Gebrauchsinformation BEL 25102

Gebrauchsinformation fiir Anwender

Paclitaxel Hospira 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Paclitaxel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Paclitaxel Hospira und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Paclitaxel Hospira beachten?
Wie ist Paclitaxel Hospira anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Paclitaxel Hospira aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk WD =

1. Was ist Paclitaxel Hospira und wofiir wird es angewendet?

Paclitaxel Hospira Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung wird zur Behandlung einer Reihe
verschiedener Krebserkrankungen verwendet einschlieBlich Eierstockkrebs und Brustkrebs (nach
einem chirurgischen Eingriff oder im fortgeschrittenen/streuenden Stadium) und bei nicht-
kleinzelligem Lungenkrebs (im fortgeschrittenen Stadium). Es kann in Kombination mit anderen
Behandlungen oder nach dem Versagen anderer Behandlungen angewendet werden. Es kann auch zur
Behandlung von Patienten mit fortgeschrittenem Kaposi-Sarkom im Zusammenhang mit AIDS
(erworbenes Immundefektsyndrom) eingesetzt werden, wenn sich andere Behandlungen als
wirkungslos erwiesen haben. Paclitaxel wirkt durch Hemmung des Wachstums bestimmter
Krebszellen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Paclitaxel Hospira beachten?

Um sicherzugehen, dass Sie mit diesem Arzneimittel behandelt werden konnen, miissen
moglicherweise Labortests (z. B. Blutuntersuchungen) durchgefiihrt werden. Fiir bestimmte
Patienten sind auch Herzuntersuchungen erforderlich.

Paclitaxel Hospira darf nicht angewendet werden,

0 wenn Sie allergisch gegen Paclitaxel, Polyoxyl-Rizinusol (Polyoxyl-Rizinusol) oder einen der in

Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

wenn Sie stillen,

wenn die Anzahl Threr weilen Blutkdrperchen oder Blutplittchen sehr niedrig ist (wird durch

Blutuntersuchungen festgestellt),

0 wenn Sie an einer schweren, unkontrollierten Infektion leiden und Paclitaxel zur Behandlung
eines Kaposi-Sarkoms eingesetzt werden soll,

0 wenn Sie schwere Leberprobleme haben.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Paclitaxel Hospira anwenden,

0 wenn Sie eine stark ausgeprégte, allergische Reaktion bemerken, die zu Kurzatmigkeit, Schwindel
(infolge eines zu niedrigen Blutdrucks), Gesichtsschwellung oder Hautausschlag fithren kann.
Bestimmte dieser allergischen Reaktionen konnen tédlich sein,

0 wenn Sie an einer Herzkrankheit oder einer Leberproblemen leiden (bei schwerem Leberschaden

sollte Thnen kein Paclitaxel gegeben werden),

wenn die Anzahl Ihrer Blutkdrperchen nicht normal ist,

0 wenn wahrend der Behandlung unregelmafiger Herzschlag, Schwindel oder Schwichegefiihl

auftreten,

wenn Sie ein Prickeln, Brennen oder Taubheit in den Fingern und/oder Zehen verspiiren,

0 wenn Sie dieses Produkt zusammen mit einer Strahlenbehandlung (Radiotherapie) der Lunge
erhalten (siehe Abschnitt 4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?*),

0 wenn es wihrend oder kurz nach der Behandlung mit diesem Arzneimittel zu Durchfall kommt
(Ihr Dickdarm konnte entziindet sein),

0 wenn Sie ein Kaposi-Sarkom und eine schmerzhafte oder entziindete Mundschleimhaut haben,

0 wenn Sehstérungen auftreten,

0 Die Anwendung dieses Produkts ist nicht fiir Kinder unter 18 Jahren empfohlen.

]
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Anwendung von Paclitaxel Hospira zusammen mit anderen Arzneimitteln
Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie andere Arzneimittel verwenden, die mit Paclitaxel eine
Wechselwirkung eingehen kdnnen.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie Paclitaxel zur selben Zeit wie die folgenden Priparate
einnehmen:

*  Medikamente zur Behandlung von Infektionen (d. h. Antibiotika wie Erythromycin,
Rifampicin, Trimethoprim, usw.; fragen Sie Ihren Arzt, die Pflegekraft oder einen Apotheker,
wenn Sie nicht sicher sind, ob es sich bei dem Medikament, das Sie einnechmen, um ein
Antibiotikum handelt), einschlieBlich Medikamenten zur Behandlung von Pilzinfektionen (z.
B. Ketoconazol)

*  Arzneimittel zur Behandlung von Eiseniiberladung wie Deferasirox

*  Medikamente zur Stimmungsstabilisierung, die manchmal auch als Antidepressiva
bezeichnet werden (z. B. Fluoxetin, Johanniskraut)

*  Medikamente, die zur Behandlung von Krampfanfillen (Epilepsie) angewendet werden
(z. B. Carbamazepin, Phenytoin)

*  Medikamente, die zur Senkung Threr Blutfettwerte angewendet werden (z. B. Gemfibrozil)

* Medikamente, die bei Sodbrennen oder Magengeschwiiren angewendet werden (z. B.
Cimetidin)

*  Medikamente, die zur Behandlung von HIV und AIDS angewendet werden (z. B. Ritonavir,
Saquinavir, Indinavir, Nelfinavir, Efavirenz, Nevirapin)

* ein Medikament namens Clopidogrel, das zur Verhinderung von Blutgerinnseln angewendet
wird

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Paclitaxel Hospira darf nicht angewendet werden, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, Sie sind
darauf eindeutig hingewiesen. Dieses Arzneimittel kann Geburtsfehler hervorrufen, deshalb sollten Sie
vermeiden, schwanger zu werden wihrend der Behandlung mit Paclitaxel und miissen Sie und/oder
Ihr Partner eine zuverldssige Verhiitungsmethode wihrend der Behandlung mit Paclitaxel und 6
Monate nach Abschluss der Behandlung anwenden. Informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt, wenn es
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wihrend oder innerhalb von 6 Monaten nach Abschluss der Behandlung zu einer Schwangerschaft
kommt.

Dieses Arzneimittel enthélt Alkohol (Ethanol). Wenn Sie schwanger sind, sprechen Sie mit [hrem Arzt
oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen. Es ist nicht bekannt, ob Paclitaxel in die Muttermilch
iibergeht. Weil es zu einer Schadigung des

Sduglings kommen kann, diirfen Sie bei der Behandlung mit Paclitaxel Hospira nicht

stillen. Setzen Sie das Stillen nicht wieder fort, auBer dass dies Ihnen von Ihrem Arzt gestattet
wurde .

Dieses Arzneimittel enthélt Alkohol (Ethanol). Wenn Sie stillen, sprechen Sie mit [hrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Paclitaxel Hospira hat mdglicherweise eine schiadigende Wirkung auf die Fruchtbarkeit, die
unumkehrbar sein konnte. Mannlichen Patienten wird daher empfohlen, sich vor der Behandlung iiber
die Spermakonservierung beraten zu lassen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Alkoholmenge (Ethanol) in diesem Arzneimittel kann Thre Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeintriachtigen, da sie sich auf Ihre Urteilsfahigkeit und Ihre
Reaktionsfahigkeit auswirkt. Ferner kann Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen durch gewisse Nebenwirkungen wie Schwindel, Ubelkeit oder Miidigkeit, die durch
Paclitaxel verursacht werden, beeintriachtigt werden.

Paclitaxel Hospira enthéilt Macrogolglycerolricinoleat (Polyoxyl-Rizinus6l) und Ethanol
Das in diesem Arzneimittel enthaltene Macrogolglycerolricinoleat (Polyoxyl-Rizinusdl) kann schwere
allergische Reaktionen auslosen.

Dieses Arzneimittel enthilt auch 393 mg Alkohol (Ethanol) pro ml (49,7% v/v). Die Menge in Dosis
dieses Arzneimittels entspricht 650 ml Bier oder 260 ml Wein.

Wenn Sie Epilepsie oder Leberprobleme haben, sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel kann die Wirkungen anderer Arzneimittel verédndern.
Sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen.

Wenn Sie alkoholabhingig sind, sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

3. Wie ist Paclitaxel Hospira anzuwenden?

Ihre Behandlung erfolgt gewohnlich in einem Krankenhaus. Paclitaxel Hospira wird unter Aufsicht
eines Arztes verabreicht, der [hnen weitere Informationen geben kann.

Vor der Paclitaxel-Injektion erhalten Sie zur Vorbeugung gegen allergische Reaktionen andere
Arzneimittel (ein Kortikosteroid wie Dexamethason, ein Antihistaminikum wie Diphenhydramin und
einen H,-Rezeptor-Antagonist wie Cimetidin oder Ranitidin).

Paclitaxel kann alleine oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln gegen Krebserkrankungen
verabreicht werden. Die zu verabreichende Dosis und die Anzahl der Dosen bestimmt Thr Arzt. Bei
einer Kombinationsbehandlung mit Paclitaxel und Cisplatin ist Paclitaxel vor Cisplatin zu
verabreichen, um die Mdglichkeit von Nebenwirkungen zu verringern. Bei einer
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Kombinationsbehandlung mit Paclitaxel und Doxorubicin muss Paclitaxel 24 Stunden nach
Doxorubicin verabreicht werden.

Paclitaxel wird als Infusion (langsame Injektion iiber einen Dauertropf) in eine Vene verabreicht.
Informieren Sie bitte sofort IThren Arzt oder das medizinische Fachpersonal., wenn Sie wihrend oder
kurz nach der Behandlung an der Injektionsstelle Schmerzen haben. Schmerzen an der Injektionsstelle
konnten darauf hinweisen, dass die Injektionsnadel nicht ordnungsgemal in die Vene eingebracht
wurde.

Die Paclitaxel-Dosis hdngt von Ihrer Erkrankung, den Ergebnissen Ihrer Blutuntersuchungen und von
Nebenwirkungen vorausgehender Gaben ab. Sie ist ferner von Ihrer (in mg/m? ausgedriickten)
Korperoberflache abhingig, die aus Ihrer Korpergrofie und Threm Gewicht berechnet wird. Je nach
Ihrer Erkrankung liegt die Dosis gewdhnlich zwischen 100 und 220 mg/m? Paclitaxel und wird alle

2 oder 3 Wochen als 3- bis 24-stiindige Infusion verabreicht.

Da Sie Paclitaxel hochstwahrscheinlich in einem Krankenhaus unter Aufsicht eines Arztes erhalten, ist
es unwahrscheinlich, dass Ihnen eine falsche Dosis verabreicht wird. Sprechen Sie dennoch sofort mit
Threm Arzt, wenn Sie Bedenken beziiglich der verabreichten Dosis haben.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Paclitaxel Hospira angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groflere Menge von Paclitaxel Hospira angewendet haben, kontaktieren Sie sofort Ihren
Arzt, Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Verstandigen Sie bitte sofort [hren Arzt, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, da es sich
durchwegs um schwerwiegende Nebenwirkungen handelt. Moglicherweise benodtigen Sie dringend
arztliche Hilfe oder Sie miissen in einem Krankenhaus eingewiesen werden.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

0 Schwere Schmerzen im Brustbereich, die moglicherweise zum Kiefer oder in den Arm
ausstrahlen, Schwitzen, Atemnot und Ubelkeit (Herzanfall)

0 Schwere Infektionen einschlieBlich Sepsis (Blutvergiftung) mit Schockzustand

0 Ungewdhnliche Hitze- oder Kéltegefiihle (Fieber oder Schiittelfrost)

0 Blutgerinnsel in den Venen (Thrombosen) und Venenentziindung in Verbindung mit
Blutgerinnseln (Thrombophlebitis) - die konnen als Schmerzen und/oder Schwellung in den
Armen oder Beinen oder als Venenentziindung auftreten)

0 Schwere allergische Reaktionen, die niedrigen oder hohen Blutdruck, Schmerzen im Brustbereich,
Atembeschwerden, schneller Herzschlag (Puls), Schmerzen in Bauch oder Gliedmalen,
Schwitzen, schweren Juckreiz und/oder Riickenschmerzen verursachen.

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

0 Schwere allergische Reaktion (anaphylaktische Reaktion): Es kann plétzlich zu einem mit
Juckreiz verbundenen Hautausschlag (Nesselsucht), zu Schwellung von Handen, Fiilen,
Knocheln, Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen (und dadurch zu Schluck- und Atembeschwerden)
kommen, und Sie kénnen das Gefiihl einer bevorstehenden Ohnmacht haben.

0 Kurzatmigkeit, Husten, Bluthusten oder Schmerzen im Brustbereich oder in der Schulter (z. B.
Lungenembolie). Einige dieser Wirkungen treten manchmal nicht sofort auf (Lungenfibrose).

Sehr selten (kann bis 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
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Lebensbedrohliche allergische Reaktion (anaphylaktischer Schock)

Epileptische Anfalle (Krampfanfille)

0 Rasche Entstehung eines Hautausschlags mit anschlieBendem Auftreten von Hautschiden an den
FuB3sohlen und in den Handfldchen und Geschwiire im Mund (Erythema multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom, epidermale Nekrolyse), schwere Schuppung der Haut (exfoliative Dermatitis)

0 Anhaltender Durchfall

(]

Versténdigen Sie bitte moglichst bald Thren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen
bemerken:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

0 Gelenk- oder Muskelschwiche, Schmerzen, GliedmaBenschmerzen oder Gefiihllosigkeit der
GliedmaBen. Diese Nebenwirkungen klingen gewdhnlich mehrere Monate nach Absetzen der
Paclitaxel-Behandlung ab oder verschwinden.

0 Infektion - normalerweise der Harnwege oder oberen Atemwege. Kann mit der durch Paclitaxel
ausgeldsten Verringerung der Anzahl von Blutkorperchen einhergehen. Dies kann gelegentlich
todlich sein.

0 Knochenmarksuppression, diezur Verringerung der Anzahl von Blutkoérperchen und damit zu

Infektionen, Andmie mit Blisse und Schwéche, Blutergiissen und Blutungen fiihren kann.

Niedriger Blutdruck, der leichte Benommenbheit, vor allem beim Aufstehen, hervorrufen kann.

Muskel- oder Gelenkschmerzen

Haarausfall (die Mehrzahl der Félle von Haarausfall trat weniger als einen Monat nach Beginn mit

Paclitaxel ein; wenn es dazu kommt, ist der Haarausfall bei der Mehrheit der Patienten ausgeprégt

(iiber 50 %)).

Ubelkeit und Erbrechen

Leichter Durchfall

Wundsein von Mund oder Zunge

Leichte allergische Reaktionen einschliesslich Hitzewallungen und Hautausschlag

Nervenbeschwerden (Einschlafen von Héanden und Fiilen) (kann mehr als 6 Monate nach dem

Absetzen von Paclitaxel fortbestehen).

|
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Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

0 Langsamer Herzschlag

0 Reaktionen an der Injektionsstelle (lokale Schwellung, Schmerzen, Rétung, Gewebsverhartung,
Absterben von Hautgewebe, Extravasation (Austreten des Arzneimittels aus der Vene) und
dadurch Cellulitis (schmerzhafte Schwellung und Rétung))

0 Voriibergehende, leichte Verdnderungen von Nageln und Haut

0 Verdnderungen bei Blutuntersuchungen, die zeigen, wie Thre Leber arbeitet

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

0 UnregelmiBiger Herzschlag

0 Ohnmacht

0 Bluthochdruck (kann zu Kopfschmerzen fiihren)

0 Gelbfiarbung des Augenweill und der Haut

0 Schmerzen in der Mitte des Brustbereichs, die durch eine Herzkrankheit entstehen konnen.

0 Schmerzen oder Schwiche des Herzmuskels (Herzmuskeldegeneration)

0 UnregelmiBiger Herzschlag, der durch unregelmifige Reizleitung hervorgerufen werden kann.

0 Erhohter Bilirubin-Spiegel in Threm Blut, was zu einer Gelbfarbung der Haut und des

Augenweiles fithren konnte (Gelbsucht).

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

0 Lungenentziindung

0 Wirkung auf die Nerven, die die Muskeln steuern, die zu Muskelschwéche in Armen und Beinen
(motorische Neuropathie) fiihrt.

0 Juckreiz, Hautausschlag/Hautrétung

0 Fliissigkeitsansammlung im ganzen Korper (Odem)

(Dehydratation

(]

5/10



Gebrauchsinformation BEL 25102

(]

s o

Energieverlust

Lungenprobleme wie Lungenentziindung oder Fliissigkeitsansammlung in der Lunge, die zu
Atembeschwerden fiihren kdnnen.

Bauchschmerzen aufgrund einer Entziindung in Threm Darm, eines Darmverschlusses oder einer
Perforation der Darmwand

Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

Herzinsuffizienz

Unwohlsein oder Unbehagen

Erhohter Creatinin-Spiegel in Ihrem Blut

Sehr selten (kann bis 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
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Erhohter Herzschlag

Nesselsucht (Urtikaria)

Wirkung auf das Gehirn (Enzephalopathie)

Leberschaden, moglicherweise von hohem Schweregrad (Lebernekrose), der sich auf die
Gehirnfunktion auswirken kann (hepatische Enzephalopathie). Dies kann gelegentlich todlich sein
Hoérverlust und Ohrensausen

Gleichgewichtsstorungen

Sehstoérungen

Taumelnder Gang

Schwindel

Kopfschmerzen

Verstopfung

Bauchschmerzen, die durch Fliissigkeitsansammlung im Unterleib (Aszites), Darmentziindung,
oder Blutgerinnsel in den zum Darm fithrenden Blutgefdfen hervorgerufen werden kdnnen.
Appetitlosigkeit

Verwirrtheit

Schock

Lockerung der Finger- oder Zehennigel (Sie werden angewiesen, lhre Hande und Fiile gegen die
Einwirkung von Sonnenlicht zu schiitzen)

Sodbrennen, Ubelkeit und/oder Erbrechen, die durch eine Speiserdhrenentziindung hervorgerufen
werden konnen.

Husten

Muskelschwiche, Krampfe, starke Darm- oder Bauchschmerzen oder Schwindel beim Aufstehen,
die von einer Erkrankung des Nervensystems verursacht werden kdnnen.

Akute Leukédmie (Blutkrebs) oder eine damit zusammenhéngende Krankheit (myelodysplastisches
Syndrom), auf die Sie Ihr Arzt untersucht.

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

g
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Eine Erkrankung, die Tumorlyse-Syndrom genannt wird, wodurch hohe Natrium- oder
Kaliumwerte oder niedrige Calciumwerte in [hrem Blut entstehen kénnen.

Eine Schwellung eines Teils der Riickseite [hres Auges (Makuladdem)

Sehstérungen, wie Sehen von Lichtblitzen (Photopsie) oder Miickensehen

Erkrankung IThres Bindegewebes (Sklerodermie)

Eine Autoimmunerkrankung, die IThre Haut, Gelenke, Nieren, Ihr Gehirn und andere Organe
betreffen kann (systemischer Lupus erythematodes)

Pfeifendes Atmen

Disseminierte intravasale Gerinnung, oder ,,DIG*, wurde berichtet. Dies betrifft eine ernste
Erkrankung, bei der Menschen zu leicht bluten, zu leicht Blutgerinnsel bilden oder beides.
Rétung und Schwellung der Handfldchen oder Fufisohlen, die zum Abschilen der Haut fithren
konnen (palmar-plantares Erythrodysdsthesiesyndrom).

Wie viele andere Arzneimittel gegen Krebs kann Paclitaxel eine moglicherweise dauerhafte Sterilitét
herbeifiihren.

In Kombination mit oder im Anschluss an eine Strahlentherapie kann Paclitaxel eine
Lungenentziindung hervorrufen.
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Zur Priifung auf Verédnderungen der Leberaktivitit und Nierenfunktion sowie der Blutkérperchen
(Nebenwirkungen von Paclitaxel) konnen Labortests (z. B. Blutuntersuchungen) durchgefiihrt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber:

Belgien: die Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, Abteilung Vigilanz, Postfach
97, 1000 BRUSSEL, Madou (Website: www.notifieruneffetindesirable.be; e-mail: adr@fagg-
afmps.be).

Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou Division de la pharmacie et des
médicaments de la Direction de la santé

Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Paclitaxel Hospira aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche und auf dem
Umbkarton nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern. Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schiitzen.

Die Infusionslosung muss klar und farblos bis blassgelb sein. Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht
verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: deutlich sichtbaren Schwebeteilchen oder Entfarbung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Paclitaxel Hospira enthiilt

Die Wirkstoffe ist Paclitaxel. 1 ml Konzentrat enthilt 6 mg Paclitaxel.

Die sonstigen Bestandteile sind Macrogolglycerolricinoleat (Polyoxyl-Rizinusél), Alkohol (Ethanol)
(Siehe Abschnitt 2 ,,Paclitaxel Hospira enthélt Alkohol (Ethanol)*) und Citronenséure.

Wie Paclitaxel Hospira aussieht und Inhalt der Packung

Dieses Arzneimittel ist ein Konzentrat zur Herstellung einer Losung (steriles Konzentrat). Das heil3t,
die konzentrierte Losung in der Durchstechflasche muss vor Gebrauch verdiinnt werden. Nach der
Verdiinnung wird sie als langsame Injektion in eine Vene verabreicht. Das sterile Konzentrat ist eine
klare, farblose bis blassgelbe Losung.

Dieses Arzneimittel enthélt 6 mg Paclitaxel pro ml Konzentrat. Die Durchstechflaschen liegen in 4
GroBen vor: 30 mg/5 ml, 100 mg/16,7 ml, 150 mg/25 ml und 300 mg/50 ml. Alle Packungen enthalten
nur eine Durchstechflasche. Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:
Hospira Benelux BV, Pleinlaan 17, 1050 Briissel, Belgien.

Hersteller:
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Pfizer Service Company BV, Hermeslaan 11, 1932 Zaventem, Belgien.

Zulassungsnummer:

Paclitaxel Hospira 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
30 mg/5 ml : BE 279632

100 mg/16,7 ml : BE 279605

150 mg/25 ml : BE 279614

300 mg/50 ml : BE 279623

Art der Abgabe:
Verschreibungspflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

BE Paclitaxel Hospira 6 mg/ml Concentraat voor oplossing voor infusie

EL Paclitaxel Hospira mokvd StdAvpa yio Topackevt| S10ADLOTOS TPOG
£€yyvon6 mg/ml

LU Paclitaxel Hospira 6 mg/ml solution a diluer pour perfusion

UK (Nordirland) Paclitaxel 6 mg/ml concentrate for solution for infusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet / genehmigt im 09/2025 / 01/2026.

Die folgenden Informationen sind fiir In Ergidnzung zu den Angaben in Abschnitt 3 folgen nun
praktische Informationen zur Herstellung und Handhabung dieses Arzneimittels.

Hinweise zur Anwendung, Handhabung und Entsorgung

Handhabung: Paclitaxel ist ein zytotoxisches, antineoplastisches Arzneimittel. Bei der Handhabung
von Paclitaxel ist Vorsicht geboten. Die Verdiinnung muss durch geschultes Personal in einem dafiir
vorgesehenen Bereich unter aseptischen Bedingungen erfolgen. Dabei sind Schutzhandschuhe zu
tragen. Paclitaxel darf nicht mit Haut und Schleimhauten in Beriihrung kommen.

Im Falle eines Hautkontakts ist die Haut sofort und griindlich mit Seife und Wasser zu waschen. Nach
topischer Exposition kam es unter anderem zu Kribbeln, Brennen und Hautrétung. Wenn Paclitaxel
mit Schleimhéuten in Beriihrung kommt, sind die Schleimhéute griindlich mit Wasser zu spiilen. Nach
Inhalation wurde {iber Dyspnoe, Schmerzen im Brustbereich, Brennen im Rachen und Ubelkeit
berichtet.

Sicherheitshinweise fiir die Zubereitung von Paclitaxel-Infusionslosung

1. Ein abgeschirmter Raum muss vorhanden sein und Schutzhandschuhe sowie Schutzkleidung sollten

getragen werden. Steht kein abgeschirmter Raum zur Verfligung, sollten Mundschutz und Brille

getragen werden.

2. Schwangere Frauen oder Frauen im gebérfahigem Alter sollten mit diesem Produkt nicht umgehen.

3. Geoffnete Behélter wie Durchstechflaschen und Infusionsflaschen sowie benutzte Kaniilen,

Spritzen, Katheter, Schliuche und die Resten von Zytostatika miissen als GEFAHRLICHE ABFALLE

betrachtet und gemiB den ortlichen Richtlinien fiir den Umgang mit GEFAHRLICHE ABFALLE

entsorgt werden.

4. Befolgen Sie im Falle einer Verschiittung die folgenden Anweisungen:

- Schutzkleidung muss getragen werden

- Glasscherben miissen gesammelt und im Behilter fiir GEFAHRLICHE ABFALLE entsorgt
werden

- kontaminierte Oberflichen miissen mit reichlich kaltem Wasser gespiilt werden

- die gespiilten Oberflichen miissen anschlieend griindlich abgewischt und das zum Abwischen
verwendete Material als GEFAHRLICHE ABFALLE entfernt werden
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5. Wenn Paclitaxel mit der Haut in Kontakt kommt, sollte die Stelle mit reichlich flieBendem Wasser
gespiilt und dann mit Seife und Wasser gewaschen werden. Bei Kontakt mit den Schleimhiuten
sollten die betroffenen Stelle griindlich mit Wasser gewaschen werden. Bei Beschwerden, wenden Sie
sich an einen Arzt.

6. Wenn Paclitaxel mit den Augen in Kontakt kommt, griindlich mit reichlich kaltem Wasser waschen.
Sofort einen Augenarzt aufsuchen.

Herstellung zur i.v. Verabreichung: Bei der Verdiinnung des Konzentrats zur Herstellung einer
Infusionslosung diirfen bei Paclitaxel-Durchstechflaschen keine zytostatischen Ausgabekaniilen oder
dhnliche Gerite mit Spikes verwendet werden, weil es zu einem Bruch des Stopfens kommen kann,
was zum Verlust der Sterilitdt der Losung fiihrt.

Vor der Infusion ist Paclitaxel unter Verwendung aseptischer Methoden mit einer der folgenden
Loésungen zu einer gebrauchsfertigen Infusionslosung zu verdiinnen (0,3 - 1,2 mg/ml):

Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Losung zur Infusion,

Glucose 50 mg/ml (5%) Ldsung zur Infusion,

Glucose 50 mg/ml (5%) und Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) Losung zur Infusion oder
Ringer-Losung mit Glucose 50 mg/ml (5%).

s o |

Nach der Verdiinnung ist die gebrauchsfertige Infusionsldsung nur zur einmaligen Verwendung
bestimmt.

Nach Verdiinnung wurde die chemische und physikalische Gebrauchsstabilitit noch Offnung
nachgewiesen flir:

Verdiinnungsmittel | Zielkonzentration | Aufbewahrungs-bedingungen | Zeitdauer
Natriumchlorid 9 0,3 mg/ml und 2-8 °C unter Ausschluss von 28 Tage
mg/ml (0,9%) 1,2 mg/ml Licht in PVC-freien
Losung zur (Polyolefin) Infusionsbeuteln
Herstellung einer
Infusionslosung
Glucose 50 mg/ml 0,3 mg/ml und 2-8 °C unter Ausschluss von 14 Tage
(5%) Losung zur 1,2 mg/ml Licht in PVC-freien
Herstellung einer (Polyolefin) Infusionsbeuteln
Infusionslosung
Natriumchlorid 9 0,3 mg/ml und 25 °C unter normalen 72 Stunden
mg/ml (0,9%) 1,2 mg/ml Lichtbedingungen in PVC-
Loésung zur freien (Polyolefin)
Herstellung einer Infusionsbeuteln
Infusionslosung
Glucose 50 mg/ml 0,3 mg/ml und 25 °C unter normalen 72 Stunden
(5%) Losung zur 1,2 mg/ml Lichtbedingungen in PVC-
Herstellung einer freien (Polyolefin)
Infusionslosung Infusionsbeuteln
Glucose 50 mg/ml 0,3 mg/ml und 25 °C unter normalen 72 Stunden
(5%) und 1,2 mg/ml Lichtbedingungen in PVC-
Natriumchlorid 9 freien (Polyolefin)
mg/ml (0,9%) Infusionsbeuteln
Loésung zur
Herstellung einer
Infusionslosung
Ringer-Losung mit | 0,3 mg/ml und 25 °C unter normalen 72 Stunden
Glucose 50 mg/ml 1,2 mg/ml Lichtbedingungen in PVC-
(5%) freien (Polyolefin)
Infusionsbeuteln
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Obwohl dieses Produkt Ethanol enthélt, kann dies nicht als Gewéhrleistung fiir die mikrobiologische
Integritét betrachtet werden. Aus mikrobiologischer Sicht sollte das verdiinnte Produkt sofort
verwendet werden. Andernfalls liegt die Verantwortung fiir die Aufbewahrungszeit und
Aufbewahrungsbedingungen nach Offnung bis zur Verwendung beim Anwender. Das Arzneimittel
darf normalerweise hochstens 24 Stunden bei 2 — 8 °C aufbewahrt werden, sofern die Rekonstitution/
Verdiinnung nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen stattgefunden hat.

Nach der ersten Verwendung und nach mehrmaliger Einfithrung der Nadel und Entnahme des
Produkts bleibt die mikrobielle, chemische und physikalische Stabilitit von nicht aufgebrauchtem
Konzentrat bei Lagerung unter 25 °C und Lichtausschluss bis zu 28 Tage lang erhalten. Fiir andere
Aufbewahrungszeiten und -bedingungen nach Offnung ist der Anwender verantwortlich.

Die gebrauchsfertige Infusionslosung ist einer Sichtpriifung auf Schwebeteilchen und Verfarbung zu
unterziehen.

Bei der Herstellung kann es zu einer Triibung der Losungen kommen, die auf das
Formulierungsvehikel zuriickgefiihrt wird und durch Filtration nicht beseitigt werden kann. Dadurch
wird die Wirksamkeit der Losung jedoch nicht beeintrdchtigt. Die Infusionslosung ist durch ein Inline-
Filter mit einer feinporigen Membran (< 0,22 p) zu verabreichen. Bei einer simulierten Verabreichung
der Losung durch ein i.v. Schlauchsystem mit Inline-Filter (0,22 p) konnte kein signifikanter
Wirksamkeitsverlust festgestellt werden.

Zuweilen wird iiber eine Ausfillung wihrend der Paclitaxel-Infusion berichtet, die gewohnlich gegen
Ende der 24-stiindigen Infusion zu beobachten ist. Um das Risiko einer Ausféllung zu verringern, ist
Paclitaxel nach Verdiinnung méglichst bald zu verwenden. UberméBiges Schiitteln oder Vibrationen
der Losung sind zu vermeiden. Wahrend der Infusion ist die Infusionslésung regelméfig zu
kontrollieren. Die Infusion muss bei Entstehung einer Ausfallung beendet werden.

Um die Exposition des Patienten mit DEHP, das sich aus Infusionsbeuteln, Infusionssets oder anderen
medizinischen Instrumenten aus weichmacherhaltigem PVC herauslosen kann, auf ein Mindestmalf3
einzuschranken, sind verdiinnte Paclitaxel-Losungen in Flaschen, die nicht aus PVC sind (Glas,
Polypropylen) oder in Plastikbeuteln (Polypropylen, Polyolefin) aufzubewahren und mit Infusionssets
mit Polyethylenauskleidung zu verabreichen. Bei der Verwendung von Filtergerdten mit kurzem
Zuleitungs- und/oder Ableitungsschlauch aus weichmacherhaltigem PVC kam es zu keiner
nennenswerter Herauslosung von DEHP.

Entsorgung: Alle Gegensténde, die bei der Herstellung, Verabreichung, Infusion oder anderweitig mit
Paclitaxel in Beriihrung kommen, sind in einem geeigneten Sicherheitsbehilter entsprechend den
lokalen Richtlinien fiir den Umgang mit zytotoxischen Substanzen zu entsorgen.

BEL 25102
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