PRIBALOVA INFORMACE- INFORMACE PRO UZIVATELE

TAXOL pro inj.
koncentrat pro pripravu infuzniho roztoku
(paclitaxelum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-
li stejné ptiznaky jako Vy.

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je pripravek TAXOL pro inj.a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek TAXOL pro inj.uzivat
3. Jak se pripravek TAXOL pro inj.uziva

4. Mozné nezadouci ucinky
5
6

Jak ptipravek TAXOL pro inj.uchovavat
Dalsi informace

1.  COJE PRIPRAVEK TAXOL pro inj. A K CEMU SE POUZIVA

Paklitaxel patfi do skupiny latek nazyvanych taxany; tyto latky plsobi proti rakoving. Tyto latky inhibuji riist
rakovinotvornych bunck.
TAXOL pro inj.se pouziva k nasledujici 1écbe:
Rakovina vaje¢nikii:
e jako pocatecni Iécba v kombinaci s 1ékem obsahujicim platinu a cisplatinu
e jako lécba druhé linie, jestlize jiné 1éky obsahujici platinu nebyly G¢inné.
Rakovina prsu:

e jako pocatecni 1écba pii pokrocilé nemoci nebo nemoci, ktera se rozsifila po celém téle (metastaticka
nemoc). TAXOL se kombinuje bud’ s Iékem patiicim do skupiny znamé jako antracykliny (tj.
doxorubicin, epirubicin, daunorubicin) pro vhodné pacientky, nebo s Iékem nazyvanym trastuzumab (u
pacientt, pro které 1é€ba antracyklinem neni vhodna a jejichz karcinotvorné buiiky obsahuji na povrchu
protein nazyvany HER2, viz ptibalové informace pfipravku Trastuzumab).

e jako dopliikova 1écba po 1é¢be antracyklinem a cyklofosfamidem (AC) po inicialnim chirurgickém
zakroku

e jako lécba 2.linie u pacientek, které nereagovaly na standardni 1écbu s vyuzitim antracyklind nebo u
kterych se takova 1é¢ba nesmi pouzit.

Nemalobunéény karcinom plic:

e v kombinaci s cisplatinou, u pacientt, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro pripadné chirurgické

odstranéni nadoru nebo radioterapii.
Kaposiho sarkom ve vztahu k AIDS:
e jestlize jina 1écba, (napf.. liposomalnimi antracykliny), nebyla Gcinna.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK
TAXOL pro inj.UZIVAT

Pripravek TAXOL byste nemél(a) uzivat
o jste-li alergicky/a (pfecitlivély/a) na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku TAXOL,
zejména ricinomakrogol
e jestlize mate v krvi pfili§ malo bilych krvinek. Vas 1ékaf to zkontroluje odebranim krevniho vzorku.
e jestlize kojite
e jestlize mate zavaznou a nezvladnutou infekci a pfipravek TAXOL je uzivan k 1écbé Kaposhiho
sarkomu.

Jestlize se Vas tykaji n€které z téchto charakteristik, upozoriiete svého 1ékare diive, nez zacnete ptipravek
TAXOL uzivat.

Lécéba pripravkem TAXOL se nedoporucuje pouzivat u déti (mladsich nez 18 let).

Zvlastni opatrnost pii pouZiti pfipravku TAXOL
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Drive nez zacnete ptipravek TAXOL uzivat, bude Vam podéavan jiny ptipravek, aby byly minimalizované
alergické reakce.

e Jestlize mate zkuSenost se zavaznou alergickou reakci (napiiklad potize s dychanim, zkraceny dech, tlak
na hrudi, pokles krevniho tlaku, zavraté, motani hlavy

. povlaky nebo vi‘edy v tstech (znamky utlumu kostni
dieng).

e JestliZze mate pocity necitlivosti nebo slabosti rukou ¢i nohou (znamky periferni neuropatie); mize byt
potiebné snizeni davky pfipravku TAXOL

e Jestlize mate zavazZné jaterni problémy; v tomto piipadé se 1écba pripravkem TAXOL nedoporucuje.

e Jestlize mate srde¢ni pFevodni problémy

e Jestlize se u Vas vyvinul zavazny nebo pretrvavajici prijem s horeckou a bolestmi bficha, behem
nebo kratce po 1é¢bé piipravkem TAXOL. Vase tlusté stfevo miize byt zaniceno (pseudomembranézni
kolitida)

o Jestlize jste absolvoval/a ozarovani hrudniku (protoZe to miize zvysit riziko zanétu plic)

e Jestlize mate bolesti nebo zarudla tsta (znamky mukositidy) a jste 1écen/a na Kaposhiho sarkom.
Pravdépodobné potiebujete nizsi davkovani.

Upozornéte ihned svého 1ékate, pokud se u Vas tyka néco z uvedeného.

TAXOL pro inj. musi byt vZdy podavan nitroZilné. Pokud je injikovan do arterie, miZze to zptsobit zanét
artérie a mizete trpét bolesti, otokem, zarudnutim a horkem.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, a to i o 1écich,
které jsou dostupné bez 1ékatského ptedpisu. Divodem je to, ze TAXOL pro inj. nebo dalsi léky uzivané
soubézné nemusi pusobit tak, jak se o¢ekdva anebo mohou mit nezadouci ucinky.

Interakce znamena, ze rizné 1éky podané spolu s piipravkem TAXOL pro inj. se mohou navzajem ovliviiovat a
lékat by mél o byt pted zahajenim lécby informovan, pokud uzivate tyto 1éky:
e cisplatina (k 1é¢bé nadort): TAXOL pro inj. musi byt podan pted cisplatinou a vase funkce ledvin
musi byt casto kontrolovana.
e doxorubicin ( k 1é¢bé nadortt): TAXOL pro inj. musi byt podan 24 hodin po doxorubicinu, aby se
zabranilo vysokym hladinam této latky v téle.
e efavirenz, nevirapin, ritonavir, nelfinavir nebo jiné protedzové inhibitory pouzivané pii lécbé HIV.
Muze byt potiebna uprava davky piipravku TAXOL.
e erytromycin (antibiotikum), fluoxetin (antidepresivum) nebo gemfibrozil (pouzivan ke snizeni
cholesterolu) - davky ptipravku TAXOL pro inj. musi byt snizeny. Rifampicin (antibiotikum pro 1é¢bu
TBC) — davky ptipravku TAXOL pro inj. musi byt zvySeny.
e karbamazepim, fenytoin nebo fenobarbital (1éky proti epilepsii)

Téhotenstvi a kojeni

Upozornéte ihned lékare, pokud jste téhotna nebo pokud si myslite, ze byste mohla byt t¢hotna predtim, nez
zacnete byt lécena piipravkem TAXOL. Pro prevenci t¢hotenstvi v prubéhu 1écby ptipravkem
TAXOL.pouzivejte u€innou a bezpecnou antikoncepci. Pacienti muzi i Zeny ve fertilnim véku a/nebo jejich
partnefi by méli pouzivat antikoncepci jesté minimalné 6 mésicti po ukonceni 1écby paklitaxelem Muzi by se
meéli informovat o moznosti zamrazeni spermii pred zah4jenim lécby paklitaxelem z dtivodid moznosti vzniku
neplodnosti.

Informujte svého lékare, pokus kojite. Ukoncete kojeni, pokud jste 1é¢ena piipravkem TAXOL. Nezacinejte
kojit znovu, dokud Vam to Iékar nepovoli.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento 1€k obsahuje ur¢ité mnozstvi alkoholu, a proto je rozumné netidit ihned po podani léku. Samoziejmé
nesmite fidit, mate-li zavrat’ nebo to¢i-li se Vam hlava.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku TAXOL pro inj.
e TAXOL obsahuje glyceromakrogol-1750-ricinoleat, ktery muze vyvolat zavazné alergické reakce.
Jestlize jste na tuto latku alergicky/a, oznamte to svému Iékafi pred podanim 1éku.
e Taxol obsahuje alkohol (zhruba 50% etanolu), jeden ml ptipravku TAXOL obsahuje 0,396 g alkoholu.
TAXOL v dévce 300 mg/50 ml obsahuje 20 g alkoholu, coz odpovida 450 ml piva nebo 175 ml vina.
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3.  JAK SE PRIPRAVEK TAXOL pro inj. UZIVA

Aby se minimalizovala moZnost vzniku alergické reakce, pied podanim piipravku TAXOL dostanete jiné

Iéky bud’ ve formé tablet nebo infuze do Zily nebo oboji.

TAXOL pro inj. se podava do zily jako kapacka (intravenozni infuzi) pes filtr. TAXOL miZe aplikovat pouze

vyskoleny zdravotnicky personal, ktery Vam pfedem pfipravi roztok pro infuzi.Davka, kterou dostanete, se

vypocitava na zakladé velikosti povrchu Vaseho téla a podle vysledku krevnich testti provedenych pred 1écbou.

V zavislosti na typu a zdvaznosti nadorového onemocnéni dostanete bud’ TAXOL pro inj. samotny, nebo

v kombinaci s dal§imi protinddorovymi latkami.

Infuze se vzdy aplikuje po dobu 3 nebo 24 hodin a obvykle se opakuje kazdé 2 nebo 3 tydny, pokud 1ékat
nerozhodne jinak. Vas 1ékai Vas bude informovat o potfebném poctu cyklid podavani ptipravku TAXOL
pro inj.

Pokud mate jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare.

Jesli jste dostal(a) vétsi davku pripravku TAXOL pro inj., nez jste mél(a)
Pro ptedavkovani neexistuje protilatka, takze budete 1é¢en(a) podle Vasich priznaki.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky, mize mit i TAXOL pro inj. nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkd u Vas vyskytne v zavazné mife nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, sdélte to prosim svému 1ékati nebo
lékarnikovi.
Oznamte ihned VaSemu lékari, pokud zaznamenate nasledujici priznaky alergické reakce:
e zarudnuti
kozZni reakce
svédéni
svirani na hrudniku
zkracené nebo obtizné dychani
otoky
To vSechno mohou byt priznaky zavaznych nezadoucich ucinku.

Oznamte ihned Vasemu lékari
e jestlize mate horecku, zadvazné nachlazeni, bolesti v krku nebo viedy v ustech (zndmky atlumu
kostni dien¢)
e jestlize mate pocity necitlivosti nebo slabosti rukou ¢i nohou (znamky periferni neuropatie)
e jestlize se u Vas vyvinul zavazny nebo pretrvavajici prijem s hore¢kou a bolestmi bficha

Velmi ¢asté nezadouci ucinky
Postihuji vice nez 10 pacientti ze 100
e Mén¢ zavazné alergické reakce jako zarudnuti klize, vyrazka, svédéni
e Infekce: hlavné infekce hornich cest dychacich, infekce mocovych cest
e  Zkraceny dech
e Bolesti v krku nebo viedy v ustech, bolestiva nebo zarudl4 tsta, prijem, pocit nevolnosti nebo
nevolnost (nauzea, zvraceni)
Ztrata vlasi
e Bolesti svalu, kiece, bolesti kloubu
e Horecka, zavazné nachlazeni, bolest hlavy, zavraté, unava, pobledlost, krvaceni, snadnéjsi vznik modtin
nez obvykle
e Necitlivost, brnéni nebo slabost rukou a nohou (zndmky periferni neuropatie)
e Testy mohou ukazat: snizeny pocet krevnich desticek, bilych nebo ervenych krvinek, nizky tlak krve

Casté nezadouci udinky
Postihuji az 10 pacientti ze 100
e Docasné zmény nehtt a klize, reakce v misté aplikace (lokalizovany otok, bolest a zCervenani kiize)

e Testy mohou ukazat: zpomaleni srdeniho tepu, zdvazné zvyseni jaternich enzymi (alkalické fosfatazy
a AST - SGOT)

Méné Casté nezadouci ucinky
Postihuji az 10 pacientti z 1000
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e Sok z infekce (znamy jako "septicky $ok")

e  Buseni srdce, srde¢ni poruchy (AV blok), rychlé buseni srdce, infarkt, dechova tisen

e Unava, poceni, slabost (mdloby), vyznamné alergické reakce, flebitida (zanét Zily), otok obliGeje, rti,
ust, jazyka nebo krku

e Bolesti zad, bolesti na prsou, bolesti v rukach a nohach, zimnice, bolesti biicha

e Testy mohou ukazat: zavazné zvyseni bilirubinu (zloutenka), vysoky krevni tlak, krevni srazeniny

vewr

této pribalové informaci, prosim sdélte to svému lékari.
5.  JAK PRIPRAVEK TAXOL pro inj. UCHOVAVAT

Uchovévejte mimo dosah a dohled déti.
Pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na vnéj$im kartonu a na $titku lahvicky. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pied naiedénim pripravku TAXOL

Uchovavejte pii teploté do 25° C.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl 1é¢ivy piipravek chranén pred svétlem.
Zmrazeni piipravku nema negativni vliv na jeho kvalitu v neotevienych lahvickach.

Z mikrobiologického hlediska muize byt oteviené baleni uchovavano nejdéle po dobu 28 dni pii teploté 25° C.
Odlisna doba a podminky skladovani jsou v odpovédnosti uZivatele.

Po nai'edéni piipravku TAXOL:

Z mikrobiologického hlediska by mél byt natedény piipravek ihned spotfebovan. Pokud neni pouzity ihned,
neuchovavejte ptipravek v ledniéee (2 az 8°C) déle nez 24 hodin, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek. Dalsi podrobnosti o stabilit¢ po nafedéni jsou uvedeny v informacich pro
zdravotnické pracovniky.

6.  DALSI INFORMACE
Co pripravek TAXOL pro inj. obsahuje

Lécivou latkou je paclitaxelum.

Kazdy ml koncentratu obsahuje 6 mg paklitaxelu.

Kazda lahvicka obsahuje 5, 16,7, 25 nebo 50 ml (odpovida 30, 100, 150 a 300 mg paklitaxelu).
Pomocnymi latkami jsou glyceromakrogol-1750-ricinoleat a bezvody ethanol

Jak pripravek TAXOL pro inj. vypada a co obsahuje toto baleni

TAXOL pro inj., koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku, je prithledny, bezbarvy az lehce zazloutly viskozni
roztok, v lahvic¢kach obsahujicich 5 ml, 16,7 ml, 25 ml nebo 50 ml koncentratu pro nafedéni. Lahvicky jsou
baleny jednotlivé v krabickach a dodavaji se i baleni s deseti krabickami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci 5

Bristol-Myers Squibb spol. s.r.0., Praha, Ceska republika
Telefon: +420 2 210 16 111, fax: +420 2 210 16 900
Vyrobce:

Bristol-Myers Squibb S.r.1., Via del Murillo Km 2800, 04010 Sermoneta, Latina, Italie
Telefon:+ 390773310485, fax: + 390773310287

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 11.11.2009
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ZDE ODDELTE, NEZ PREDATE VRCHNI CAST PRIBALOVE INFORMACE PACIENTOVI

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky

Ptiprava infuzniho roztoku:

e Nadoby a infuzni sety pro pouziti ptipravku TAXOL nesmi byt z PVC obsahujici DEHP. Protoze tato
latka DEHP [di-(2-ethylhexyl)phthalate] se z PVC uvoliuje. Pouziti filtrG (napt. IVEX-2), které
obsahuji kratkou pfivodni nebo vyvodni trubici z PVC, nevedlo k vyznamnému uvoliiovani DEHP.

e  Vénujte pozornost pii manipulaci s pfipravkem TAXOL stejné jako se vSemi cytostatiky. Vzdy noste
ochranné rukavice, jestlize manipulujete s lahvi¢kami obsahujicimi paklitaxel. Redéni se ma provadét
za aseptickych podminek Skolenym personalem v ur€enych prostorech. V ptipadé kontaktu s pokozkou
je tieba zasazené misto omyt mydlem a vodou. V piipadé€ kontaktu se sliznicemi je téeba sliznice
dikladné oplachnout vodou.

e Nepouzivejte Chemo-Dispensing Pin nebo podobné nastroje s hroty, protoze by mohl zpisobit poruSeni
zatky lahvicky, které by vedlo ke ztraté sterility.

Krok 1: fedéni koncentratu

Pred infazi je tteba TAXOL pro inj. roztedit:

0,9% roztokem chloridu sodného

5% roztokem glukozy

5% roztokem glukdzy a 0,9% roztokem chloridu sodného
5% roztokem glukdézy v Ringerové roztoku

Koneény infuzni koncentrat paklitaxelu se musi pohybovat mezi 0,3 mg/ml a 1,2 mg/ml. Musi byt pouZity
kontejnery a infuzni sety bez DEHP.

Pripravené roztoky mohou byt jemné zkalené, zakal je zplsoben vehikulem a neda se filtraci odstranit.
Pti simulovaném podavani infuzni soupravou s in-line filtrem nebyla pozorovana ztrata uc¢innosti ptipravku.

Krok 2: podani infuze
Premedikace vSech pacienti kortikosteroidy, antihistaminiky a H, antagonisty pfed podanim infuze.
TAXOL pro inj. nesmi byt znovu podan, dokud pocet neutrofili nepfesahne 1 500/mm?* (=1 000/mm? u pacientl
s Kaposiho sarkomem) a pocet desticek je > 100 000/mm? (> 75,000/mm? u pacienti s Kaposiho sarkomem).
Abyste se vyvarovali precipitace infuzniho roztoku:

e Pouzijte jakmile je to mozné po nafedéni

e  Vyvaryjte se nadménému michani, vibracim a tfeseni

e Proplachnéte dikladné infuzni soupravy pied pouzitim

e Bc¢hem infuze pravideln¢ kontrolujte vzhled roztoku a zastavte podavani ptipravku, jestlize se objevi

precipitace.

Chemicka a fyzikalni stabilita roztoku pfipraveného k infazi byla prokazana pii 5° C a pii 25° C po dobu 7 dnti
pfi rozpusténi v 5% roztoku glukézy a po dobu 14 dnil pfi rozfedéni v 0,9% injekénim roztokem chloridu
sodného. Z mikrobiologického hlediska se musi produkt pouzit okamzité nebo udrzujte pfi teploté mezi 2 - 8° C
maximalné po dobu 24 hodin.

TAXOL pro inj. se musi podavat s pouzitim in-line filtru s mikroporézni membranou < 0,2pm. Je nutno pouzivat
infuzni nddoby a soupravy bez DEHP. Pouziti filtrti, které obsahuji kratkou ptivodni nebo vyvodni trubici z PVC
nevedlo k vyznamnému uvoliiovani DEHP

Krok 3: Likvidace
Vsechen nepouzity ptipravek nebo zbyvajici material by mél byt zlikvidovan podle mistnich pozadavkda.

Podavani a davkovani

Doporucené davky pro nitrozilni infuzi ptipravku TAXOL pro inj.:
Primarni 1é¢ba rakoviny vajecnikd:

135 mg/m’ po dobu 24 hodin, nasledovéano cisplatinou 75 mg/m?; nebo
175 mg/m’ po dobu 3 hodin, nasledovano cisplatinou 75 mg/m”.
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Sekundarni 1é¢ba rakoviny vajeénikt a rakoviny prsu:
175 mg/m* po dobu 3 hodin.

Adjuvantni 1é¢ba rakoviny prsu:
175 mg/m? po dobu 3 hodin; nasledovéano 1é¢bou antracyklinem a cyklofosfamidem (AC).

Primarni 1é¢ba rakoviny prsu:
220 mg/m’ po dobu 3 hodin; 24 hodin po doxorubicinu (50 mg/m?),

175 mg/m’ po dobu 3 hodin; po trastuzumabu (viz SPC pro piipravek trastuzumab).

Nemalobunéény karcinom plic:
175 mg/m’ po dobu 3 hodin; nasledovéno cisplatinou 80 mg/m?.

Kaposiho sarkom ve spojeni s AIDS:
100 mg/m? po dobu 3 hodin.

Mezi cykly by méla byt tiitydenni piestavka, v zavislosti na toleranci pacienta, u pacientll s Kaposiho sarkomem
pii AIDS by méla byt prestavka mezi cykly dvoutydenni.

TAXOL pro inj. se miize podavat znovu teprve tehdy, kdyZ je pocet neutrofili >1 500/mm”* (> 1000/mm? u
pacientd s Kaposiho sarkomem)a poget trombocytti >100 000 mm’(> 75 000/mm? u pacientti s Kaposiho
sarkomem).

Pacientiim se zavaznou neutropenii (pocet neutrofilti < 500/mm? po dobu jednoho tydne nebo déle) nebo
zavaznou periferni neuropatii je tieba v nasledujicich cyklech snizit davku o 20 % (25 % u pacientt s Kaposiho

v

Adekvatni udaje tykajici se doporu¢eného davkovani u pacienti s mirnym az stfedné té¢zkym stupném poskozeni
jater nejsou dostupné. Pacienti s t€Zkym poskozenim funkce jater nesmi byt paklitaxelem Iéceni. (viz SPC)

Lécba ptipravkem TAXOL pro inj. se nedoporucuje u déti mladsich nez 18 let z divodl chybéjicich dat o jeho
bezpecnosti a ucinnosti.
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