nesmie znovu podat’, ak nie je pocet neutrofilov > 1 500/mm? (= 1 000/mm?* u
pacientov s Kaposiho sarkomom) a pocet krvnych dostic¢iek > 100 000/mm? (> 75 000/mm? u
pacientov s Kaposiho sarkomom).

U pacientov s tazkou neutropéniou (pocet neutrofilov < 500/mm? poc¢as 7 dni alebo dlhsie) alebo
tazkou periférnou neuropatiou je nutné znizit’ davku v nasledujucich lieCebnych cykloch o 20 % (o
25 % u pacientov s KS) (pozri Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku).

U pacientov s miernym az strednym poskodenim pe¢ene st tdaje o zmenach odporic¢aného
davkovania nedostacujuce. Pacienti s tazkou poruchou pecene nesmu byt lieCeni Paclitaxelom Accord
(pozri Sthrn charakteristickych vlastnosti).

Bezpecnost’ a ucinnost’ Paclitaxelu Accord sa u deti mladSich ako 18 rokov nepotvrdila pre nedostatok
udajov o bezpecnosti a u¢innosti. Preto sa pouzitie Paclitaxelu Accord v pediatrii neodportca.



