Bipacksedel: Information till anvandaren
Pacligen 6 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, I6sning
paklitaxel

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Pacligen ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Pacligen
Hur Pacligen ges

Eventuella biverkningar

Hur Pacligen ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

oukrowdE

1. Vad Pacligen &r och vad det anvands for
Paklitaxel ar ett lakemedel mot cancer. Det hammar tillvaxt och delning av cancerceller.

Pacligen anvénds for att behandla olika typer av cancer dvs.:
e Brostcancer:

o Behandling av tidig brostcancer efter operation da den primara tumoren tagits bort, foljt av
tilliggsbehandling med antracyklin och cyklofosfamid (AC).

o Som forstahands-behandling for avancerad brostcancer eller for brostcancer som har spridit sig
till andra delar av kroppen. Pacligen kombineras antingen med antracyklin (t.ex. doxorubicin)
eller med en substans som heter trastuzumab (till patienter for vilka antracyklin inte ar lamplig
och till patienter vilkas cancerceller har ett protein pa sin yta som kalls HER2, se bipacksedeln for
trastuzumab).

o Som andrahands-behandling for patienter som inte svarat pa standardbehandling med
antracykliner eller dar sadan behandling inte ska anvandas

e Cancer i aggstockarna:

o0 Som férstahands-behandling vid avancerad cancer i &ggstockarna eller hos patienter med en
aterstaende tumor storre an 1 cm efter en forsta operation, i kombination med cisplatin.

o Efter att standardbehandling med platina-innehallande lakemedel har provats men inte gett effekt.

¢ En sorts lungcancer (avancerad icke-sma-cellig lungcancer):

o | kombination med cisplatin nar operation och/eller stralbehandling inte &r lamplig.

Det anvénds ocksa for att behandla en speciell AIDS-relaterad form av cancer som utvecklas i bindvéaven
(Kaposis sarkom) da annan behandling (dvs. liposomala antracykliner) har provats men inte gett resultat.

Paklitaxel som finns i Pacligen kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns
i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behover veta innan du anvander Pacligen

Anvand inte Pacligen:

. om du ar allergisk mot paklitaxel eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6), sarskilt makrogolglycerolricinoleat

o om du ammar

. om antalet vita blodkroppar (neutrofiler) ligger under 1500 celler per mikroliter (for
cancerpatienter) eller under 1000 celler per mikroliter (fér patienter med Kaposis sarkom). Detta
méts av sjukvarden.

. om du har en allvarlig och okontrollerad infektion och Pacligen anvénds for att behandla Kaposis
sarkom

. om du lider av allvarlig leversjukdom.

Om nagot av detta stammer in pa dig, tala med din lakare fére behandlingsstart med Pacligen.

Varningar och forsiktighet

For att minska risken for allergiska reaktioner kommer du férbehandlas med andra lakemedel innan

du far Pacligen.

o Om du upplever allvarliga allergiska reaktioner (t.ex. andningssvarigheter, andfaddhet, tryck Gver

brostet, blodtrycksfall, yrsel, hudreaktioner som utslag eller svullnad).

Om du har feber, allvarlig frossa, halsont eller sar i munnen (tecken pa benmargshamning).

Om du har retledningsrubbning i hjértat.

Om du har allvarlig leversjukdom.

Om du tidigare haft problem med armar och ben sdsom kanselbortfall, svaghet, stickande eller

brannande kansla har (tecken pa perifer neuropati). En minskning av dosen kan behova goras.

. Om din brostkorg tidigare har stralbehandlats (eftersom det kan oka risken for
lunginflammation).

o Om du utvecklar allvarlig eller bestaende diarré med feber och magont under eller strax efter
behandling med Pacligen. Din tarm kan da vara inflammerad (pseudomembrands kolit).

o Om din mun &r sarig och rod (tecken pa slemhinneinflammation) och du behandlas for Kaposis
sarkom. Du kan behdva en lagre dos.

Informera omedelbart din lakare om nagot av detta stiammer in pa dig.

Pacligen ska alltid ges intravendst. Om Pacligen ges i artdarerna kan det ge upphov till inflammation i
dem vilket kan ge smérta, svullnad, rodnad och varmekansla.

Innan du anvander Pacligen tank pa att lakemedlet innehaller alkohol (se avsnitt “Pacligen innehaller
alkohol och makrogolglycerolricinoleat™).

Barn och ungdomar
Pacligen rekommenderas inte for anvandning till barn (under 18 ar).

Andra ldkemedel och Pacligen
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

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

o lakemedel for att behandla infektioner (dvs. antibiotika sdsom erytromycin, rifampicin, etc., fraga
din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du &r oséker pa huruvida lakemedlet du tar ar
antibiotika), och lakemedel for att behandla svampinfektioner (t.ex. ketokonazol)



o lakemedel som anvéands for att hjélpa dig att stabilisera humoret, &ven kallade antidepressiva medel
(t.ex. fluoxetin)

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

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

lakemedel som anvands 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 anvénds for att férhindra blodproppar.

Alkoholen i detta lakemedel kan paverka effekten av andra lakemedel. Tala om for lakare eller
apotekspersonal om du anvander andra lakemedel (se avsnitt “Pacligen innehaller etanol (alkohol)™).

Pacligen maste ges

. fore cisplatin (for behandling av cancer) vid kombinationsbehandling. Din njurfunktion kan
behdva kontrolleras oftare.

. 24 timmar efter doxorubicin (foér behandling av cancer) for att undvika hdga halter av doxorubicin
i kroppen.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Informera din lakare om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid fore du far behandling med
Pacligen. Om det finns risk for att du kan bli gravid, anvand en effektiv och saker preventivmetod
under behandlingen. Pacligen skall inte anvandas vid graviditet savida det inte ar absolut nddvandigt.
Kvinnor och man i fertil alder samt deras partner ska anvanda effektiva preventivmedel i minst 6 manader
efter avslutad behandling med paklitaxel.

Man bor soka rad om nedfrysning av sperma fore behandling med paklitaxel eftersom risk for sterilitet
foreligger.

Amning
Anvénd inte Pacligen om du ammar. Informera din lakare om du ammar. Avbryt amningen om du
anvander Pacligen. Ateruppta inte amningen forran din likare gett tillatelse till det.

Karformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel innehaller alkohol. Darfor bor du inte kora omedelbart efter en behandlingsomgang.

Mangden alkohol i detta lakemedel kan ocksa paverka din formaga att anvanda verktyg och maskiner.
Avsta fran att kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner om du kanner dig yr eller &r osaker pa om du
kan.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel 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 oséker.



Pacligen innehaller etanol (alkohol) och makrogolglycerolricinoleat (polyoxyetylerad ricinolja)
Detta lakemedel innehaller 401,7 mg alkohol (etanol) per ml (40,2% w/v). Mangden i 1 ml av detta
ldkemedel motsvarar 10 ml 6l eller 4 ml vin.

Alkoholen i detta lakemedel kan paverka formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Det beror
pa att ditt omdome och reaktionsformaga kan paverkas.

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

Alkoholen i detta lakemedel kan paverka effekten av andra ldakemedel. Tala om for lakare eller
apotekspersonal om du anvander andra lakemedel (se avsnitt ”Andra ldkemedel och Pacligen”).

Om du &r gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel (se
avsnitt "Graviditet, amning och fertilitet”.

Om du &r beroende av alkohol radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
Pacligen innehaller ocksa makrogolglycerolricinoleat som kan ge allvarliga allergiska reaktioner. Om du
ar allergisk mot makrogolglycerolricinoleat, informera din lakare innan du anvander Pacligen.

3. Hur Pacligen ges

Pacligen ska endast administreras under 6verinseende av en kvalificerad onkolog pa kliniker
specialiserade pa administrering av cytotoxiska amnen.

For att minska risken for allergiska reaktioner kommer du forbehandlas med andra lakemedel innan
du far Pacligen. Dessa lakemedel kan ges som tabletter eller som en infusion i en ven, eller bade och.

Infusionslésningen har beretts genom att blanda produkten med glukos 16shing eller natriumkloridlésning,
se information endast avsedd for halso-och sjukvardspersonal i denna bipacksedel.

Pacligen kommer att ges som dropp i en av dina vener (intravends infusion) via ett filter.

Din ldkare kommer att bestamma vilken dos och hur manga doser av Pacligen du behéver. Méngden
(dosen) som du ska ha baseras pa din kroppsyta i kvadratmeter (m2) och resultaten fran blodproverna.
Beroende pa typ och allvarlighetsgrad av din cancer kommer du att behandlas med enbart Pacligen eller i
kombination med andra cancerlékemedel.

Pacligen ska alltid ges i en av dina vener under 3-24 timmar. Vanligtvis ges Pacligen varannan eller var
tredje vecka om inte din lakare beslutar om annat tidsintervall. Din Idkare kommer att informera dig om
hur manga kurer av Pacligen du behéver.

Du kan kanna obehag eller smarta om nalen lossnar eller rubbas eller om ldsningen nar omgivande
vavnader. Kontakta omedelbart lakare eller sjukskoterska om detta intréffar.

Om du har fatt for stor mangd av Pacligen



Det finns ingen kand antidot mot 6verdosering med paklitaxel. Du kommer att fa behandling for dina
symtom.

Om du har glémt att anvanda Pacligen
Paklitaxel behover ges regelbundet. Var noga med att halla alla avtalade besok och informera lakare om
har missat en dos.

Om du slutar att anvanda Pacligen
Att sluta att anvanda paklitaxel kan leda till att effekten pa tumorens tillvaxt upphor. Sluta inte
behandlingen med Pacligen savida du inte har diskuterat det med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Informera omedelbart din lakare om du ser nagra tecken pa allergiska reaktioner. Vilket kan
inkludera en eller flera av féljande symtom:

Varmevallningar

Hudutslag

Klada

Tryck dver brostet

Andndd eller andningssvarigheter

Svullnad.

Dessa symtom kan vara tecken pa allvarliga biverkningar.

Informera omedelbart din ldkare om du:

° har feber, kraftig frossa, halsont eller sar i munnen (tecken pa benméargshamning)

. har kanselbortfall eller upplever svaghet i armar och ben (tecken pa perifer neuropati)*
. far svar eller bestaende diarré med feber och magont.

*Kan kvarvara langre an sex manader efter avslutat paklitaxelanvandande.

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

° Infektioner (huvudsakligen infektioner i dvre luftvdgarna och i urinvégarna) om du har feber eller
andra tecken pa infektion, tala omedelbart om det for din lakare
° Andndd

Undersokningar kan pavisa minskning av blodplattar, vita och réda blodkroppar

. Feber, kraftig frossa, huvudvark, yrsel, trotthet, blekhet, blodningar, om du lattare far blaméarken an
normalt

. Lattare overkanslighetsreaktioner sasom varmevallningar, hudutslag och klada

. Skador pa perifera nerver karakteriserade av myrkrypningar, kanselbortfall och/eller smarta i armar
och/eller ben (symtom pa perifer neuropati)*
Lagt blodtryck

. Illamaende, krakningar, diarré
Halsont eller sar i munnen, sarig och réd mun



Haravfall (de flesta fall av haravfall intraffade mindre an en manad efter insattande av paklitaxel.
Nar detta hander, ar haravfallet uttalat (6ver 50 %) hos de flesta av patienter).
Muskelsmarta eller ledsmérta, kramper.

*Kan kvarvara langre an sex manader efter avslutat paklitaxelanvandande.

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

Langsam hjartrytm (puls)

Overgéende lattare nagel- och hudférandringar

Reaktioner vid injektionsstallet (lokal svullnad, smarta, rodnad, forhardnad av vavnad, ibland
celluliter, fortjockning av huden (hudfibros), vavnadsddd (nekros))

Undersokningar kan pavisa: Kraftigt forhjda halter av leverenzym (alkaliska fosfataser och ASAT)
indikerande nedsatt leverfunktion.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Chocktillstand till foljd av blodférgiftning (kand som septisk chock)

Svara overkanslighetsreaktioner sasom

- blodtrycksfall, svullnad i ansikte, 1apparna, munnen, tungan eller halsen och andnéd och
nasselfeber; dessa reaktioner kraver medicinsk behandling

- frossa

- ryggsmarta

- brostsmarta

- hjartklappning

- Mmagsmartor

- smadrta i hander och fotter

Svettning

Trotthet

Hogt blodtryck

Inflammation i en ven

Blodpropp

Andnod

Snabb hjartrytm (ventrikulér takykardi, takykardi med bigemini)

Kammarflimmer eller upphord impulsdverledning mellan hjértats férmak och kammare (AV-

blockad)

Svimning

Hjéartinfarkt

Undersokningar kan pavisa forhojd niva av bilirubin (en gul nedbrytningsprodukt fran galla) i

blodet (gulsot).

Séallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Blodférgiftning (sepsis)

Bukhinneinflammation

Minskat antal av en typ av vita blodkroppar (neutrofila granulocyter) med feber tkad risk fér
infektion (febril neuropeni)

Livshotande allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

Paverkan pa nerver som styr musklerna, med muskelsvaghet i armar och ben som foljd (motorisk
neuropati)

Andfaddhet, blodpropp i lungorna, lungfibros, interstitiell pneumoni, andnéd, pleurautgjutning
Tarmvred



Hal pa tarmen

Inflammation i tjocktarmen (ischemisk kolit)

Inflammation i bukspottkorteln (pankreatit)

Klada, hudutslag, rodnad

Forhojd niva i blodet av kreatinin, vilket kan tyda pa nedsatt njurfunktion

Paverkan pa nerverna med kansla av muskelsvaghet i armar och ben (motorneuropati)
Feber, uttorkning, kraftldshet, vatskesvullnad, sjukdomskansla

Hjértproblem som kan orsaka andndd eller svullna vrister.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

Plétslig rubbning i de blodbildande cellerna (akut leukemi, myelodysplastiskt syndrom)
Livshotande allergisk reaktion med chock (anafylaktisk chock)

Aptitloshet (anorexi)

Forvirringstillstand

Synnervspaverkan och/eller synstérningar (flimmerskotom)

Horselforlust eller horselnedsattning (ototoxicitet), Gronsusningar/-ringningar (tinnitus), yrsel
Oregelbunden, snabb hjartrytm (formaksflimmer, supraventrikular takykardi)

Blodproppar (tromboser) i bukhalans och tarmens blodkarl

Inflammation i tjocktarmen, ibland med bestaende, allvarlig diarré (pseudomembrands kolit,
neutropen kolit), ansamling av vétska i buken (ascites), inflammation i matstrupen, forstoppning
Sviktande leverfunktion (vavnadsdod i levern, paverkan pa hjarnan pga sviktande leverfunktion)
fall med dodlig utgang rapporterade for bada tillstanden

Allvarliga allergiska reaktioner inklusive feber, hudrodnad, smarta i leder och/eller inflammation i
6gonen (Stevens-Johnsons syndrom), lokal hudavlossning (epidermal nekrolys), rodnad med
oregelbundna roda (vatskefyllda) flackar (erythema multiforme), hudinflammation med blasor och
avflagnande hud (exfoliativ dermatit), nasselfeber, nagelupplésning (man bor skydda hander och
fotter mot solbestralning under behandlingstiden).

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare):

Tumdérlyssyndrom som orsakat:

Hoga nivaer av kalium i blodet, vilket kan orsaka onormal hjéartrytm (hyperkalemi)

Kramp i skelettmuskulaturen (tetani), krampanfall, utvecklingsstdrning, rorelsesjukdomar,
kanslomassig instabilitet/angest/oro, smarta eller svaghet i muskler (hypokalcemi)

Trotthet, forlorad aptit, huvudvark, vatskeansamling i armar, ben och lungor (njursvikt)
Svullnad i dgats bakre del (makuladdem) som orsakat forvrangning i det centrala synfaltet
Fotopsi som orsakat upplevda blixtar i synfaltet

Glaskroppsgrumlingar som upptrader som flackar, tradar eller fragment av spindelvav som
langsamt flyter forbi iakttagarens 6gon

Inflammation i en ven (flebit)

Symmetrisk fortjockning av huden (sklerodermi)

Systemisk lupus erythematosus som orsakat feber, sjukdomskansla, ledsmérta, muskelsmartor,
trotthet och tillfallig forlust av kognitiv formaga

Disseminerad intravaskular koagulation eller “DIC” har rapporterats. Detta ar ett allvarligt tillstand
som gor att manniskor bloder alltfor latt, far blodproppar alltfor latt, eller bada dessa.

Rodnad och svullnad pa handflator och fotsulor vilket kan leda till att huden flagnar.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se



detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala.

www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Pacligen ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvara injektionsflaskan/flaskorna i ytterkartongen. Ljuskansligt. Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter EXP. Utgangsdatumet &r
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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar paklitaxel. En milliliter koncentrat innehaller 6 mg paklitaxel.
En injektionsflaska 5 ml innehaller 30 mg paklitaxel
En injektionsflaska 16,7 ml innehaller 100 mg paklitaxel
En injektionsflaska 25 ml innehaller 150 mg paklitaxel
En injektionsflaska 50 ml innehaller 300 mg paklitaxel
En injektionsflaska 100 ml innehaller 600 mg paklitaxel

° Ovriga innehallsamnen &r vattenfri etanol (alkohol) och polyoxyetylerad ricinolja
(makrogolglycerolricinoleat).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Pacligen &r en Klar, farglos till svagt gul, viskds 16sning i fargldsa injektionsflaskor (typ 1-glas) med
fluoropolymerdragerad halobuylgummiprop och vagformad aluminiumkapsel.

Varje injektionsflaska innehaller 30 mg, 100 mg, 150 mg, 300 mg eller 600 mg paklitaxel.

Pacligen finns i forpackningar om 1, 5, 10, 20 injektionsflaskor. Férpackningsstorlekarna 1
injektionsflaska, 5 injektionsflaskor och 10 injektionsflaskor finns med eller utan plastskydd (Onco-Safe
eller skyddsfolie) i en kartong. Onco-Safe och skyddsfolie &r inte i kontakt med lékemedlet och ger dkad
sakerhet under transport, vilket 6kar sakerheten for apoteks- och sjukvardspersonal.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eller



Lek Pharmaceuticals d.d, Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Osterrike

eller
Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Osterrike

Denna bipacksedel andrades senast 2023-02-14



Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal
Anvisningar for anvandning:
CYSTOSTATIKUM
1. Inkompatibiliteter

Polyoxyetylerad ricinolja (Macrogolglycerolricinoleat) kan fororsaka urlakning av DEHP [di-2-
etylhexylftalat] fran mjukgjorda infusionspasar av polyvinylklorid (PVC) och halten av DEHP 6kar med
tid och koncentration. Darfor bor beredning, forvaring och administrering av utspatt Pacligen ske med
utrustning som inte innehaller PVC.

2. Anvisningar fér anvandning och hantering

Hantering:
Forsiktighet bor iakttagas vid hantering av Pacligen liksom med alla cytostatika.

Gravida kvinnor eller kvinnor i fertil alder bor varnas att de ska undvika att hantera cytotoxiska medel.

Utspadning bor ske aseptiskt av utbildad personal i sarskilt avsett utrymme. Adekvata skyddshandskar
bor anvandas. Kontakt med hud och slemhinnor bér undvikas. Om medlet kommer i kontakt med huden
bor huden tvattas med tval och vatten. Efter utvértes exponering har stickande kansla, sveda och rodnad
observerats. Vid kontakt med slemhinnor skall det berérda omradet skéljas ordentligt med vatten. Efter
inhalation har dyspné, brostsmarta, halssveda och illamaende rapporterats.

Om od6ppnade injektionsflaskor forvaras i kylskap kan en fallning bildas, som dock loser sig med eller
utan latt omskakning nar produkten nar rumstemperatur. Detta paverkar inte produktens kvalitet. Om
I6sningen forblir grumlig eller om en ol6slig utfallning kvarstar bor injektionsflaskan kasseras.

Efter upprepade nalinstick och dosuttag bibehaller injektionsflaskorna sin mikrobiologiska och kemisk-
fysikaliska hallbarhet i upp till 28 dagar vid 25 °C. Andra hallbarhetstider och forvaringsbetingelser efter
oppnandet ar pa anvandarens ansvar.

Beredning av i.v. infusion:

Fore infusion skall Pacligen sterilt koncentrat spadas, med iakttagande av aseptisk teknik, i natriumklorid
injektionsvétska 9 mg/ml (0,9%), glukos injektionsvétska 50 mg/ml (5%) eller glukos 50 mg/ml (5%)
med natriumklorid injektionsvétska 9 mg/ml (0,9%) till en slutlig koncentration i intervallet 0,3-1,2
mg/ml.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har for den fardigberedda infusionsldsningen visats vid

5 °C och 25 °C upp till 51 timmar da spadningen gjorts med glukos injektionsvatska 50 mg/ml (5%), eller
da spadningen gjorts med natriumklorid injektionsvétska 9 mg/ml (0,9%).

Fran mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart, ar
lagringstid under anvéndning och forvaringsbetingelser fére anvandning anvandarens ansvar, och bor
normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, savida inte spadningen utforts under



kontrollerade och validerade aseptiska betingelser. Efter spadning ar I6sningen endast avsedd for
engangsbruk.

Efter beredning kan l6sningen vara halvgenomskinlig pa grund av vehikeln som anvands i preparatet och
detta gar inte bort vid filtreringen. Vid administrering skall ett filter med en porstorlek ej dverstigande
0,22 um anvéndas "in line". Inga ndmnvérda forluster i preparatets styrka har noterats efter simulerad
administrering av losningen via infusionsaggregat som forsetts med ett in-line filter.

Det foreligger enstaka rapporter om utfallning under infusion av Pacligen. Detta har da intraffat mot slutet
av 24-timmarsinfusion. Aven om orsaken till sddan utfallning inte har klarlagts ar den troligen forknippad
med 6vermattning av den beredda lI6sningen. For att minska utfallningsrisken bor fardigberedd
paklitaxelinfusion anvandas sa snart som mojligt efter beredning och onddig vibration eller omskakning
undvikas. Infusionsaggregat bor genomskoljas noggrant fore bruk. Infusionsldsningen bor inspekteras
regelbundet under infunderingen och infusionen avbrytas om fallning uppkommer.

For att minimera patientens exponering for mjukgoraren DEHP som kan losas ut fran infusionspasar,
infusionsaggregat eller annan medicinsk utrustning som innehéller PVVC bor Pacligen-16sningar forvaras i
flaskor som inte innehaller PVC (glas, polypropylen) eller plastpasar (polypropylen, polyolefin) och ges
via infusionsaggregat invandigt kladda med polyetylen. Anvéandning av filter med korta ingangs- och/eller
utgangsslangar av mjukgjord PVC har inte medfért namnvard urlakning av DEHP.

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.

3. Hallbarhet
Odppnad injektionsflaska: 3 ar.

Efter 6ppnande, men fore spadning: Kemisk och fysikalisk stabilitet har fér koncentratet visats for 28
dagar vid temperaturer under 25 °C, efter upprepade nalinstick och dosuttag. Fran mikrobiologisk
synpunkt kan éppnad injektionsflaska forvaras hogst 28 dagar vid temperaturer under 25 °C. Andra
hallbarhetstider och forvaringsbetingelser efter 6ppnandet &r pa anvandarens ansvar.

Efter spadning: Kemisk och fysikalisk stabilitet har fér infusionsldsning efter spadning visats vid
temperaturer under 25 °C och 2-8 °C upp till 51 timmar Fran mikrobiologisk synpunkt bor produkten
anvéandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart, &r lagringstid under anvandning och
forvaringsbetingelser fore anvéndning anvéndarens ansvar, och bor normalt inte vara langre &n 24 timmar
vid 2 °C till 8 °C, savida inte spadningen utforts under kontrollerade och validerade aseptiska betingelser.

4. Sarskilda forvaringsanvisningar

Foérvaras i originalférpackningen.
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