Bipacksedel: Information till anvéandaren
Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrat till infusionsvéatska, l16sning
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 behéva ldsa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Det fullstandiga namnet pa det lakemedel du fatt &r "Paclitaxel 6 mg/ml, koncentrat till
infusionsvétska, 16sning”, men i resten av denna bipacksedel kommer det att bendmnas ”Paclitaxel
Accord”.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Paclitaxel Accord ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Paclitaxel Accord
Hur du tar Paclitaxel Accord

Eventuella biverkningar

Hur Paclitaxel Accord ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Paclitaxel Accord &ar och vad det anvands for

Paklitaxel tillhor en grupp lakemedel mot cancer som kallas taxaner. Dessa l&ékemedel forhindrar
tillvaxt av cancerceller.

Paclitaxel Accord anvands for behandling av:

Aggstockscancer:
- som forsta behandling (efter inledande kirurgi i kombination med platinaldkemedlet cisplatin).
- da standardbehandling med platinaldkemedel provats men inte fungerat.

Brostcancer:

- som forstahandsbehandling vid framskriden sjukdom eller da sjukdomen spritts sig till andra
delar av kroppen (metastaserande sjukdom). Paclitaxel Accord ges i kombination med antingen
ett antracyklin-preparat (t.ex. doxorubicin) eller med lakemedlet trastuzumab (till patienter dar
antracyklinpreparat inte ar lampliga, och dar tumaércellerna har proteinet HER 2 pa ytan; se
bipacksedeln for trastuzumab).

- efter inledande kirurgi efter behandling med antracyklin och cyklofosfamid (AC) som
tilliggsbehandling.

- som andrahansbehandling till patienter som inte svarat pa standardbehandling med
antracykliner, eller dar sadan behandling inte ar mojlig.

Avancerad icke-smacellig lungcancer:
- i kombination med cisplatin hos patienter dar kirurgi och/eller stralbehandling inte ar lampligt.

AIDS-relaterat Kaposis sarkom:
- da annan behandling (dvs liposomalt antracyklin) provats men inte fungerat.

Paklitaxel som finns i Paclitaxel Accord kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna bipacksedel, Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behdver veta innan du tar Paclitaxel Accord

Ta inte Paclitaxel Accord

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot paklitaxel eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6), i synnerhet polyoxyetylerad ricinolja.

- om du ammar.

- om antalet vita blodkroppar i blodet ar for 1agt. Blodprov kommer att tas for att kontrollera
detta.

- om du far Paclitaxel Accord mot Kaposis sarkom och samtidigt har en allvarlig
okontrollerad infektion.

Om nagot av detta stammer in pa dig maste du tala med din lakare innan du pabdrjar behandling med
Paclitaxel Accord.

Paclitaxel Accord rekommenderas inte for anvandning till barn (under 18 ar).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du tar Paclitaxel Accord.

For att minska risker for allergiska reaktioner kommer du att fa ta andra lakemedel innan du far

Paclitaxel Accord.

- Om du far svara allergiska reaktioner (t ex svart att andas, andnod, trangt 6ver brostet,
blodtrycksfall, svindel, yrsel, hudreaktioner som t.ex. utslag eller svullnad).

- Om du far feber, svar frossa, ont i halsen eller munsar (tecken pa benmargshamning).

- Om du far domningar eller svaghet i armar och ben (tecken pa perifer neuropati; det kan bli
nddvéndigt att minska dosen av Paclitaxel Accord.

- Om du har svara leverproblem; i detta fall rekommenderas det inte att Paclitaxel Accord ges.

- Om du har problem med hjértats ledningssystem.

- Om du far svar eller ihallande diarré, med feber och buksmarta, under eller strax efter
behandlingen med Paclitaxel Accord. Detta kan tyda pa inflammation i tjocktarmen
(pseudomembrands kolit).

- Om du tidigare genomgatt stralbehandling av brostkorgen (da detta kan oka risken for
lunginflammation).

- Om du behandlas for Kaposis sarkom och munsar eller hudrodnad i munnen (tecken pa
inflammation i slemhinnorna) uppstar. Dosen kan behéva minskas.

Om ndagot av detta stammer in pa dig, meddela din lakare omedelbart.

Paclitaxel Accord maste alltid ges i en ven. Om Paclitaxel Accord ges i en artar kan detta leda till
inflammation i artdren med smarta, svullnad, hudrodnad och varmekansla.

Andra lakemedel och Paclitaxel Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, inklusive receptfria lakemedel. Detta beror pa att Paclitaxel Accord eller det andra
lakemedlet kanske inte kommer att fungera sa bra som avsett, eller det kan vara mer sannolikt att du
far en biverkning.

Interaktion betyder att olika lakemedel kan paverka varandra.

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

- 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 &r antibiotika)

- lakemedel som anvands for att hjélpa dig att stabilisera humaret, aven kallade antidepressiva
lakemedel (t.ex. fluoxetin)

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

- lakemedel som anvands for att hjalpa till att sénka nivaerna av blodfetter (t.ex. gemfibrozil)



- lakemedel som anvands vid halsbranna eller magsar (t.ex. cimetidin)

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

- ett lakemedel som kallas klopidogrel, som anvénds for att forebygga blodproppar

- ett lakemedel som kallas rifampicin, ett antibiotikum som anvénds mot tuberkulos. Det kan vara
nddvandigt att 6ka dosen av Paclitaxel Accord

- vacciner:om du nyligen har vaccinerats, eller om du planerar att fa en vaccination, tala om det
for din 1akare. Om Paclitaxel Accord anvands i kombination med vissa vacciner kan det leda till
allvarliga komplikationer

- cisplatin (for att behandla cancer). Paclitaxel Accord maste ges fore cisplatin. Det kan bli
nodvandigt att kontrollera din njurfunktion oftare

- doxorubicin (for att behandla cancer). Paclitaxel Accord maste ges 24 timmar efter doxorubicin
for att undvika hdga koncentrationer av doxorubicin i kroppen.

Graviditet, amning och fertilitet

Tala om for lakaren om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid innan du far behandling med
paklitaxel. Om det finns en risk att du kan bli gravid ska du anvénda effektiva och sikra
preventivmedel under behandlingen.

Paclitaxel Accord ska inte anvéndas under graviditet om det inte dr helt nddvéandigt.
Fertila kvinnliga och manliga patienter och/eller deras partner ska anvanda preventivmedel i minst 6
manader efter behandling med paclitaxel.

Om du &r man, radfraga lakare om kryokonservering (nedfrysning) av spermier fore behandling med
paclitaxel pa grund av risken for infertilitet.

Tala om for din lakare om du ammar. Du maste sluta amma under behandling med Paclitaxel
Accord. Ateruppta inte amningen férran din lakare ger klartecken.

Kaérformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel innehaller alkohol. Du bor darfor undvika att kora bil omedelbart efter behandlingen.
Under alla omstandigheter ska du inte kora om du kanner dig yr eller osaker pa din korférmaga.

Du &r sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver 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
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Paclitaxel Accord

Paclitaxel Accord innehaller ricinolja (50 % polyetoxylerad 35 ricinolja) som kan ge upphov till svara
allergiska reaktioner. Tala om for din l&kare om du &r allergisk mot ricinolja innan behandling med
Paclitaxel Accord paborjas.

Paclitaxel Accord innehaller alkohol
Detta lakemedel innehaller 391 mg alkohol (etanol) per ml. Mangden i detta lakemedel (vid maximal
dos pa 220 mg/m?) motsvarar 646 ml 6l eller 258 ml vin.

Alkoholen i detta lakemedel kan paverka effekterna av andra lakemedel. Tala med din lakare eller med
apotekspersonal om du tar andra lakemedel.

Om du ar gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
ldkemedel.

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



3. Hur du tar Paclitaxel Accord

- For att minska risken for allergiska reaktioner kommer du att fa ta andra lakemedel innan du
far Paclitaxel Accord. Dessa lakemedel kan ges antingen i tablettform eller som infusion i en
ven, eller badadera.

- Du kommer att fa Paclitaxel Accord som dropp i en ven (intravends infusion), via en
flervagskran. Paclitaxel Accord kommer att administreras av vardpersonal. De kommer att
forbereda infusionsldsningen innan du far den. Den dos du far kommer ocksa att bero pa svaren
pa dina blodprov. Beroende pa vilken typ av cancer du har och hur allvarlig din sjukdom &r
kommer du att fa Paclitaxel Accord antingen ensamt eller tillsammans med annat
cancerlédkemedel.

- Paclitaxel Accord ska alltid ges i en ven under en 3- eller 24-timmarsperiod. Vanligast ar
behandling varannan eller var tredje vecka, om inte din ldkare ordinerar ndgot annat. Din lakare
kommer att informera dig om hur manga behandlingar med Paclitaxel Accord du kommer att
behdva.

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

Om du har fatt fér stor mangd av Paclitaxel Accord
Det finns ingen behandling mot 6verdosering av Paclitaxel Accord. Du kommer att fa symtomatisk
behandling.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) foér bedémning av risken samt
radgivning.

4, Eventuella biverkningar

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

Kontakta lakare omedelbart om du far symtom pa en allergisk reaktion. Exempel pa dessa symtom kan
vara:

- varmevallningar

- hudreaktioner

- klada

- trangt 6ver brostet

- andfaddhet eller svarighet att andas

- svullnad

Samtliga dessa kan tyda pa en allvarlig biverkning.

Kontakta lakare omedelbart:

- Om du far feber, svar frossa, ont i halsen eller munsar (tecken pa benmargshamning).

- Om du far domningar eller svaghet i armar och ben (tecken pa perifer neuropati).
Dessa symtom pa neuropati kan kvarstd mer an 6 manader efter avslutad behandling.

- Om du far svar eller ihallande diarré med feber och buksmarta.

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

- Lattare allergiska reaktioner, sasom rodnad, utslag och klada

- Infektioner: huvudsakligen dvre luftvdgsinfektion och urinvédgsinfektion

- Andndd

- Halsont och munsar, sarig mun, hudrodnad vid munnen, diarré, illamaende, krakning

- Haravfall (de flesta fallen av haravfall intraffade mindre an en manad efter pabdrjad behandling
med paklitaxel. Nar detta hander, ar haravfallet uttalat [6ver 50 %] hos de flesta patienter)

- Muskelsmaérta, kramper, smarta i lederna



- Feber, svar frossa, huvudvark, yrsel, trotthet, blekhet, blodningar, 6kad benagenhet att fa
blamarken

- Domningar, stickningar, svaghet i armar och ben (samtliga symtom pa perifer neuropati)*

- Provtagning kan visa: Minskat antal blodplattar och vita eller réda blodkroppar, lagt blodtryck

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- Overgdende latta forandringar hos naglar och hud, reaktioner vid injektionsstallet (lokal
svullnad, smarta och hudrodnad)

- Provtagning kan visa: Langsammare hjartrytm, kraftig forhojning av leverenzymer
(alkalinfosfatas och ASAT)

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

- Chocktillstand orsakat av blodforgiftning

- Hjartklappning, allvarlig hjartpaverkan (AV-blockad), hdg puls, hjartattack, andningssvarigheter

- Utmattning, svettningar, svimning (synkope), allvarliga allergiska reaktioner, inflammation i en
ven orsakad av en blodpropp (tromboflebit), svullnad i ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg

- Smarta i rygg, brostkorg, runt hander och fotter, frossa, buksmarta

- Provtagning kan visa: Kraftigt forhdjda bilirubinhalter (gulsot), hogt blodtryck, blodpropp

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

- Minskat antal vita blodkroppar med feber och ¢kad infektionsrisk (febril neutropeni)

- Nervpaverkan med muskelsvaghet i armar och ben (motorneuropati)

- Andningssvarigheter, lungembolism, lungfibros, inflammation i lungorna, andndd, vétska i
lungorna

- Tarmstopp, sar pa tarmen, inflammation i tjocktarmen (ischemisk kolit), inflammation i
bukspottskorteln (pankreatit)

- Klada, utslag, hudrodnad (erytem)

- Blodforgiftning (sepsis), bukhinneinflammation

- Hog temperatur (feber), uttorkning, svaghet, svullnad (6dem), allmén sjukdomskénsla

- Allvarlig, potentiellt dodlig allergisk (anafylaktisk) reaktion

- Provtagning kan visa: 6kning av halten kreatinin i blodet vilket &r ett tecken pa forsamrad
njurfunktion

- Hjartsvikt

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

- Oregelbunden hjartrytm (férmaksflimmer, supraventrikular takykardi)

- Plotsliga sjukdomstillstand hos blodbildande celler (akut myeloid leukemi, myelodysplastiskt
syndrom)

- Problem med synnerven och/eller synrubbningar (synfenomen)

- Forsamrad horsel eller horselbortfall, ringande i éronen (tinnitus), yrsel

- Hosta

- Blodpropp i blodkérl i buken eller tarmen (mesenterisk trombos), tjocktarmsinflammation,
eventuellt med ihdllande svar diarré (pseudomembrands kolit, neutropenisk kolit),
vétskeansamling i buken (ascites), inflammation i matstrupen, forstoppning.

- Svara overkanslighetsreaktioner med feber, hudrodnad, ledsmérta och/eller 6goninflammation
(Stevens-Johnsons syndrom), fjallande hud (epidermisk nekrolys), hudrodnad med
oregelbundna réda (vatskande) utslag (erytema multiforme), hudinflammation med blasor och
avflagning (exfoliativ dermatit), nasselutslag, nagelupplosning (hénder och fotter ska skyddas
fran solljus under behandlingsperioden)

- Aptitforlust (anorexi)

- Allvarlig, potentiellt dodlig 6verkanslighetsreaktion med chock (anafylaktisk chock)

- Sviktande leverfunktion (hepatisk nekros, hepatisk encefalopati [fall med dodlig utgang har
rapporterats for bada])

- Forvirringstillstand.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)



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

- Fortjockad hud (sklerodermi)

- Metabola komplikationer efter cancerbehandling (tumdérlyssyndrom)

- Ogonproblem, sdsom fortjockad och svullen makula (makulart 6dem), ljusblixtar (fotopsi) och
punkter, prickar, flackar och ”spindelnét” som flyter runt i synfaltet (flackar i synfaltet), 6kat
tarflode

- Inflammation i vener (flebit)

- Autoimmun sjukdom med ett flertal symtom, bland annat réda och fjallande utslag pa huden,
ledvark eller trotthet (systemisk lupus erythematosus) eller roda, tjocka och ofta fjallande utslag
och sar som kan svida eller klia (kutan lupus erythematosus)

- Akut inflammatorisk reaktion pa tidigare bestralade hudomraden som aktiveras av behandling
med predisponerande lakemedel efter stralbehandling (“recall”-reaktion)

- Overdriven svettning (hyperhidros)

Om nagon av biverkningarna blir allvarlig, eller om du marker andra biverkningar som inte anges i
denna bipacksedel, vand dig till lakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sékerhet.

5. Hur Paclitaxel Accord ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterforpackningen efter Utg. dat. och pa injektionsflaskan
efer EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Innan forpackningen dppnas
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Produkten kan frysas utan att paverkas negativt.

Oppnad forpackning innan beredning (beskrivning av betingelser)
Ur mikrobiologiskt hanseende bor éppnad forpackning forvaras vid hdgst 25 °C under hdgst 28 dagar.
Andra forvaringsbetingelser efter oppnandet ar pa anvandarens ansvar.

Beredd l6sning (beskrivning av betingelser)

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv skall produkten anvandas omedelbart. Om lakemedlet inte anvands
omedelbart ska det forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C) hogst 24 timmar, savida inte beredningen gjorts
pa ett kontrollerat och validerat satt under aseptiska forhallanden. For ytterligare information om
héllbarhet hos beredd lésning, se avsnittet for vardpersonal.

Anvénd inte detta lakemedel om 16sningen &r grumlig eller har synlig fallning.



Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar paklitaxel.

- 1 ml koncentrat till infusionsvétska, l6sning innehaller 6 mg paklitaxel.

- En injektionsflaska innehaller 5, 16,7, 25, 50 och 100 ml (motsvarande 30, 100, 150, 300
respektive 600 mg paklitaxel).

- Ovriga innehallsamnen &r polyoxyl 35 ricinolja (makrogolglycerolricinoleat 35) och vattenfri
etanol.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Paclitaxel Accord ar en klar ofargad till blekt gul 16sning, fri fran synliga partiklar.

Forpackad i injektionsflaskor med 5 ml, 16,7 ml, 25 ml, 50 ml och 100 ml koncentrat till
infusionsldsning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Accord Healthcare B. V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare Single Member S.A.
641 Km National Road Athens,

Lamia, 32009,

Grekland

Denna bipacksedel andrades senast 2026-01-14



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Beredning av infusionsldsning:

- Behallare och infusionsaggregat som anvénds for Paclitaxel Accord far inte innehalla DEHP.
Detta forebygger patientexponering for mjukgdraren di-2-etylhexylftalat (DEHP), som kan
lacka fran PV C-infusionspasar och -aggregat. Anvandande av filter (t.ex. IVEX-2) som
innehéller korta ingangs- och/eller utgangsslangar av mjukgjord PVC har inte visat pa
signifikant lackage av DEHP.

- Forsiktighet bor iakttagas vid hantering av Paclitaxel Accord liksom med alla cytostatika.
Skyddshandskar maste alltid anvandas vid hantering av paklitaxelbehallare. Beredning bor
utforas under aseptiska betingelser av uthildad personal i sérskilt avsett utrymme. | handelse av
hudkontakt ska omradet for exponering tvattas med tval och vatten. Vid kontakt med slemhinna,
skolj med rikligt med vatten.

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

Steg 1: Beredning av koncentratet

Innan anvandning maste Paclitaxel Accord spadas med nagon av féljande losningar:
- 0,9 % natriumkloridlésning for injektion

- 5 % dextrosldsning for injektion

- 5 % dextros and 0,9% natriumkloridlésning for injektion

- 5 % dextros i Ringerldsning

Den slutliga infusionskoncentrationen av paklitaxel ska vara mellan 0,3 och 1,2 mg/ml.
Behallare och infusionsset utan DEHP ska anvandas.

Efter beredning kan 16sningen vara halvgenomskinlig pa grund av vehikeln som anvands i preparatet,
och detta gar inte bort vid filtreringen. Inga namnvarda forluster i preparatets styrka har noterats efter
simulerad administrering av lésningen via infusionsaggregat som forsetts med ett in-line filter.

Steg 2: Administrering av infusionen

Alla patienter maste premedicineras med kortikosteroider, antihistaminer och H2-antagonister innan
administrering.

Behandling med Paclitaxel Accord far inte upprepas forran antalet neutrofiler ar >1 500/mm3

(>1 000/mm3 hos patienter med Kaposis sarkom) och antalet blodplattar ar >100 000/mmg3

(>75 000/mm3 hos patienter med Kaposis sarkom).

For att forebygga utfallning i infusionsldsningen:

- Anvand losningen sa snart som majligt efter beredning

- Undvik onddig omrorning, vibration och omskakning

- Skolj infusionsaggregaten grundligt fére anvandning.

- Infusionsldsningen bor inspekteras med jamna mellanrum och infusionen avbrytas om fallning
uppkommer.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har for den fardigberedda l6sningen visats vid 5 °C samt 25 °C under
sju dagar utspadd i 5 % dextroslésning, och under 14 dagar utspadd i 0,9 % natriumkloridlosning for
injektion. Ur mikrobiologiskt hdnseende ska lakemedlet anvéndas omedelbart, eller forvaras vid 2 °C
till 8 °C hogst 24 timmar.

Paclitaxel Accord ska administreras via ett inline-filter med en porstorlek ej dverstigande

0,2 mikrometer. Infusionspasar och -aggregat far inte innehalla DEHP. Anvandande av filter som
innehaller korta ingangs- och/eller utgangsslangar av mjukgjord PVC har inte visat pa signifikant
lackage av DEHP.

Steg 3: Avfallshantering
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géallande anvisningar for hantering av cytostatika.



Dosering:

Foljande doser rekommenderas for intravends infusion av Paclitaxel Accord:

Indikation Dosering Behandlingsinte
rvall

Forstahandsbehandling | 135 mg/m? under 24 timmar, darefter cisplatin 75 mg/m? eller| 3 veckor

vid dggstockscancer 175 mg/m? under 3 timmar, darefter cisplatin 75 mg/m?

Andrahandsbehandling | 175 mg/m? under 3 timmar 3 veckor

vid dggstockscancer

Tillaggsbehandling vid | 175 mg/m? under 3 timmar; efter behandling med 3 veckor

brostcancer antracyklin och cyklofosfamid (AC)

Férstahandsbehandling | 220 mg/m? under 3 timmar, 24 timmar efter doxorubicin (50 | 3 veckor

av brostcancer (med mg/m?)

doxorubicin)

Forstahandsbehandling | 175 mg/m? under 3 timmar, efter trastuzumab (se 3 veckor

av brostcancer (med produktresumé for trastuzumab)

trastuzumab)

Andrahandsbehandling | 175 mg/m? under 3 timmar 3 veckor

vid brostcancer

Avancerad icke- 175 mg/m? under 3 timmar, darefter cisplatin 80 mg/m? 3 veckor

smacellig lungcancer

AIDS-relaterat Kaposis | 100 mg/m? under 3 timmar 2 veckor

sarkom

Behandling med Paclitaxel Accord far inte upprepas forran antalet neutrofiler ar >1 500/mm3
(>1 000/mm3 hos patienter med Kaposis sarkom) och antalet blodplattar ar >100 000/mmg3
(=75 000/mm3 hos patienter med Kaposis sarkom).

Om patienten drabbas av svar neutropeni (neutrofiler <500/mms3 under minst en vecka) eller svar
perifer neuropati bor dosen minskar med 20 % vid de foljande behandlingarna (25 % for patienter med
Kaposis sarkom) (se produktresumén).

De data som finns dr otillréckliga for att kunna rekommendera dosjustering till patienter med I4tt till
mattligt nedsatt leverfunktion. Patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion bor inte behandlas med
Paclitaxel Accord (se produktresumén).

Paclitaxel Accord rekommenderas inte for anvandning till barn under 18 ar da effekt- och

sakerhetsdata saknas.
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