SASKANOTS ZVA 31-08-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrats infiiziju Skiduma pagatavoSanai
paclitaxelum

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, farmaceitam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Jisu zalu nosaukums ir “Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrats infuiziju $Skiduma pagatavosanai”, tacu
turpmak instrukcija tas tiks sauktas par “Paclitaxel Accord”.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Paclitaxel Accord un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Paclitaxel Accord lietoSanas
3. Ka lietot Paclitaxel Accord

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Paclitaxel Accord

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Paclitaxel Accord un kadam noliikam to lieto

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

Paclitaxel Accord lieto, lai arstétu $adas slimibas.
Olnicu vézi:
e pirmas izvéles terapija (p&c sakotngjas operacijas kombinacija ar platinu saturo$am zalem —
cisplatinu);
e p&c standarta platiu saturoSu zalu lietoSanas, ja tas nav bijusas efektivas.

Krits vezi:

e pirmas izvéles terapija progresgjosas slimibas vai slimibas, kas ir izplatijusies uz citam kermena
dalam (metastatiska slimiba) gadijuma. Paclitaxel Accord kombing€ vai nu ar antracikliniem
(pieméram, doksorubicinu), vai ar zalém, ko sauc par trastuzumabu (pacientiem, kuriem antraciklins
nav piemé&rots un kuru v&za $iinas, uz to virsmas ir olbaltumviela, ko sauc par HER 2 — skatit
trastuzumaba lietoSanas instrukciju);

e péec sakotngjas operacijas pec terapijas ar antraciklinu un ciklofosfamidu (AC), ka papildu arstesanu;

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

Progreséjosu nesiksiinu plausu vézi:
e kombinacija ar cisplatinu, kad operacija un/vai staru terapija nav piemeérota.

Ar AIDS saistitu Kaposi sarkomu:
e jaizm@ginata cita arstéSana (t. i., liposomalie antraciklini), bet ta nav bijusi efektiva.

2. Kas Jums jazina pirms Paclitaxel Accord lietoSanas

Nelietojiet Paclitaxel Accord $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret paklitakselu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu
sastavdalu, Tpasi polioksietilétu 35 ricinellu (makrogola ricinoleatu 35);

« ja Jus barojat bernu ar kriti;
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« ja Jums ir parak mazs leikocitu skaits asinis. Arsts panems asins paraugus parbaudei;
« ja Jums ir nopietna un nekontroléta infekcija un Paclitaxel Accord lieto Kaposi sarkomas arstéSanai.

Ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums, aprunajieties ar arstu pirms arstéSanas uzsaksanas ar Paclitaxel

Accord.

Paclitaxel Accord nav ieteicams lietoSanai bérniem (Iidz 18 gadiem).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Paclitaxel Accord lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Lai mazinatu alergiskas reakcijas, pirms Paclitaxel Accord sanemsanas Jums nozimés citas zales.

o Ja Jums rodas smagas alergiskas reakcijas (pieméram, apgrutinata elpoSana, elpas trikums,
spiedosa sajuita kriiSu kurvi, asinsspiediena pazeminasanas, reibonis, viegls galvas reibonis, adas
reakcijas, pieméram, izsitumi vai pietikums).

o JaJums ir drudzis, izteikti drebuli, iekaisusi rikle vai ¢iilas muté (kaulu smadzenu nomakuma
pazimes).

o Ja Jums ir nejutigums, tirpSana, durstiSanas sajiita, jutigums pret pieskarienu vai vajums
rokas un kajas (periferiskas neiropatijas pazimes); var bt nepiecieSama Paclitaxel Accord devas
samazinasana.

« Ja Jums ir smagi aknu darbibas traucé€jumi; tada gadijuma Paclitaxel Accord lietoSana nav
ieteicama.

o JaJums ir sirds vadiSanas traucéjumi.

« JaJums rodas smaga vai neparejosa caureja ar drudzi un sapém védera arstéSanas ar Paclitaxel
Accord laika vai neilgi péc tas. Jums var bt iekaisusi resna zarna (pseidomembranozs kolits).

« JaJums ieprieks bijusi kriiSu kurvja apstaro$ana (jo tas var paaugstinat plausu iekaisuma
risku).

Ja Jums ir sapiga vai sarkana mute (mukozita pazimes) un Jums tiek arstéta KapoSi sarkoma. Jums

var biit nepiecieSama devas samazinaSana.

Nekavejoties izstastiet arstam, ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums.

Paclitax

el Accord vienmer jaievada véna. Paclitaxel Accord ievadiSana arterija var izraistt art€riju iekaisumu,

un Jums var biit sapes, pietikums, apsartums un karstuma sajita.

Citas zales un Paclitaxel Accord
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, pedéja laika esat lietojis vai varétu lietot ieskaitot zales, ko

var iega

daties bez receptes. Tas ir tadél, ka Paclitaxel Accord vai citas zales var nedarboties tik labi, ka

sagaidams, vai iesp&jamas blakusparadibas.

Mijiedarbiba nozZimée, ka dazadas zales vai mijiedarboties sava starpa.

Konsult

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

=  zales infekciju arst€Sanai (t.i., tadi antibiotiskie lidzekli ka eritromicins u.c.; jautajiet arstam, medmasai

vai

farmaceitam, ja neesat parliecinats, vai zales, ko Jus lietojat ir antibiotiskie lidzekli), taja skaita zales

séniSu infekciju arstéSanai (piemeram, ketokonazols, citas imidazola pretséniSu zales);

= zales, ko lieto, lai palidz&tu stabiliz&t garastavokli, dazreiz sauc arT par antidepresantiem (piem.,
fluoksetins);

= 7zales, ko lieto krampju 1ekmju (epilepsijas) arsteésanai (piem., karbamazepins, fenitoins);

= zales, ko lieto, lai palidz&tu pazeminat lipidu Iimeni asinis (piem., gemfibrozils);

= zales, ko lieto grémam vai kunga ¢tlai (piem., cimetidins);

. zales, ko lieto HIV un AIDS arst€Sanai (piem., ritonavirs, sahinavirs, indinavirs, nelfinavirs, efavirenzs,
nevirapins);

=  zales, ko sauc par klopidogrelu un ko lieto, lai noverstu asins receklu veidosanos;

- zales, ko sauc par rifampicinu, antibiotikas, ko lieto tuberkulozes arst€Sanai. Var biit nepiecieSama

Paclitaxel Accord devas palielinasana.
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- vakcinas: ja esat nesen vakcingts vai planojat vakcingties, pastastiet par to arstam. Paclitaxel Accord
lietoSana vienlaicigi ar noteiktam vakcinam var izraisit smagas komplikacijas.

- cisplatins (v&za arstéSanai): Paclitaxel Accord jaievada pirms cisplatina. Jisu nieru darbiba japarbauda
biezak.

doksorubicins (véza arst€sanai): lai izvairTtos no augsta doksorubicina ITmena organisma, Paclitaxel Accord

jaievada 24 stundas p&c doksorubicina.

Paclitaxel Accord kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

Partika un dz@rieni neietekmé Paclitaxel Accord.

Gritnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate

Ja Juis esat gritniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu but griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Paclitaxel Accord koncentratu infuziju Skiduma pagatavosanai nedrikst lietot gratniecibas laika, iznemot
absoliitas nepieciesamibas gadijumus. Sis zales var izraisit iedzimtus traucgjumus un tapéc griitnieciba
nedrikst iestaties arstéSanas laika ar paklitakselu, un ari Jisu partnerim(-€i) jaizmanto efektiva
pretapauglosanas metode paklitaksela terapijas laika un seSus méneSus pec arstéSanas beigam. Ja gritnieciba
iestajas arsteSanas laika vai arT seSu meénesu laika p&c arstéSanas beigdm, nekavegjoties pastastiet par to arstam.

VirieSu dzimuma pacientiem, Kuri tiek arstéti ar paklitakselu, nav ieteicams kliit par bérna tévu arsté$anas laika
un lidz seSiem ménesSiem péc arstéSanas beigam.

Fertilitate
Sts zales var izraisit neauglibu, kas var biit neatgriezeniska. Pirms terapijas sakuma virieSu dzimuma
pacientiem jakonsult&jas par spermas kriokonservaciju.

Ja barojat bérnu ar Kkriiti, izstastiet to arstam. Lietojot Paclitaxel Accord, partrauciet bérna baro$anu ar krati.
Neatsaciet bérna baroSanu ar kriiti, ja vien arsts nav atlavis to darit.

Paklitaksels var negativi ietekm@t fertilitati, kas var biit neatgriezeniska. Tadel viriesu dzimtes pacientiem
pirms arst€Sanas ieteicams konsulteties par spermas konservaciju.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Paclitaxel Accord var izraisit blakusparadibas, piem&ram, nogurumu (loti biezi) un reiboni (biezi), kas var
ietekmet Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ja Jums rodas Sie simptomi, nevadiet
transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus, kamér simptomi nav pilniba izzudusi. Ja Jis lietojat citas zales
ka dalu no savas arstéSanas, Jums jakonsultgjas ar arstu par transportlidzekla vadiSanu un mehanismu
apkalposanu.

Sis zales satur etilspirtu. Tadel nav sapratigi uzreiz péc arstésanas kursa vadit transportlidzekli.

Svariga informacija par kadu no Paclitaxel Accord sastavdalam

Paclitaxel Accord satur ricinellu (apméram 50% polietoksilétas 35 ricinellas), kas var izraisit smagas
alergiskas reakcijas. Ja Jums ir alergija pret ricinellu, pirms Paclitaxel Accord lietoSanas konsultéjieties ar
arstu.

Paclitaxel Accord satur alkoholu

Sis zales satur 391 mg alkohola (etilspirta) katra ml. So zalu daudzums (maksimala deva 220 mg/m?) ir
lidzvertigi 646 ml alus vai 258 ml vina.

So zalu sastava esoais alkohols var mainit citu zalu iedarbibu. Ja lietojat citas zales, konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Ja esat griitniece vai barojat b&rnu ar kriti, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja esat atkarigs no alkohola, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
3. Kalietot Paclitaxel Accord

o Lai mazinatu alergiskas reakcijas, pirms Paclitaxel Accord sanemsanas Jums var nozimét citas zales. Sis
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zales var lietot vai nu tablesu, vai infiizijas veida véna, vai abgjadi.

e Jus sanemsiet Paclitaxel Accord pilienu veida viena no vénam (intravenozas infuizijas veida) caur
intravenozu sistému ar filtru. Paclitaxel Accord Jums ievadis veselibas apripes specialists. Pirms
ievadiSanas vins$ vai vina sagatavos Jums skidumu infiizijam. Deva, ko sanemsiet, biis atkariga ar1 no Jiisu
asins analizu rezultatiem. Atkariba no véza veida un smaguma Jiis sanemsiet Paclitaxel Accord vai nu vienu
pasu, vai kombinacija ar citu pretveza lidzekli.

e Paclitaxel Accord vienmér jaievada viena no vénam 3 vai 24 stundu laika. To parasti ievada ik pec 2 vai
3 nedelam, ja vien arsts neizlem;j citadi. Arsts informés Jis par sanemamo Paclitaxel Accord kursu skaitu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam.

Ja esat lietojis Paclitaxel Accord vairak neka noteikts
Paclitaxel Accord pardozésanai antidots nav zinams. Jis sanemsiet Simptomatisku arstésanu.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauZas.
Nekavéjoties izstastiet arstam, ja novérojat jebkadas alergisku reakciju pazimes. Tas var bt viena vai
vairakas no turpmak min&tajam:
e pietvikums,
adas reakcijas,
nieze,
spiediena sajtta kriiSu kurvi,
elpas trukums vai apgritinata elposana,
e pietikums.
Tas var bt nopietnu blakusparadibu pazimes.

Nekavéjoties izstastiet arstam:
e jaJumsir drudzis, izteikti drebuli, sapiga rikle vai ¢uilas muté (kaulu smadzenu nomakuma pazimes);
e jaJums ir vai roku un kaju nejutigums vai vajums (perifériskas neiropatijas pazimes); Sie neiropatijas
simptomi var saglabaties ilgak par 6 méneSiem péc arst€Sanas partrauksanas;
e jaJumsrodas smaga vai neparejosa caureja ar drudzi un sapém védera.

oti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
vieglas alergiskas reakcijas, pieméram, pietvikums, izsitumi, nieze;
infekcijas: galvenokart augsgjo elpcelu infekcija, urincelu infekcija;
elpas trukums;
sapiga rikle vai ¢ulas mutes dobuma, sapigs un sarkans mutes dobums, caureja, slikta diiSa vai vemsana;
matu izkriSana (vairums gadifjumu matu izkriSana notika mazak neka vienu ménesi péc paklitaksela
lietoSanas saksanas. Ja ta notiek, matu izkriSana vairumam pacientu ir izteikta (vairak ka 50 %);
sapes muskulos, krampji, sapes locitavas;
e drudzis, stipri drebuli, galvassapes, reibonis, nogurums, balums, asinosana, vieglaka neka parasti zilumu
rasanas;
e nejutigums, tirpSana vai vajums rokas un kajas (visi perifeériskas neiropatijas simptomi);*
e analiz&s var blit samazinats trombocitu, leikocTtu un eritrocitu skaits, zems asinsspiediens.

.....,r‘

Biezi (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem):

e Tslaicigas izmainas nagos un ada, reakcijas injekcijas vieta (lokalizéts pietukums, sapes un adas apsartums);

e analiz&s var but 1€naka sirdsdarbiba, izteikta aknu enzimu limena paaugstinasanas (sarmaina fosfataze un
AsSAT — SGOT).
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Retak (var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem):

e Soks infekcijas de| (pazistams ka "septiskais Soks™);

e sirdsklauves, sirds darbibas traucgjumi (AV blokade), atra sirdsdarbiba, sirdslekme, elpoSanas distress;

e nogurums, svisana, gibonis (sinkope), izteiktas alergiskas reakcijasvénu iekaisums, ko izraisijjusi asins
recekli (tromboflebits), sejas, lipu, mutes, méeles vai rikles pietukums;

e sapes mugura, sapes krutts, ap plaukstam un pe€dam, drebuli, sapes védera dobuma (védera);

e analiz&s var bt izteikta bilirubina limena paaugstinasanas (dzelte), augsts asinsspiediens un asins recekli.

Reti (var skart Iidz 1 no 1000 cilvékiem):
e mazs leikocttu skaits ar drudzi un paaugstinatu infekciju risku (febrila neitropénija);

e nervu bojajums ar vajuma sajiitu roku un kaju muskulos (motora neiropatija);

e elpas trikums, plausu embolija, plausu fibroze, intersticiala pneimonija, aizdusa, izsvidums pleira;

e zarnu nosprosto$anas, zarnu perforacija, resnas zarnas iekaisums (i$€misks kolits), aizkunga dziedzera
(pankreatits);

® nieze, izsitumi, adas apsartums (eriteéma);

e asins saindéSanas (sepse), peritonits;

e augsta temperatiira, dehidratacija, asténija, tiska, savargumes;

e nopietnas un potenciali letalas paaugstinatas jutibas reakcijas (anafilaktiskas reakcijas);

e analiz@s var biit paaugstinats kreatinina ITmenis asinis, kas liecina par nieru darbibas traucg€jumiem;

e sirds mazspgja.

Loti reti (var skart Iidz 1 no 10 000 cilvekiem):

e neregulara atra sirdsdarbiba (prickSkambaru fibrilacija, supraventrikulara tahikardija);

e peksni asins §tinu veidosanas traucgjumi (akdita mieloleikoze, mielodisplastiskais sindroms);

e redzes nerva un/vai redzes traucgjumi (mirgojosas skotoma);

e dzirdes zudums vai samazinasanas (ototoksicitate), zvaniSana ausTs (tinnitus), vertigo;

o Klepus;

e asins receklis v&dera un zarnu asinsvada (apzarna tromboze), resnas zarnas iekaisums, dazreiz ar pastavigu,

smagu caureju (pseidomembranozs kolits, neitrop&nisks kolits), tiiska (ascits), ezofagits, aizciet&§jums;
e nopietnas paaugstinatas jutibas reakcijas, tai skaita drudzis, adas apsartums, sapes locitavas un/vai acu
iekaisums (Stivensa-DZonsona sindroms), vietéja adas lobiSanas (epidermas nekrolize), apsartums ar
neregulariem sarkaniem (eksudativiem) plankumiem (erythema multiforme), adas iekaisums ar pisliSiem
un lobiSanos (eksfoliativs dermatits), natrene, nagu atdaliSanas no gultnes (pacientiem terapijas laika uz
rokam un kajam jalieto aizsarglidzekli pret sauli);
gstgribas zudums (anoreksija);
Nopietnas un potenciali letalas paaugstinatas jutibas reakcijas ar Soku (anafilaktiskais $oks);
aknu darbibas traucgjumi (aknu nekroze, aknu encefalopatija (abas ar zinojumiem par letalu iznakumu));
apjukuma stavoklis.

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

o adas sacietéjums/sabiezgjums (sklerodermija);

peksna muskulu sasaurinasanas bronhiolu sieninas (bronhu spazmas);

e metabolas komplikacijas péc véZza arsté$anas (audz€ja sabruksanas sindroms);

e acu slimibas, tadas ka, sabiez&jusi un pietiikusi makula (makulas tiiska), gaismas zibsni (fotopsija)un
plankumi, pleki, traipi un "zirnekltikli", kas peld Jasu redzes lauka (peldosi objekti stiklveida kermeni);

e vénu iekaisums (flebits);

e sistémas sarkana vilkéde;

e zinots par nopietnu stavokli, kas liek cilvékiem parak viegli asinot, parak viegli veidoties asins recekliem

vai abiem (diseminéta intravaskulara koagulacija, DIK). Ta attiecas uz nopietnu stavokli, ka rezultata

cilvekiem loti viegli sakas asinoSana, parak viegli veidojas asins recekli, vai abi;

e plaukstu vai pedu apsartums un pietiikums, kas var izraisit adas lobiSanos.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min€tajam
blakusparadibam izpauzas smagi, lidzu, pastastiet arstam.
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam arf tiesi
Zalu valsts agenturai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Paclitaxel Accord
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepiecjama vieta.

Nelietot §is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites un etiketes péc “Der. lidz:” un
“EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Pirms atveérSanas
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Flakonu uzglabat argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Sasaldésana zales negativi neietekme.

Pec atverSanas pirms atSkaidiSanas (nosactjumu apraksts)

No mikrobiologiska viedokla p&c atvérsanas zales drikst uzglabat maksimali 28 dienas 25 °C temperatiira. Par
citu uzglabasanas laiku un apstakliem atbild lietotajs.

Pec atSkaidiSanas (nosacijumu apraksts)

No mikrobiologiska viedokla at$kaiditas zales jaizlieto nekavgjoties. Ja tas netiek izlietotas nekavéjoties,
uzglabat ledusskapi (2 Iidz 8 °C) ne ilgak par 24 stundam, ja vien atSkaidiSana nav veikta kontrol&tos un validetos
aseptiskos apstaklos. Sikaku informaciju par stabilitati pec atSkaidiSanas skatit sadala, kas paredzeta veselibas
apripes specialistiem.

Nelietojiet sis zales, ja pamanat, ka $kidums ir dulkains vai taja ir neskistoSas nogulsnes.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Paclitaxel Accord satur

- Aktiva viela ir paklitaksels.

Katrs ml koncentrata infiiziju Skiduma pagatavosanai satur 6 mg paklitaksela.

Katrs flakons satur 5 ml, 16,7 ml, 25 ml, 50 ml vai 100 ml (atbilst attiecigi 30 mg, 100 mg, 150 mg, 300 mg
vai 600 mg paklitaksela).

- Citas sastavdalas ir polioksilricinella 35 (makrogolglicerina ricinoleats 35) un bezidens etilspirts.

Paclitaxel Accord aré&jais izskats un iepakojums
Paclitaxel Accord ir dzidrs, bezkrasains vai viegli iedzeltens $kidums, kas nesatur redzamas dalinas.

Tas ir pieejams flakonos, kas satur 5 ml, 16,7 ml, 25 ml, 50 ml vai 100 ml koncentrata infliziju Skiduma
pagatavosSanai.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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Registracijas apliecibas ipasnieks

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Niderlande

RaZotajs

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

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Dalibvalsts nosaukums | Zalu nosaukums

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

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

Belgija Paclitaxel Accord Healthcare 6 mg/ml, solution a diluer pour
perfusion/ concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsldsung

Bulgarija IMaxmurakcen Axopj 6 mg/ml KOHIIEHTpAT 32 MH(Y3UOHEH Pa3TBOP

Kipra HoxAta&édn Akdpvt 6 mg/ml, coumdKvoud Yio SIEAVLO TPOG
gyxoon

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

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

Igaunija Paclitaxel Accord 6 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat

Spanija Paclitaxel Accord 6 mg/ml, concentrado para solucién para
perfusion EFG

Somija Paclitaxel Accord 6 mg/ml, infuusiokonsentraatti, liuosta varten /
koncentrat till infusionsvatska, 16sning

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

Ungarija Paclitaxel Accord 6 mg/ml, koncentratum oldatos inflzi6hoz

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

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

Lietuva Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Latvija Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrats infuziju skiduma
pagatavosanai

Norvégija Paclitaxel Accord 6 mg/ml konsentrat til infusjonsvaeske

Polija Paclitaxelum Accord, 6 mg/ml, koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

Portugale Paclitaxel Accord 6 mg/ml concentrado para solucdo para perfusdo

Rumanija Paclitaxel Accord 6 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Zviedrija Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Slovénija Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Slovakija Paclitaxel Accord 6 mg/ml, infuzny koncentrat

Lielbritanija Paclitaxel 6 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 08/2023.
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas vai veselibas apriipes specialistiem.
Infiziju $kiduma pagatavoSana

= Paclitaxel Accord paredzétie konteineri un infizijas sistéma nedrikst saturét DEHF. Tas samazinas
pacientu paklausanu saskares riskam ar plastifikatoru DEHF [di-(2-etilheksil) ftalatu], kas var izdalities no
PVH infuzijas konteineriem vai sistémas. Izmantojot filtréSanas ierices (pieméram, IVEX-2), kam ir Tsa
iepludes un/vai izpliides caurulite no PVH plastmasas, neradas nozimiga DEHF izdaliSanas.

= Tapat ka citu pretaudz&ju lidzeklu gadijuma, rikojoties ar Paclitaxel Accord, jabut piesardzigiem.
Rikojoties ar paklitakselu saturoS$iem flakoniem, vienmér valkajiet atbilstosus aizsargcimdus. Atskaidisana
javeic apmacitam personalam tam paredzeta vietd aseptiskos apstaklos. Peéc Skiduma saskares ar adu
laukums janomazga ar ziepe€m un tdeni. Ja notikusi saskare ar glotadam, tas kartigi jaskalo ar fideni.

= Chemo-Dispensing Pin ierices vai lidzvertigas ierices ar kiliem nedrikst izmantot, jo tas var izraisit flakona
aizbazna bojajumu, ka rezultata zad sterila integritate.

1. darbiba: atSkaidiet koncentratu

Pirms lietosanas Paclitaxel Accord jaatskaida ar kadu no $adiem skidinatajiem:
0,9 % natrija hlorida skidums injekcijam;

5 % dekstrozes Skidums injekcijam;

5 % dekstrozes un 0,9 % natrija hlorida skidums injekcijam,;

5 % dekstrozes Skidums Ringera $kiduma injekcijam.

Paklitaksela infuziju Skiduma galigai koncentracijai jabut robezas no 0,3 mg/ml Iidz 1,2 mg/ml.
Jaizmanto DEHP nesaturosi konteineri un infiiziju komplekti.

P&c atskaidiSanas Skidums var nebtit dzidrs, kas saistits ar izmantoto §kidinataju un ko var nevar noverst filtrgjot.
Buatiska aktivitates SamazinaSanas péc imitgjosas Skiduma ievadiSanas caur i.v. sistému ar ieks$¢jo filtru nav
noverota.

2. darbiba: ievadiet infuziju

Pirms ievadiSanas visiem pacientiem jasanem premedikacija ar kortikosteroidiem, antihistamina lidzekliem un
H; antagonistiem.

Neievadiet Paclitaxel Accord atkartoti, lidz neitrofilo leikocitu skaits nav > 1 500/mm? (> 1 000/mm? Kaposi
sarkomas pacientiem) un trombocitu skaits nav > 100 000/mm? (> 75 000/mm?* Kaposi sarkomas pacientiem).

Izvairieties no nogul$nu rasanas infuziju skiduma:

e pé&c atSkaidisanas izlietojiet p&c iespgjas atrak;

e izvairieties no parmérigas maisiSanas, vibracijam vai kratiSanas;

e pirms lietoSanas riipigi izskalojiet infuzijas sisteému,

e regulari parbaudiet infiiziju Skiduma izskatu un partrauciet infiiziju, ja paradas nogulsnes.

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika pagatavotajam infuziju skidumam ir pieradita 5 °C un 25 °C
temperattra 7 dienas, ja atSkaidiSanai izmantots 5 % dekstrozes Skidums, un 14 dienas, ja atskaidiSanai
izmantots 0,9 % natrija hlorida $kidums injekcijam. No mikrobiologiska viedokla atskaidits preparats jaizlieto
nekavgjoties vai jauzglaba 2 1idz 8°C temperattra ne ilgak ka 24 stundas.

Paclitaxel Accord jaievada caur piemérotu ieksgjo filtru ar 0,22 pm mikroporu membranu. Jalieto DEHF
nesaturo$i infiizijas konteineri un infiizijas sistémas. [zmantojot filtréSanas ierices, kam ir 1sa iepliides un/vai
izpludes plastmasas caurulite, neradas nozimiga DEHF izdaliSanas.

3. darbiba: iznicinasana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i viet€jam prasibam ricibai ar citotoksiskiem
savienojumiem.

Deva



leteicamas Paclitaxel Accord devas intravenozai infiizijai ir $adas:
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Indikacija Deva Intervals starp Paclitaxel
Accord kursiem

Olnicu véza 135 mg/m? 24 stundas, kam seko 75 mg/m? cisplatina | 3 nedélas

pirmas izvéles vai

terapija 175 mg/m? 3 stundas, kam seko 75 mg/m? cisplatina

Olnicu véza 175 mg/m? 3 stundas 3 nedélas

otras izveles

terapija

Kriits veza 175 mg/m? 3 stundas péc antraciklina un 3 nedgelas

adjuvanta ciklofosfamida (AC) terapijas

terapija

Krits véza 220 mg/m? 3 stundas 24 stundas péc doksorubicina 3 nedglas

pirmas izvéles | (50 mg/m?)

terapija (ar

doksorubicinu)

Krits véza 175 mg/m? 3 stundas péc trastuzumaba (skatit 3 nedglas

pirmas izvéles | trastuzumaba zalu aprakstu)

terapija (ar

trastuzumabu)

Kriits véZza 175 mg/m? 3 stundas 3 nedglas

otras izveles

terapija

Progresgjoss 175 mg/m? 3 stundas, kam seko 80 mg/m? cisplatina 3 nedglas

nesikstnu

plausu vezis

Ar AIDS 100 mg/m? 3 stundas 2 nedglas

saistita Kaposi

sarkoma

Neievadiet Paclitaxel Accord atkartoti, 1idz neitrofilo leikocitu skaits nav > 1 500/mm3 (> 1 000/mm3
Kaposi sarkomas pacientiem) un trombocitu skaits nav > 100 000/mm3 (> 75 000/mm? Kaposi sarkomas

pacientiem).

Pacientiem ar smagu neitropéniju (neitrofilo leikocitu skaits <500/mm? ned€lu vai ilgak) vai smagu periférisku
neiropatiju turpmakajos kursos deva jasamazina par 20 % (KS pacientiem par 25 %) (skatit zalu aprakstu).

Dati nav pietiekami, lai sniegtu ieteikumus par devu izmainam pacientiem ar viegliem un vidgji smagiem aknu
darbibas trauc€jumiem Pacientus ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem nedrikst arstet ar Paclitaxel Accord
(skattt zalu aprakstu).

Paklitakselu nav ieteicams lietot berniem, kuri jaunaki par 18 gadiem, jo triikst informacija par efektivitati un

drosibu.



