Pakendi infoleht: teave kasutajale

Paclitaxel Kabi, 6 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat
paklitakseel

Teie ravimi tdpne nimetus on Paclitaxel Kabi, 6 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat, kuid selles
infolehes nimetatakse seda edaspidi Paclitaxel Kabi’ks.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Paclitaxel Kabi ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Paclitaxel Kabi kasutamist
Kuidas Paclitaxel Kabi’t kasutada

Voimalikud kérvaltoimed

Kuidas Paclitaxel Kabi’t siilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Paclitaxel Kabi ja milleks seda kasutatakse

Paclitaxel Kabi kuulub vihivastaste ravimite rithma, mida nimetatakse taksaanideks. Need ained
pidurdavad vihirakkude kasvu.

Paclitaxel Kabi’t kasutatakse jairgmiste haiguste raviks:

Munasarjavihk:

. esimese rea ravina (pérast algset operatsiooni kombinatsioonis plaatinat sisaldava ravimi
tsisplatiiniga);

. parast ebadnnestunud katset ravida standardsete plaatinat sisaldavate ravimitega.

Rinnan#irmevéahk:

. esimese rea ravina kaugelearenenud haiguse korral v6i kui haigus on levinud teistesse

kehaosadesse (metastaasidega haigus). Paclitaxel Kabi’t kombineeritakse kas antratsiikliiniga
(nt doksorubitsiin) vdi ravimiga, mida nimetatakse trastuzumabiks (kui patsiendile antratsiikliin
ei sobi ja vidhirakkude pinnal leidub valku, mida nimetatakse HER-2, vt trastuzumabi pakendi

infolehte);
. tdiendava ravina koos antratsiikliini ja tsiiklofosfamiidiga (AC);
. teise rea ravina patsientidele, kellel ei saavutatud ravivastust standardraviga, mille kdigus

kasutati antratsiikliine, vOi kellel ei voi sellist ravi kasutada.

Kaugelearenenud mitteviikerakk-kopsuvéhk:
. kombinatsioonis tsisplatiiniga, kui operatiivne ja/vdi kiiritusravi ei ole sobiv.

AIDS’iga seotud Kaposi sarkoom:
. pérast teise ravi (st liposomaalsed antratsiikliinid) ebadnnestumist.

2. Mida on vaja teada enne Paclitaxel Kabi kasutamist

Paclitaxel Kabi’t ei tohi manustada
- kui olete paklitakseeli voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6), eelkdige
poliioksiietiileeritud riitsinusdli (makrogoolgliitseroolritsinolaadi) suhtes allergiline;



- kui te toidate last rinnaga;

- kui teie veres on liiga vihesel hulgal vere valgeliblesid (ravieelne neutrofiilide arv < 1,5 x 10%1
vdi < 1,0 x 10%1 Kaposi sarkoomiga patsientidel - sellest riigib teile teie arst). Selle
kontrollimiseks teeb teie arst teile vereanaliiiise;

- kui teil on tosine ja ravile allumatu infektsioon (ainult juhul kui paklitakseeli kasutatakse
Kaposi sarkoomi raviks).

Kui midagi sellest kehtib teie kohta, ridkige sellest oma arstile enne Paclitaxel Kabi’ga ravi alustamist.
Paclitaxel Kabi’t ei ole soovitatav kasutada lastel (alla 18-aastastel).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Paclitaxel Kabi kasutamist pidage ndu oma arstiga.
Et minimeerida allergilisi reaktsioone, antakse teile enne Paclitaxel Kabi manustamist teisi ravimeid.

- Kui teil tekib allergiline reaktsioon (nditeks hingamisraskus, hingeldus, pigistus rinnus,
vererdhu jarsk langus, pearinglus, joobnud tunne, nahareaktsioonid, nagu 166ve voi turse).

- Kui teil on palavik, tugevad kiillmavarinad, kurguvalu v6i suuhaavandid (luuiidi supressiooni
ndhud).

- Kui teil on tuimus, kipitus, torkimistunne, puutetundlikkus voi ndrkus kiites ja jalgades
(perifeerse neuropaatia nidhud); voimalik, et Paclitaxel Kabi annust tuleb vihendada.

- Kui teil on raskeid maksaprobleeme; sel juhul ei ole Paclitaxel Kabi’t soovitatav kasutada.

- Kui teil on siidame juhtehiired.

- Kui teil tekib raske voi piisiv kdhulahtisus koos palaviku ja kéhuvaluga Paclitaxel Kabi ravi ajal
vOi vahetult parast seda. Teil voib olla kddrsoole poletik (pseudomembranoosne koliit).

- Kui te olete varem saanud kiiritusravi rindkere piirkonda (sest see vdib suurendada
kopsupdletiku riski).

- Kui teil on suus valu v&i punetus (mukosiidi ndhud) ja te saate ravi Kaposi sarkoomi tottu. Vaite
vajada viiksemat annust.

Voimaliku ekstravasatsiooni tdttu on ravimi manustamise ajal soovitav hoolikalt jélgida
infusioonikohta vdimaliku infiltratsiooni suhtes.

Kui midagi eelnevast kehtib teie kohta, teatage sellest otsekohe arstile.

Paclitaxel Kabi’t peab alati manustama veeni kaudu. Paclitaxel Kabi manustamine arteritesse vdib
pohjustada arterite poletikku ning teil voib tekkida valu, turse, punetus ja kuumatunne.

Muud ravimid ja Paclitaxel Kabi

Oelge arstile, kui kasutate samaaegselt paklitakseeliga iikskdik millist ravimit jirgmistest:

- infektsioonide ravimid (st antibiootikumid, néiteks eriitromiitsiin, rifampitsiin jt; kui te ei ole
kindel, kas kasutatav ravim on antibiootikum, pidage néu oma arsti, meditsiinide voi
apteekriga), sealhulgas seeninfektsioonide ravimid (nt ketokonasool)

- ravimid, mis aitavad stabiliseerida teie meeleolu, monikord nimetatakse neid ka
antidepressantideks (nt fluoksetiin)

- krambihoogude (epilepsia) ravimid (nt karbamasepiin, feniitoiin)

- ravimid, mis aitavad vihendada vere lipiididesisaldust (nt gemfibrosiil)

- korvetiste voi maohaavandite ravimid (nt tsimetidiin)

- HIV ja AIDS-i ravimid (nt ritonaviir, sakvinaviir, indinaviir, nelfinaviir, efavirens, nevirapiin)

- klopidogreel, mis on verehiilivete tekkimist ennetav ravim.

Ravimis sisalduva alkoholi kogus vdib mojutada teiste ravimite toimet. Pidage ndu oma arsti voi
apteekriga, kui kasutate teisi ravimeid.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Enne kui saate raviks Paclitaxel Kabi’t, rdskige oma arstile, kui olete rase voi arvate, et voite olla
rase. Kui on olemas vdimalus, et vdite rasestuda, kasutage ravi ajal tohusat ja ohutut



rasestumisvastast meetodit. Paclitaxel Kabi’t ei tohi raseduse ajal kasutada, kui see ei ole selgelt
hidavajalik.

Fertiilses eas nais- ja meespatsiendid ja/vdi nende partnerid peavad kasutama rasestumisvastaseid
vahendeid vihemalt 6 kuud pérast ravi paklitakseeliga. Meespatsiendid peavad kiisima ndu sperma
kriiokonserveerimiseks enne ravi paklitakseeliga, sest esineb voimalus podrdumatu viljatuse tekkeks.

Raikige oma arstile, kui toidate last rinnaga. Ei ole teada, kas paklitakseel jduab rinnapiima. Kuna
esineb vdimalus lapse kahjustamiseks, 10petage rinnaga toitmine, kui saate ravi Paclitaxel Kabi’ga.
Arge hakake last uuesti rinnaga toitma enne, kui arst on seda lubanud.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Puudub pohjus, miks te ei tohiks jdtkata autojuhtimist Paclitaxel Kabi kuuride vahelisel ajal, kuid
peate meeles pidama, et see ravim sisaldab mingil miéral alkoholi ning ravimi vdimalike mdjude tottu
kesknirvisiisteemile ei pruugi olla maistlik kohe pérast ravimi saamist juhtida autot véi kisitseda
masinaid. Nagu alati, ei tohi te juhtida autot voi késitseda masinaid, kui teil on pearinglus v6i joobnud
tunne.

Alkoholi kogus selles ravimis vdib mdjutada autojuhtimise v6i masinate kisitsemise véimet. See vdib
mojutada teie otsustusvoimet ja teie reaktsiooni kiirust.

Paclitaxel Kabi sisaldab riitsinus6li (makrogoolgliitseroolritsinolaat) ja alkoholi

Paclitaxel Kabi sisaldab riitsinusdli, mis voib pohjustada raskeid allergilisi reaktsioone. Kui olete
allergiline riitsinusoli suhtes, riddkige sellest oma arstile enne ravi saamist Paclitaxel Kabi’ga.
Ravim sisaldab 393 mg alkoholi (etanool) iihes milliliitris, mis vastab 39,3% w/v. Sisaldus 52,5 ml
ravimis vastab 515,8 ml dllele voi 206,3 ml veinile.

Kui teil on epilepsia voi maksahaigus, pidage enne ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui teil esineb alkoholi liigtarvitamist, pidage enne ravimi kasutamist nGu oma arsti voi apteekriga.

3. Kuidas Paclitaxel Kabi’t kasutada

. Et minimeerida allergilisi reaktsioone, antakse teile enne Paclitaxel Kabi manustamist teisi
ravimeid. Neid ravimeid vdidakse teile manustada kas tablettidena vdi veenisisese infusioonina
vOi mdlemal viisil.

. Paklitakseeli manustatakse teile tilkinfusioonina iihte teie veenidest (intravenoosse
infusioonina), 14bi liinifiltri. Paclitaxel Kabi’t manustab teile tervishoiutootaja. Enne teile
manustamist valmistab ta infusioonilahuse. Annus, mida teile manustatakse, sdltub ka teie
vereanaliiiiside tulemustest. Olenevalt vihi tiiiibist ja raskusastmest manustatakse teile kas ainult
Paclitaxel Kabi’t vdi kombinatsiooni veel teise vihivastase ravimiga.

. Paclitaxel Kabi’t manustatakse teile alati veeni 3 kuni 24 tunni jooksul. Tavaliselt manustatakse
seda iga 2 vdi 3 niddala jdrel, kui teie arst ei ole otsustanud teisiti. Teie arst informeerib teid,
mitu Paclitaxel Kabi ravikuuri te vajate.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4.  Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Raidkige otsekohe oma arstile, kui te miirkate mis tahes allergilise reaktsiooni niihte. Nende hulka
voib kuuluda iiks v&i mitu jargnevatest:

. nahadhetus;

. nahareaktsioonid;

. stigelus;

. raskustunne rinnus;

. hingeldus voi hingamisraskus;



turse.

Need koik voivad olla tosistele korvaltoimetele viitavad nidhud.

Raéiikige otsekohe oma arstile, kui teil on:

palavik, tugevad kiilmavérinad, kurguvalu vo6i haavandid suus (luuiidi supressiooni nihud).
tuimus voi norkus Kiites ja jalgades (perifeerse neuropaatia nihud).
raske voi piisiv kdhulahtisus koos palaviku ja kdhuvaluga.

Viga sage: voivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st

Sage:

Kerged allergilised reaktsioonid, nagu nahadhetus, 166ve, siigelus

Infektsioonid: peamiselt tilemiste hingamisteede infektsioonid, kuseteede infektsioonid
Kurguvalu vé&i haavandid suus, valu ja punetus suus, kdhulahtisus, iiveldus v6i oksendamine
Juuste viljalangemine (enamik juuste viljalangemise juhtumeid esines vidhem kui iithe kuu
moddumisel ravi alustamisest paklitakseeliga. Sel juhul on juuste viljalangemine enamikul
patsientidest mirgatav (iile 50%).

Valu lihastes, krambid, valu liigestes

Tuimus, kipitus voi ndrkus kiites ja jalgades (need on kdik perifeerse neuropaatia siimptomid)*
* Voib kesta kauem kui 6 kuud parast ravi katkestamist paklitakseeliga.

Uuringutulemustes vdib néha: vereliistakute arvu vihenemine, mis v3ib pdhjustada tavalisest
kergemini veritsusi ja verevalumite teket, vere valge- voi punaliblede arvu vihenemine, madal
vererdhk.

voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st

Ajutised kerged kiiiine- ja nahamuutused, reaktsioonid siistekohtadel (paikne turse, valu ja naha
punetus)

Uuringutulemustes v4ib niha: aeglasem siidame 166gisagedus, maksaensiiiimide aktiivsuse
oluline tdus (alkaalne fosfataas ja ASAT - SGOT).

Aeg-ajalt: voivad esineda kuni 1 inimesel 100-st

Infektsioonidest tingitud Sokk (tuntakse septilise Soki nime all)

Stidamepekslemine, siidametoo hdire (AV blokaad, kardiomiiopaatia), siidame kiire
160gisagedus, siidameatakk, hingamise parssumine

Visimus, higistamine, minestus (siinkoop), olulised allergilised reaktsioonid, flebiit
(veenipdletik), ndo-, huulte, suu-, keele- voi kdriturse

Seljavalu, valu rinnus, valu labakites ja -jalgades, kiillmavérinad, kdhuvalu
Uuringutulemustes vaib néha: bilirubiinitaseme oluline tdus (ikterus), korge vererdhk ja
verehiiiibed.

voivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st

Vere valgeliblede vihesus koos palaviku ja suurenenud riskiga infektsioonide tekkeks (febriilne
neutropeenia)

Nirvikahjustus koos norkustundega kiite ja jalgade lihastes (motoorne neuropaatia)
Stidamepuudulikkus

Hingeldus, kopsuemboolia, kopsufibroos, interstitsiaalne pneumoonia, diispnoe, pleura efusioon
Soolte ummistus, soolte perforatsioon, kddrsoolepdletik (isheemiline koliit), kdhunddrmepdletik
(pankreatiit)

Kihelus, 166ve, nahapunetus (eriiteem)

Veremiirgistus (sepsis), kdhukelmepdletik, kopsupdletik

Palavik, veetustumine, asteenia, tursed, halb enesetunne

Tosised ja potentsiaalselt surmaga 16ppevad iilitundlikkusreaktsioonid (anafiilaktilised
reaktsioonid)

Uuringutulemustes v4ib niha: neerufunktsiooni kahjustusele viitav kreatiniini taseme tous
veres.

Viga harv: voivad esineda kuni 1 inimesel 10 000-st

Stidame ebaregulaarne kiire 166gisagedus (kodade virvendus, supraventrikulaarne tahhiikardia)
Vereloomerakkude jarsk hiire (dge miieloidne leukeemia, miielodiisplastiline siindroom)



. Nigemisnirvi kahjustus ja/vdi ndgemishéired (sddelev skotoom)

. Kuulmise ndrgenemine vai kaotus (ototoksilisus), helin kdrvus (tinnitus), peapdoritus
. Koha
. Verehiiiibed kdhu ja soolte veresoontes (mesenteeriumi tromboos), kddrsoolepdletik, monikord

koos piisiva raske kdhulahtisusega (pseudomembranoosne koliit, neutropeeniline koliit),
vedeliku kogunemine k&htu (astsiit), soogitorupdletik, kdhukinnisus

. Tosised iilitundlikkusreaktsioonid, sh palavik, nahapunetus, valu liigestes ja/vdi silmapdletik
(Stevensi-Johnsoni siindroom), paikne naha ketendus (epidermaalnekroliiiis), punetus
ebaiihtlaste punaste (eksudatiivsete) tdppidega (multiformne eriiteem), nahapdletik villide
moodustumise ja ketendusega (eksfoliatiivne dermatiit), ndgestdbi, kiilinte irdumine (ravi ajal
peavad patsiendid kasutama kitel ja jalgadel pdikesekaitsevahendeid).

. Soogiisu kaotus (anoreksia)

. Tdsised ja potentsiaalselt surmaga 16ppevad iilitundlikkusreaktsioonid koos Sokiga
(anafiilaktiline Sokk)

. Maksafunktsiooni korvalekalle (maksanekroos, hepaatiline entsefalopaatia (mdlema puhul on
teatatud surmaga 16ppenud juhtudest))

. Segasusseisund

. Grand mal krambihood, peaaju neuroloogiline hiire (autonoomne neuropaatia; see mojutab

keha tahtele allumatuid funktsioone, pShjustades soolesulgust ja madalat vererdhku), krambid,
ajukahjustus (entsefalopaatia), pearinglus, peavalu, koordinatsioonihiired (ataksia).

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

. Kasvaja kiire lagunemine (tuumorilahustussiindroom)

. Vedeliku kogunemine silma kollatidhni (maakuli turse), valgussdhvatused silme ees (fotopsia),
sadestused silma klaaskeha vedelikus (klaaskeha holjumid)

. Veenipoletik (flebiit)

. Naha, samuti veresoonte ja siseorganite paksenemine ja kovenemine (sklerodermia)
. Nn liblikaloove (siisteemne eriitematoosne luupus)
. Hiitibimishéired (on esinenud dissemineeritud intravaskulaarset koagulatsiooni (DIK). See on

todsine seisund, mille korral inimesel tekib kergemini verejookse, tekib liiga kergesti
verevalumeid voi esineb molemat)
. Peopesade voi jalataldade punetus ja turse, mis v3ib pohjustada naha koorumist.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime vdib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teatada www.ravimiamet.ee kaudu.
Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5.  Kuidas Paclitaxel Kabi’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Hoida viaal vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil parast ,, K&lblik
kuni:*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge kasutage seda ravimit, kui te mirkate, et lahus on hiigune vdi selles on lahustumata jizinud sadet.
Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejizitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave



Mida Paclitaxel Kabi sisaldab

- Toimeaine on paklitakseel. Uks ml infusioonilahuse kontsentraati sisaldab 6 mg paklitakseeli.
Uks 5 ml viaal sisaldab 30 mg paklitakseeli.
Uks 16,7 viaal sisaldab 100 mg paklitakseeli.
Uks 25 ml viaal sisaldab 150 mg paklitakseeli.
Uks 50 ml viaal sisaldab 300 mg paklitakseeli.
Uks 100 ml viaal sisaldab 600 mg paklitakseeli.

- Teised koostisosad on veevaba etanool, makrogoolgliitseroolritsinolaat ja veevaba sidrunhape
(pH reguleerimiseks).

Kuidas Paclitaxel Kabi viilja néeb ja pakendi sisu

Infusioonilahuse kontsentraat.

Paclitaxel Kabi on selge, kergelt kollakas lahus.

Paclitaxel Kabi’t turustatakse klaasist viaalides. Viaalid on suletud klorobutiiiilist voi bromobutiiiilist
kummikorgi ning alumiiniumsulguriga, millel on plastist dratbmmatav kaas.

Pakendi suurused:
Pakendis on 1 voi 5 klaasist viaali.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Poola

Tootjad
Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Pfingstweide 53
61169 Friedberg
Saksamaa

Vo1

Corden Pharma Latina S.p.A.
Via Murillo No. 7

04013 Sermoneta (LT)
Itaalia

Infoleht on viimati uuendatud augustis 2022.

Jargmine teave on ainult tervishoiutootajatele:

Kiisitlemine:

Nagu koikide antineoplastiliste ainete puhul, tuleb paklitakseeli kisitlemisel olla ettevaatlik. Ravimit
voib lahjendada selleks viljadppe saanud personal selleks ette ndhtud alal aseptilistes tingimustes.
Tuleb kanda sobivaid kaitsekindaid. Tuleb rakendada ettevaatusabindusid, et viltida ravimi
kokkupuudet naha ja limaskestadega. Ravimi nahale sattumisel tuleb ainega kokku puutunud
nahapinda pesta vee ja seebiga. Pirast paikset ravimiga kokkupuutumist on tdheldatud kipitust,
poletustunnet ja punetust. Ravimi limaskestadele sattumisel tuleb ainega kokku puutunud pinda



hoolikalt veega loputada. Ravimi sissehingamisel on teatatud diispnoest, valust rindkeres,
korvetustundest kurgus ja iiveldusest.

Kui avamata viaale hoitakse kiilmikus, voib tekkida sade, mis lahustub toatemperatuurile joudes uuesti
vihese segamise abil voi ilma selleta. Ravimi kvaliteeti see ei mojuta. Kui lahus jddb higuseks voi kui
on mirgata lahustumatut sadet, tuleb viaal hédvitada.

Pérast mitmekordset ndela sisestamist ja ravimi votmist sdilib viaalide mikroobne, keemiline ja
fuiiisikaline stabiilsus kuni 28 pdeva jooksul temperatuuril 25°C. Sellest erinevate ravimi
sdilitamisaegade ja —tingimuste eest vastutab kasutaja.

Chemo-Dispensing Pin seadet ega sarnaseid teravikega vahendeid ei tohi kasutada, sest need véivad
pohjustada viaali punnkorgi kokkuvajumist, mille tulemusena kaob steriilsus.

Ettevalmistused intravenoosseks manustamiseks:

Enne infusiooni tuleb paklitakseel lahjendada aseptilist tehnikat kasutades 5% gliikoosilahusega, 0,9%
naatriumkloriidilahusega, 5% gliikoosilahusega Ringeri lahuses ja 5% gliikoosilahusega/0,9%
naatriumkloriidilahusega, saades 16plikuks kontsentratsiooniks 0,3 kuni 1,2 mg/ml.

Ettevalmistatud infusioonilahuse kasutusaegne keemilis-fiitisikaline stabiilsus on tdestatud
temperatuuril 25°C 24 tunni jooksul, kui lahjendamiseks kasutati 5% gliikoosilahust, 0,9%
naatriumkloriidi lahust, 5% gliikoosilahust Ringeri lahuses vdi 5% gliikoosilahust/0,9%
naatriumkloriidi lahust.

Mikrobioloogilise saastatuse viltimiseks tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe,
vastutab selle sdilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja. Ravimit voib siilitada kuni 24 tundi
temperatuuril 2°C kuni 8°C, vilja arvatud juhul, kui manustamiskdlblikuks muutmine/lahjendamine
on toimunud kontrollitud ja valideeritud aseptilistes tingimustes.

Pérast lahjendamist on lahus ette nidhtud ainult iihekordseks kasutamiseks.

Pirast ettevalmistamist voib lahus olla higune, mis tuleneb kandja ravimvormist ja mida ei saa
filtreerimisega kdrvaldada. Paklitakseeli tuleb manustada 1&bi liinifiltri, millel on mikropoorne
membraan < 0,22 mikromeetrit. Lahuse modelleeritud manustamisel liinifiltriga intravenoosse
stisteemi kaudu ravimi toime tugevuse olulist vihenemist ei tiheldatud.

Harva on teatatud sademe tekkimisest paklitakseeli infusiooni ajal, tavaliselt 24 tundi kestnud
infusiooni 16pu poole. Selle sadestumise pdhjust ei ole kiill vilja selgitatud, kuid see on tdenéoliselt
seotud lahjendatud lahuse iilekiillastumisega. Sadestumisohu vihendamiseks tuleb paklitakseeli
kasutada niipea kui véimalik pérast lahjendamist ning viltida selle iilemddrast segamist, vibratsiooni
vOi loksutamist. Enne kasutamist tuleb infusioonikomplekti pShjalikult loputada. Infusiooni ajal tuleb
lahust regulaarselt visuaalselt kontrollida ja sademe tekkimisel infusioon katkestada.

Patsiendi vdimalikult vihese kokkupuute tagamiseks DEHP-ga, mis voib plastifitseeritud PVC
infusioonikottidest vdi -komplektidest voi muudest meditsiinilistest instrumentidest vélja leostuda,
tuleb lahjendatud paklitakseeli lahuseid hoida mitte-PVC (klaas, poliipropiileen) pudelites v&i
kilekottides (poliipropiileen, poliiolefiin) ja manustada poliietilleenvoodriga manustamiskomplektide
kaudu. Filtreerimisseadmete (nt IVEX-2®) kasutamisel, millel on liihike sisend- ja/voi viljundosa
plastifitseeritud PVC-voolikust, DEHP olulist leostumist ei esinenud.

Ettevaatusabinoud paklitakseeli infusioonilahuse ettevalmistamisel

1. Tuleb kasutada tdmbekappi ja kanda kaitsekindaid ning kaitsekitlit. Kui tdmbekappi ei ole,
tuleb kasutada ka ndomaski ja prille.

2. Rasedad naised ja rasestuda vdivad naised ei tohi seda ravimit késitseda.

3. Avatud mahutitesse, nagu stisteviaalidesse ja infusioonipudelitesse ning kasutatud kaniiiilidesse,
siistaldesse, kateetritesse, voolikutesse ja tsiitostaatilise aine jadkidesse tuleb suhtuda kui



ohtlikesse jadtmetesse ja nende hivitamine peab toimuma vastavalt kohalikele OHTLIKE
JAATMETE kisitlemise juhenditele.

4, Ravimi pealeloksumise korral jéargige alltoodud instruktsioone: - tuleb kanda kaitseriietust; -
purunenud klaas tuleb kokku korjata ja panna OHTLIKE JAATMETE konteinerisse; - kokku
puutunud pinnad tuleb hoolikalt loputada rohke kiilma veega; - loputatud pinnad tuleb seejirel
hoolikalt iile piihkida ja pithkimiseks kasutatud materjal hiavitada nagu OHTLIKUD
JAATMED.

5. Kui paklitakseel satub nahale, tuleb see piirkond loputada rohke voolava veega ja seejirel pesta
vee ja seebiga. Kokkupuutel limaskestadega peske kokkupuutepiirkonda hoolikalt veega. Kui
tunnete mis tahes ebamugavustunnet, podrduge arsti poole.

6. Kui paklitakseel satub silma, loputage neid hoolikalt rohke kiilma veega. P66rduge otsekohe
silmaarsti poole.

Hivitamine:
Kasutamata ravimpreparaat voi jidtmematerjal tuleb hidvitada vastavalt kohalikele nduetele.



