SASKANOTS ZVA 13-09-2022

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Paclitaxel Kabi 6 mg/ml koncentrats infaziju Skiduma pagatavosanai
Paclitaxelum

Jisu zalu nosaukums ir Paclitaxel Kabi 6 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma pagatavoSanai,
tacu turpmak instrukcija tas tiks sauktas par ,,paklitakselu”.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas §aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Paclitaxel Kabi un kadam noltkam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Paclitaxel Kabi ievadisanas
3. Kaievada Paclitaxel Kabi

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Paclitaxel Kabi

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Paclitaxel Kabi un kadam nolikam to lieto

Paklitaksels pieder pretvéza zalu grupai, ko sauc par taksaniem. Sie lidzekli kavé véza $iinu
augsanu.

Paklitakselu lieto, lai arstétu:

Olnicu vézi:

o pirmas izveles terapija (pec sakotngjas operacijas kopa ar platinu saturo$am zalem —
cisplatinu);

o péc tam, kad ir izm&ginatas standarta, platinu saturosas zales, bet tas nav bijusas
efektivas.

Kriits vezi:

o pirmas izveles terapija progresgjosai slimibai vai slimibai, kas ir izplatijusies uz citam
kermena dalam (metastatiskai slimibai). Paklitaksels tiek kombin&ts vai nu kopa ar
antracikltnu (piemeéram, doksorubicinu), vai ar zalém, ko sauc par trastuzumabu
(pacientiem, kuriem antraciklini nav piem&roti un kuru véza $tinu virsma ir olbaltumviela,
ko sauc par HER 2 — skatit trastuzumaba lieto$anas instrukciju);

o papildus arsteSanai kopa ar antraciklinu un ciklofosfamidu (AC);

o ka otras izveles terapiju pacientém, kuram nebija atbildes reakcijas uz standarta arstésanu,
lietojot antraciklinus, vai kuram $adu terapiju nedrikst lietot.

Progreséjosu nesik§iinu plausu vezi:
o kombinacija ar cisplatinu, ja operacijas un/vai staru terapija nav piemérota.

Ar AIDS saistitu Kaposi sarkomu:
o ja ir izméginata cita arstésana (t.i., liposomalie antraciklini), bet ta nav bijusi efektiva.
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2.  Kas Jums jazina pirms Paclitaxel Kabi ievadiSanas

Jums nedrikst ievadit paklitakselu $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret paklitakselu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu,
pasi polioksietilétu ricinellu (makrogola ricinoleatuy);

- ja Jus barojat bérnu ar kriti;

- ja Jums ir parak mazs leikocitu skaits (sakotn&jais neitrofilo leikocitu skaits <1,5 x 10%I
vai <1,0 x 10%1 Kaposi sarkomas pacientiem — Jlisu arsts izstastis par to) asinis. Arsts
panems asins paraugus parbaudei;

- ja Jums ir smaga un nekontroléta infekcija (tikai gadijumos, kad paklitaksels tiek
lietots Kaposi sarkomas arstéSanai).

Ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums, pirms Paclitaxel Kabi lietoSanas konsultgjieties ar arstu.
Paklitaksels nav ieteicams lietoSanai bérniem (Iidz 18 gadiem).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms paklitaksela lictoSanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu.

Lai samazinatu alergisku reakciju rasanas iesp&ju, pirms paklitaksela ievadiSanas Jums tiks
nozimetas citas zales.

- Ja Jums rodas alergiskas reakcijas (piem&ram, apgritinata elpoSana, spiediena sajiita
kriitts, pazeminats asinsspiediens, reibonis, apreibums, adas reakcijas, pieméram, izsitumi
vai tliska).

- Ja Jums ir drudzis, smagi izsitumi, ickaisums kakla vai ¢tilas mute (kaulu smadzenu
nomakuma pazimes).

- Ja Jums ir nejutigums, tirpSana, durstiSanas sajiita, jutigums pret pieskarienu vai vajums
rokas un kajas (periferas neiropatijas pazimes), var biit nepiecieSama paklitaksela devas
samazinasana.

- Ja Jums ir smagi aknu darbibas traucgjumi, paklitaksela lietoSana nav ieteicama.

- Ja Jums ir sirds vadiSanas traucgjumi.

- Ja Jums Tsi péc arstéSanas ar paklitakselu rodas smaga vai neparejosa caureja kopa ar
drudzi un sapém védera. Jums var bt resnas zarnas iekaisums (pseidomembranozs
kolits).

- Ja Jums ieprieks veikta kriiSu kurvja apstarosana (jo tas var palielinat plauSu iekaisuma
risku).

- Ja Jums ir sapiga vai apsartusi mute (mukozita pazimes) un Jums tiek arstéta Kaposi
sarkoma. Jums var biit jasamazina deva.

Ta ka ir iespgjama ekstravazacija, ir ieteicams rupigi uzraudzit infuizijas vietu, vai zalu
ievadiSanas laika neveidojas infiltracija.

Nekavéejoties pasakiet arstam, ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums.

Paklitaksels vienmer jaievada véna. Paklitaksela ievadisana arterija var izraisit arteriju
iekaisumu, un Jums var bt sapes, pietukums, apsartums un karstuma sajiita.

Citas zales un paklitaksels

Konsultgjieties ar arstu, ja lietojat paklitakselu vienlaicigi ar kadu no §adam zalem:

- zales infekciju arst€Sanai (t.i., tadi antibiotiskie Iidzekli ka eritromicins, rifampicins u.c.;
jautdjiet savam arstam, medmasai vai farmaceitam, ja neesat parliecinats, vai zales, ko Jis
lietojat, ir antibiotiskie Iidzekli), taja skaita zales sénisu infekciju arstéSanai (piemeram,
ketokonazols);

- zales, ko lieto, lai palidzétu stabilizet garastavokli, daZreiz sauc ar par antidepresantiem
(piem., fluoksetins);

- zales, ko lieto krampju 1ekmju (epilepsijas) arstéSanai (piem., karbamazepins, fenitoins);

- zales, ko lieto, lai palidz&tu pazeminat lipidu Iimeni asinis (piem., gemfibrozils);
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- zales, ko lieto grémam vai kunga ¢tlai (piem., cimetidins);

- zales, ko lieto HIV un AIDS arsté€8anai (piem., ritonavirs, sahinavirs, indinavirs,
nelfinavirs, efavirenzs, nevirapins);

- zales, ko sauc par klopidogrelu un ko lieto, lai noverstu asins receklu veidosanos.

Alkohola daudzums $ajas zal&s var ietekmét citu zalu iedarbibu. Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja
lietojat citas zales.

Gritnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu bit griitnieciba, vai
planojat griitniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsult&jieties ar arstu. Ja pastav iespgja, ka
Jums vargtu iestaties gritnieciba, arstésanas laika izmantojiet efektivu un drosu
kontracepcijas metodi. Paklitakselu nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien tas nav absolati
nepiecie$ams. Vismaz 6 ménesus péc arstéSanas ar paklitakselu sievietém un virieSiem
reproduktiva vecuma un/vai vinu partneriem jaizmanto kontracepcijas Iidzekli. Pirms arstéSanas
ar paklitakselu virieSu dzimuma pacientiem jakonsultgjas par spermas sasaldéSanu iespgjamas
neatgriezeniskas neauglibas del.

Ja barojat bérnu ar Kkriiti, izstastiet to savam arstam. Nav zinams, vai paklitaksels izdalas
mates piena. Sakara ar iesp&ju kaitét zidainim, lietojot paklitakselu, partrauciet bérna barosanu
ar kriiti. Neatsaciet berna baroSanu ar kriiti, ja vien Jisu arsts nav atlavis to darft.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Iemesla, lai Jus nevaditu transportlidzeklus vai neapkalpotu mehanismus starp Paclitaxel Kabi
terapijas cikliem, nav, bet Jums jaatceras, ka §is zales satur nelielu alkohola daudzumu, tapec
nebiitu ieteicams vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus tiilit pec terapijas kursa
beigam iespgjamas ietekmes uz centralo nervu sistemu del. Jebkura gadijuma, nevadiet
transportlidzeklus vai neapkalpojiet mehanismus, ja Jiis jutaties apreibis vai apdullis.
Alkohola daudzums $ajas zalés var ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Tas ta notiek, jo var biit ietekme uz Jusu spriestsp&ju un reakcijas atrumu.

Paclitaxel Kabi satur ricinellu (makrogolglicerola ricinoleatu) un etilspirtu

Paklitaksels satur ricinellu, kas var izraisit smagas alergiskas reakcijas. Ja Jums ir alergija pret
ricinellu, pirms paklitaksela lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu.

Sis zales satur 393 mg alkohola (etilspirta) katra mililitra, kas ir lidzvertigi 39,3 % m/tilp. So

zalu daudzums deva 52,5 ml ir lidzvértigi 515,8 ml alus vai 206,3 ml vina.

Ja Jums ir epilepsija vai aknu darbibas traucgumi, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Ja Jums ir atkariba no alkohola, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

3. Ka ievada Paclitaxel Kabi

o Lai samazinatu alergisku reakciju raSanas iesp&ju, pirms paklitaksela ievadiSanas Jums nozimés
citas zales. Sis zales var lietot vai nu tablesu vai infuzijas veida véna, vai abgjadi.
o Jus sanemsiet paklitakselu pilienveida viena no vénam (intravenozas infuzijas veida) caur

ieksgjo filtru. Paklitakselu Jums ievadis veselibas apriipes specialists. Pirms ievadi$anas Jums
vin§ vai vina sagatavos Skidumu infuzijam. Deva, ko sanemsiet, biis atkariga arT no Jiisu asins
analizes rezultatiem. Atkariba no v&za veida un smaguma Jiis sanemsiet paklitakselu vai nu
vienu pasu, vai kombinacija ar citu pretvéza Iidzekli.

o Paklitaksels vienmér jaievada viena no vénam 3 vai 24 stundu laika. To parasti ievada ik
péc 2 vai 3 ned€lam, ja vien arsts neizlemj citadi. Jtsu arsts informes par Jums
nepieciesamo paklitaksela kursu skaitu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $0 zalu lietoSanu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.
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4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nekavéjoties izstastiet savam arstam, ja noveérojat jebkadas alergisku reakciju pazimes.
Tas var ietvert vienu vai vairakas no turpmak minétajam:

o pietvikums,

o adas reakcijas,

. nieze,

o spiediena sajiita kriisu kurvi,

o elpas trikums vai apgrutinata elpoSana,
o pietikums.

Sis var biit nopietnu blakusparadibu pazimes.

Nekavéjoties izstastiet savam arstam, ja Jums:

o ir drudzis, smagi drebuli, rikles iekaisums vai ¢iilas muté (kaulu smadzenu nomakuma
pazimes);

o ir roku un kaju nejutigums vai vajums (periféras neiropatijas pazimes);

o attistas smaga vai neparejosa caureja ar drudzi un sapem vedera.

Loti biezi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem:

o vieglas alergiskas reakcijas, pieméram, pietvikums, izsitumi, nieze;

o infekcijas: galvenokart augsgjo elpcelu infekcija, urincelu infekcija;

o rikles iekaisums vai ¢tilas mutes dobuma, sapigs un apsartis mutes dobums, caureja, slikta
dusa vai vems$ana;

o matu izkriSana (vairuma gadijumu matu izkriSana sakas mazak ka ménesi pec paklitaksela
lietoSanas uzsaksanas. Ja ta notiek, matu izkriSana vairumam pacientu ir izteikta (vairak
ka 50 %));

o sapes muskulos, krampyji, sapes locitavas;

o nejutigums, tirpSana vai vajums rokas un kajas (visi periferas neiropatijas simptomi)*

* Var saglabaties ilgak par 6 méneSiem péc paklitaksela lietoSanas partrauksanas;

o analiz€s var konstatet: samazinatu trombocitu skaitu (kas var izraisit asinoSanu un

vieglaku zilumu veidoSanos, neka parasti), balto vai sarkano asins sanu skaitu, zemu
asinsspiedienu.

Biezi: var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem:

o 1slaicigas izmainas nagos un ada, reakcijas injekcijas vieta (vietgjs pietikums, sapes un
adas apsartums);
o analiz&s var konstatét: 1&énaku sirdsdarbibu, izteiktu aknu enzimu Iimena palielinasanos

(sarmainas fosfatazes un AsAT - SGOT).

Retak: var skart Iidz 1 no 100 cilvekiem:

o Soks infekcijas del (pazistams ka “septiskais Soks™);

o sirdsklauves, sirdsdarbibas trauc&jumi (AV blokade, kardiomiopatija), paatrinata
sirdsdarbiba, sirdslekme, elposanas traucgjumi;

o nogurums, svisana, gibonis (sinkope), izteiktas alergiskas reakcijas, flebits (vénu
iekaisums), sejas, lipu, mutes, méles vai r1ikles pietikums;

o sapes mugura, sapes kriitis, ap plaukstam un pedam, drebuli, sapes védera dobuma
(vedera);

o analiz@s var konstatét: izteiktu bilirubina Iimena paaugstinasanos (dzelte), augstu

asinsspiedienu un asins recek]us.

Reti: var skart Iidz 1 no 1 000 cilvekiem:
o mazs balto asins stnu skaits ar drudzi un palielinatu infekciju risku (febrila neitropénija);
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. nervu saslimsana ar vajuma sajiitu roku un kaju muskulos (motora neiropatija);

o sirds mazspgja;

o elpas trikums, plausu trombembolija, plausu fibroze, intersticiala pneimonija, aizdusa,
izsvidums pleira;

o zarnu nosprostosanas, zarnu perforacija, resnas zarnas iekaisums (iS€misks kolits),

aizkunga dziedzera iekaisums (pankreatits);

nieze, izsitumi, adas apsartums (erit€éma);

asins saindéSanas (sepse), véderpléves iekaisums, pneimonija;

drudzis, dehidratacija, asténija, tiska, savargums;

nopietnas un iesp&jami letalas paaugstinatas jutibas reakcijas (anafilaktiskas reakcijas);
analiz€s var konstatét: paaugstinatu kreatinina Itmeni asinis, kas liecina par nieru darbibas
trauc€jumiem.

Loti reti: var skart Itrdz 1 no 10 000 cilvekiem:

o neregulara, atra sirdsdarbiba (prick§kambaru fibrilacija, supraventrikulara tahikardija);

o peksni asins Stnu veidoSanas traucgjumi (akata mieloleikoze, mielodisplastiskais

sindroms);

redzes nerva un/vai redzes trauc€jumi (mirgojosa skotoma);

dzirdes zudums vai samazinasanas (ototoksicitate), troksnis ausis, vertigo;

Klepus;

asins receklis védera un zarnu asinsvada (apzarna tromboze), resnas zarnas iekaisums,

dazreiz ar ilgstoSu smagu caureju (pseidomembranozs kolits, neitropénisks kolits), tiiska

(ascits), ezofagits, aizcietgjums;

o nopietnas paaugstinatas jutibas reakcijas, taja skaita drudzis, adas apsartums, sapes
locitavas un/vai acu iekaisums (Stivensa-DZonsona sindroms), vietgja adas lobiSanas
(epidermas nekrolize), apsartums ar neregulariem (eksudativiem) sarkaniem plankumiem
(erythema multiforme), adas iekaisums ar ¢alam un lobiSanos (eksfoliativs dermatits),
natrene, nagu atdaliSanas no gultnes (pacientiem terapijas laika uz rokam un kajam jalieto
aizsarglidzekli pret sauli);

o gstgribas zudums (anoreksija);

o nopietnas un iesp&jami letalas paaugstinatas jutibas reakcijas ar Soku (anafilaktiskais
soks);

o aknu darbibas traucgjumi (aknu nekroze, aknu encefalopatija (abas ar zinojumiem par
letalu iznakumu));

o apjukuma stavoklis;

o generaliz€tas krampju 1ekmes, smadzenu un nervu bojajums (autonoma neiropatija,

ietekme uz autonomam kermena funkcijam, ka rezultata var rasties ileuss un zems
asinsspiediens), krampji, smadzenu darbibas traucgjumi (encefalopatija), reibonis,
galvassapes, koordinacijas traucgjumi (ataksija).

Nav zinami: bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem:

o atra audz&ja sabruksana (audzgja sabrukSanas sindroms);

o Skidruma uzkrasanas acs makula (makulas ttiska), skietamu gaismas zib$nu redzésana
(fotopsija), peldosas dalinas stiklveida kermenf;

veénu iekaisums (flebits);

adas, asinsvadu un ieks$&jo organu sabiez&$ana un sacietéSana (Sklerodermija);
,.taurina formas izsitumi” (Sisteémiska sarkana vilkéde);

asinsreces trauc€jumi (zinots par diseminétu intravazalu koagulaciju jeb “DIK”. Ta
attiecas uz nopietnu stavokli, ka rezultata cilvékiem loti viegli sakas asinoSana, parak
viegli veidojas asins recekli, vai abi);

o plaukstu vai pedu apsartums un pietikums, kas var izraisit adas lobiSanos.

Zinosana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespejamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot
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par blakusparadibam arT tie$i Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla
vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz
plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Paclitaxel Kabi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.

Uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kartona kastites péc
,Derigs 11dz:”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Nelietojiet §is zales, ja pamanat, ka Skidums ir dulkains vai taja ir neskistoSas nogulsnes.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Paclitaxel Kabi satur
- Aktiva viela ir paklitaksels. Katrs ml koncentrata infuiziju $kiduma pagatavosSanai satur
6 mg paklitaksela.
Viens 5 ml flakons satur 30 mg paklitaksela.
Viens 16,7 ml flakons satur 100 mg paklitaksela.
Viens 25 ml flakons satur 150 mg paklitaksela.
Viens 50 ml flakons satur 300 mg paklitaksela.
Viens 100 ml flakons satur 600 mg paklitaksela.

- Citas sastavdalas ir beziidens etilspirts, makrogolglicerina ricinoleats un beziidens
citronskabe (pH pielagosanai).

Paclitaxel Kabi aré€jais izskats un iepakojums

Koncentrats infuziju skiduma pagatavosanai.

Paklitaksela ir dzidrs, viegli iedzeltens $kidums.

Paklitaksels ir pieejams stikla flakonos, kas noslégti ar hlorbutilgumijas vai brombutilgumijas
aizbazni un aluminija blivéjumu ar noraujamu plastmasas vacinu.

lepakojuma lielumi
lepakojumi ar 1 vai 5 stikla flakoniem.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Polija

RazZotajs

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Pfingstweide 53
61169 Friedberg

Versija 012, aug., 2022. 6



Vacija

vai

SASKANOTS ZVA 13-09-2022

Corden Pharma Latina S.p.A.

Via Murillo No. 7

04013 Sermoneta (LT)

Italija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis un Apvienotaja Karaliste
(Ziemelirija) ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Apvienota Karaliste

Paclitaxel 6 mg/ml concentrate for solution for infusion

(Ziemelirija)

Austrija Paclitaxel Kabi 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Belgija Paclitaxel Fresenius Kabi

Bulgarija Paclitaxel Kabi 6 mg/ml Konnenrpar 3a nHy310HEH pa3TBOp

Cehija Paclitaxel Kabi 6 mg/ml koncentrat pro ptipravuinfuzniho roztoku

Danija Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ koncentrat til infusionsvaeske,
oplgsning

Francija Paclitaxel Kabi 6 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Igaunija Paclitaxel Kabi 6 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat

Irija Paclitaxel 6 mg/ml concentrate for solution for infusion

Italija Paclitaxel Kabi 6 mg/ml concentrato per soluzione per infusione

Latvija Paclitaxel Kabi 6 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma pagatavosanai

Lietuva Paclitaxel Kabi 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Luksemburga Paclitaxel Kabi 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Niderlande Paclitaxel Fresenius Kabi

Norvégija Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ml konsentrat til infusjonsvaeske

Polija Paclitaxel Kabi

Portugale Paclitaxel Kabi 6 mg/ml concentrado para solugdo para perfusdo

Rumanija Paclitaxel Kabi 6 mg/ml concentrat pentru solutie perfuza

Slovakija Paclitaxel Kabi 6 mg/ml

Slovénija Paklitaksel Kabi 6 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Somija Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Spanija Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ml concentrado para solucion para
perfusion

Ungarija Paclitaxel Kabi 6 mg/ml koncentratum oldatos inflzi6hoz

Vacija Paclitaxel Kabi 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Zviedrija Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ml koncentrat till infusionsvétska,

10sning

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 09/2022.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas aprupes specialistiem:

Rikosanas: tapat ka ar visiem pretaudzgju Iidzekliem, ar paklitakselu jarikojas uzmanigi. AtskaidiSana
javeic apmacitam personalam aseptiskos apstaklos speciali ieradita vieta. Javalka pieméroti
aizsargcimdi. Jaievéro piesardzibas pasakumi, lai lidzeklis nenokliitu uz adas un glotadas. Ja lidzeklis
nokluvis uz adas, skarta vieta jamazga ar ziepém un tideni. P&c lokalas saskares novérota durstiSana,
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dedzinasanas sajita un apsartums. Ja Iidzeklis nokluvis uz glotadas, skarta vieta rupigi jaskalo ar
tdeni. Teelpojot lidzekli, aprakstita aizdusa, sapes kritis, dedzinasana riklé un slikta dasa.

Ja neatverti flakoni tiek atdzeséti, var veidoties nogulsnes, kas p&c sasil$anas 1idz istabas temperatiirai,
viegli sakratot vai bez krati$anas atkal iz8kist. Tas neietekmé zalu kvalitati. Ja skidums klast dulkains
vai ja redzamas neSkistoSas nogulsnes, flakons jaiznicina.

P&c vairakkartigas adatas ievadiSanas un produkta iestikSanas no flakona mikrobiologiska, kimiska un
fizikala stabilitate flakona saglabajas 1idz 28 dienam 25 °C temperatira. Par citu uzglabasanas laiku un
apstakliem lietoSanas laika atbild lietotajs.

Nedrikst izmantot ,,Chemo-Dispensing Pin” vai lidzigas asas ierices, jo tas var izraisit aizbazna
sairSanu, tade] var zust sterilitate.

SagatavoSana intravenozai infuzijai

Pirms infuzijas paklitaksels aseptiskos apstaklos jaatskaida ar 5 % glikozes skidumu, 0,9 % natrija
hlorida skidumu, 5 % glikozes $kidumu Ringera $kiduma un 5 % glikozes skidumu/0,9 % natrija
hlorida §kidumu lidz koncentracijai no 0,3 lidz 1,2 mg/ml.

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika pagatavotajam infiiziju $kidumam 25 °C temperatiira ir
pieradita 24 stundas, ja atSkaidisanai izmantots 5 % glikozes skidums, 0,9 % natrija hlorida $kidums,
5 % glikozes $kidums Ringera §kiduma un 5 % glikozes skidums/0,9 % natrija hlorida skidums.

No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties. Ja tas nav izlietotas nekavéjoties, par
uzglabasanas laiku un apstakliem lidz lietoSanai atbild lietotajs, un parasti uzglabasanas laikam nebiitu
jabut ilgakam par 24 stundam 2-8 °C temperatira, ja vien $kidinaSana/atskaidisana nav veikta
kontrol&tos un valid&tos aseptiskos apstaklos.

P&c atskaidiSanas Skidums ir paredzgts tikai vienreizgjai lietoSanai.

Sagatavosanas laika Skidumi var kliit dulkaini to sastava esoSo paligvielu del, un to nevar noverst ar
filtrésanu. Paklitaksels jaievada caur mikroporu membranu iek$€jo filtru, kura poru lielums
neparsniedz 0,22 um. Nav novérota bitiska iedarbibas samazinaSanas p&c imitgjosa skiduma
ievadiSanas caur intravenozo sistému ar ieksgjo filtru.

Ir zinots par retiem nogul$nu rasanas gadijumiem paklitaksela infuzijas laika, parasti 24 stundu
infuzijas beigas. Kaut gan So nogul$nu raSanas iemesls nav skaidrs, tas, iesp&jams, ir saistits ar
atSkaidita skiduma parmerigu piesatinajumu. Lai Samazinatu nogul$nu veidosanas risku, paklitaksels
jaizlieto iesp&jami atrak p&c atSkaidiSanas un jaizvairas no specigas skalinasanas, vibracijas vai
kratiSanas. Infuziju sist€émas pirms lietoSanas rupigi jaizskalo. Infuzijas laika regulari japarbauda
skiduma izskats, un, paradoties nogulsném, infuzija japartrauc.

Lai samazinatu pacientu saskari ar DEHP, kas var izdalities no PVH infuziju maisiniem vai sisttmam,
vai citiem mediciniskiem instrumentiem, atSkaiditi paklitaksela Skidumi jauzglaba pudelgs, kas nesatur
PVH (stikla, polipropiléna), vai plastmasas maisinos (polipropiléna, poliolefina), un jaievada caur
sistemam, kuras izklatas ar polietilenu. Filtrgjosu iericu (piem., IVEX-2®) ar Tsam piepludes un/vai
noteces caurulém, kuras bija izklatas ar PVH, izmanto$ana, neradija nozimigu DEHP izdaliSanos.

Drosibas noradijumi paklitaksela Skiduma infiizijam sagatavosanai

1. Jalieto aizsardzibas kamera un javalka aizsargcimdi, ka arT aizsargterps. Ja nav pieejama
aizsardzibas kamera, jaizmanto aizsargmaska un aizsargbrilles.

2. Gritnieces vai sievietes, kuram var iestaties gritnieciba, nedrikst rikoties ar $im zalém.

3. Atverti iepakojumi, piem&ram, injekciju flakoni un infuzijas Skidumu pudeles un izlietotas

kanulas, §lirces, katetri, caurules un citostatisko lidzeklu atlikumi jauzskata par bistamiem
atkritumiem un jaiznicina saskana ar vietgjam vadlinijam par rikoSanos ar BISTAMAJIEM
ATKRITUMIEM.
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4. Iz8]akstiSanas gadijuma ieverojiet talak min&tos noradijumus: javalka aizsargterps — sapléstie
stikli jasavac un jaievieto konteinera, kas paredzéts BISTAMAJIEM ATKRITUMIEM —
virsmas rupigi janoskalo ar lielu daudzumu auksta tidens — noskalotas virsmas p&c tam riipigi
janoslauka un slauci$anai izmantotie materiali jaiznicina ka BISTAMIE ATKRITUMI.

5. Gadijuma, ja paklitaksels saskaras ar adu, skartais laukums janoskalo ar lielu daudzumu tekosa
tidens un p&c tam nomazga ar ziepém un Gdeni. Ja notikusi saskare ar glotadam, skarto laukumu
ripigi mazgat ar tdeni. Ja jutat kadu diskomfortu, sazinieties ar arstu.

6. Gadijuma, ja paklitaksels iek]uvis acTs, riipigi mazgajiet tas ar lielu daudzumu auksta tidens.
Nekavegjoties sazinieties ar acu arstu.

Iznicinasana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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