NAVODILO ZA UPORABO

TAXOL 6 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

paklitaksel
Pred uporabo natan¢no preberite navodilo!
. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
. Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom.
. Ce katerikoli nezeleni uc¢inek postane resen ali Ce opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni

omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo TAXOL in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo TAXOL
Kako boste prejeli zdravilo TAXOL

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila TAXOL

Dodatne informacije

SOk wdnE

1. KAJJE ZDRAVILO TAXOL IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Paklitaksel spada v skupino protitumorskih zdravil, ki jo imenujemo taksani. Ta zdravila zavirajo rast
rakavih celic.

Zdravilo TAXOL uporabljamo za zdravljenje:

Raka jaj¢nika:

o kot zdravilo prve izbire (po uvodnem kirurskem posegu, v kombinaciji z zdravilom, ki vsebuje
platino, cisplatinom).

o po neuspes$nem zdravljenju s standardnimi zdravili, ki vsebujejo platino.

Raka dojke:

J kot zdravilo prve izbire pri napredovali bolezni ali bolezni, ki se je razsirila v druge dele telesa
(metastatska bolezen). Zdravilo TAXOL se uporablja v kombinaciji z antraciklinom (npr.
doksorubicin) ali s trastuzumabom (za bolnice, pri katerih zdravljenje z antraciklinom ni
primerno in pri katerih imajo rakave celice na svoji povrsini protein, ki se imenuje HER 2; glejte
navodilo za uporabo trastuzumaba).

J kot dodatno zdravljenje po uvodnem kirurS§kem posegu, ki mu je sledilo zdravljenje z
antraciklinom in ciklofosfamidom (AC).

o kot zdravilo druge izbire pri bolnicah, ki se niso odzvale na standardno zdravljenje z antraciklini
ali pri katerih tak$no zdravljenje ni primerno.

Napredovalega nedrobnoceli¢nega raka pljuc:

o v kombinaciji s cisplatinom, ¢e kirurski poseg in/ali obsevanje ne prideta v postev.

Z AIDS-om povezanega Kaposijevega sarkoma:

o ¢e predhodno zdravljenje (npr. liposomalni antraciklini) ni bilo uspesno.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE PREJELI ZDRAVILO TAXOL

Zdravila TAXOL ne smete prejeti

. ¢e ste alergicni (preobcutljivi) na paklitaksel ali katerokoli sestavino zdravila TAXOL, se
posebej makrogolglicerol ricinolat.

. ¢e imate prenizko Stevilo belih krvnih celic. Zdravnik bo v ta namen opravil krvne preiskave.

= ¢e dojite.
. ¢e imate hudo in nenadzorovano okuzbo in se zdravilo TAXOL uporablja za zdravljenje
Kaposijevega sarkoma.



Ce se karkoli od navedenega nanasa na vas, 0 tem pred zaetkom zdravljenja z zdravilom TAXOL
obvestite svojega zdravnika.

Pri otrocih in mladostnikih (mlajsih od 18 let) uporaba zdravila TAXOL ni priporocljiva.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila TAXOL
Da bi se tveganje za pojav alergijske reakcije kar najbolj zmanjsalo, boste pred zdravilom
TAXOL prejeli $e nekatera druga zdravila.

= Ce se pojavi huda alergijska reakcija (na primer tezko dihanje, zasoplost, stiskanje v prsnem
kosu, znizanje krvnega tlaka, omotica, vrtoglavica, kozne reakcije, kot sta izpuscaj ali oteklina).

= Ce imate zviSano telesno temperaturo, hudo mrzlico, vnetje Zrela ali razjede ustne sluznice
(znaki supresije kostnega mozga).

. Ce ¢utite odrevenelost ali oslabelost v rokah ali nogah (znaki periferne nevropatije). Odmerek
zdravila TAXOL bo morda treba zmanjsati.

" Ce imate hudo okvaro jeter. V tem primeru uporaba zdravila TAXOL ni priporo¢ljiva.

. Ce imate motnje srénega prevajanja.

= Ce se med zdravljenjem ali kmalu po zdravljenju z zdravilom TAXOL pojavi huda ali
trdovratna driska z zvisano telesno temperaturo in bole¢ino v trebuhu. To bi lahko bil znak
vnetja kolona (psevdomembranski kolitis).

= Ce ste se predhodno zdravili z obsevanjem prsnega kosa (lahko se poveéa tveganje za vnetje
pljuc).

= Ce se zdravite zaradi Kaposijevega sarkoma in imate rane ali rde¢ino na ustni sluznici (znaki
vnetja sluznice). Odmerek zdravila bo morda treba zmanjsati.

Ce se karkoli od navedenega nanasa na vas, o tem nemudoma obvestite svojega zdravnika.

Zdravilo TAXOL je treba vedno aplicirati v veno. Ce se zdravilo TAXOL aplicira v arterijo, se
lahko pojavi vnetje arterije, ki ga spremlja bolecina, oteklina, rde¢ina in vrocina.

Uporaba drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo, tudi Ce ste ga
dobili brez recepta. V primeru socasnega zdravljenja se lahko ucinek zdravila TAXOL ali drugega
socasno uporabljenega zdravila spremeni in poveca tveganje za pojav neZelenih ucinkov.

Interakcija pomeni, da lahko razli¢na zdravila medsebojno vplivajo na svoje delovanje. Zaradi moznih
interakcij mora zdravnik vedeti, ¢e se zdravilo TAXOL uporablja skupaj s/z:

. cisplatinom (zdravilo za zdravljenje raka): zdravilo TAXOL morate prejeti pred cisplatinom.
Morda bo treba pogosteje nadzirati delovanije ledvic.

. doksorubicinom (zdravilo za zdravljenje raka): zdravilo TAXOL morate prejeti 24 ur po
doksorubicinu. Tako se prepreéi kopic¢enje visokih koncentracij doksorubicina v telesu.

= efavirenzom, nevirapinom, ritonavirjem, nelfinavirjem ali drugimi zaviralci proteaze, ki jih
uporabljamo za zdravljenje okuZbe z virusom HIV. Odmerek zdravila TAXOL bo morda
treba prilagoditi.

= eritromicinom (antibiotik), fluoksetinom (antidepresiv) ali gemfibrozilom, ki ga uporabljamo
za zniZevanje vrednosti holesterola. Odmerek zdravila TAXOL bo morda treba zmanjsati.

. rifampicinom, antibiotikom za zdravljenje tuberkuloze. Odmerek zdravila TAXOL bo morda
treba povecati.

= karbamazepinom, fenitoinom ali fenobarbitalom, ki jih uporabljamo za zdravljenje epilepsije.

Nosec¢nost in dojenje

Ce ste noseti ali mislite, da ste nosei, o tem pred zadetkom zdravljenja z zdravilom TAXOL
obvestite svojega zdravnika. Ce obstaja moznost, da bi lahko zanosili, morate med zdravljenjem
uporabljati u¢inkovito in varno metodo kontracepcije. Med nose¢nostjo se zdravila TAXOL ne
sme uporabljati, razen ¢e je nujno potrebno. Bolnice in bolniki v rodni dobi in/ali njihovi partnerji
morajo uporabljati kontracepcijo e najmanj 6 mesecev po zakljucku zdravljenja s paklitakselom.



Zaradi mozZne neplodnosti se morajo bolniki moskega spola pred zacetkom zdravljenja s paklitakselom
posvetovati 0 moznosti zamrznitve Semena.

Ce dojite, o tem obvestite svojega zdravnika. Med zdravljenjem z zdravilom TAXOL morate
prenehati dojiti. Dojiti lahko za¢nete Sele, ko vam tako svetuje zdravnik.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

To zdravilo vsebuje alkohol. Takoj po prejemu odmerka zdravila je voznja vozil lahko nevarna. V
nobenem primeru pa ne smete voziti, ¢e ste omoti¢ni ali kakorkoli drugace dvomite, da ste sposobni za
varno voznjo.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila TAXOL

. Zdravilo TAXOL vsebuje ricinusovo olje (50 % makrogolglicerol ricinolat), ki lahko povzroci
resne alergijske reakcije. Ce ste alergi¢ni na ricinusovo olje, to povejte svojemu zdravniku $e
preden prvi¢ prejmete zdravilo TAXOL.

= Zdravilo TAXOL vsebuje alkohol (priblizno 50 % etanol) — en mililiter zdravila TAXOL
vsebuje 0,396 g alkohola. Odmerek zdravila TAXOL 300 mg/50 ml vsebuje 20 g alkohola, kar
ustreza 450 ml piva ali 175 ml vina.

3.  KAKO BOSTE PREJELI ZDRAVILO TAXOL

o Da bi se tveganje za pojav alergijske reakcije kar najbolj zmanjsalo, boste pred zdravilom
TAXOL prejeli $e nekatera druga zdravila. Ta zdravila lahko dobite v obliki tablet, v obliki
infuzije v Zilo ali kombinacije obojega.

o Zdravilo TAXOL boste prejeli v obliki kaplji¢ne infuzije v veno (intravenska infuzija) preko
filtra v infuzijskem sistemu. Zdravilo TAXOL vam bo apliciral zdravstveni delavec, ki bo pred
aplikacijo zdravila pripravil ustrezno raztopino za infundiranje. Odmerek, ki ga boste prejeli, je
odvisen tudi od rezultatov krvnih preiskav. Glede na vrsto in resnost rakave bolezni boste
zdravilo TAXOL prejeli samo ali v kombinaciji z drugim zdravilom za zdravljenje raka.

o Zdravilo TAXOL je treba vedno aplicirati v veno v obliki 3-urne ali 24-urne intravenske
infuzije. Ce se zdravnik ne odlogi drugace, se zdravilo obicajno aplicira vsaka 2 ali 3 tedne.
Zdravnik vam bo pojasnil koliko ciklusov zdravljenja z zdravilom TAXOL bo potrebnih.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste prejeli vedji odmerek zdravila TAXOL, kot bi smeli
Antidot za primere prevelikega odmerjanja zdravila TAXOL ni znan. V primeru prevelikega
odmerjanja bo zdravnik uvedel simptomatsko zdravljenje.

4,  MOZNINEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo TAXOL neZelene ucinke, Ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Nemudoma obvestite svojega zdravnika, ¢e opazite katerikoli znak alergijske reakcije. Ti lahko
obsegajo enega ali ve¢ naslednjih znakov:

zardevanje,

koZne reakcije,

srbenje,

stiskanje v prsnem koSu,

zasoplost ali tezko dihanje,

otekanije.

To so lahko znaki hudih nezelenih u¢inkov.



Nemudoma obvestite svojega zdravnika:

. ¢e imate zvisano telesno temperaturo, hudo mrzlico, vnetje Zrela ali razjede ustne sluznice
(znaki supresije kostnega mozga),

= ¢e cutite odrevenelost ali oslabelost v rokah ali nogah (znaki periferne nevropatije),

= ¢e se pojavi huda ali trdovratna driska z zvi$ano telesno temperaturo in bole¢ino v trebuhu.

Zelo pogosti nezeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri vec kot 10 od 100 bolnikov.

blazje preobcutljivostne reakcije, kot so zardevanje, kozni izpuscaj, srbenje;

okuzbe: predvsem okuzba zgornjih dihal, okuzba secil;

vnetje in rdecina ustne sluznice, driska, siljenje na bruhanje, bruhanje;

izpadanje las in dlak;

bole¢ina v miSicah, bole¢ina v sklepih;

krvavitev;

odrevenelost, mravljin¢enje ali oslabelost v rokah in nogah (vse simptomi periferne nevropatije);
preiskave lahko pokazejo: zmanjSanje $tevila trombocitov, belih ali rde¢ih krvnih celic, nizek
krvni tlak.

Pogosti neZeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri manj kot 10 od 100 bolnikov.

J prehodne in blage spremembe nohtov in koze, reakcije na mestu injiciranja (lokalizirana
oteklina, bolecina, rde¢ina koze ali zatrdlina);

J preiskave lahko pokazejo: pocasnejse bitje srca, mo¢no zvisanje vrednosti jetrnih encimov
(alkalne fosfataze in AST — SGOT).

Obcasni neZeleni uéinki

Pojavijo se lahko pri manj kot 10 od 1.000 bolnikov.

o Sok zaradi okuzbe (znan kot septi¢ni $ok);

o motnje v delovanju srca (AV blok), hitro utripanje srca, sréni infarkt, dihalna stiska;

o ¢ezmerno znojenje, omedlevica (sinkopa), hude alergijske reakcije, vnetje ven, ki povzro¢i
nastanek krvnih strdkov (tromboflebitis), oteklina obraza, ustnic, ust, jezika ali Zrela,
koprivnica, ki lahko zajame celo telo;

° bole¢ina v hrbtu, bole€ina v prsih, bole¢ina v rokah ali nogah, mrzlica, bole¢ina v trebuhu;

. preiskave lahko pokazejo: mo¢no zviSanje vrednosti bilirubina (zlatenica), visok krvni tlak,
krvne strdke.

RedKki nezeleni ucinki
Pojavijo se lahko pri manj kot 10 od 10.000 bolnikov.

o zmanj$anje Stevila belih krvnih celic z zvi$ano telesno temperaturo in vecjim tveganjem za
pojav okuzbe (febrilna nevtropenija);

J prizadetost Zivcev z obcutkom §ibkosti v miSicah rok in nog (motori¢na nevropatija);

J sréno popuscanje;

tezko dihanje, plju¢na embolija, pljucna fibroza, intersticijska pljucnica, obcutek otezenega
dihanja, pljucni izliv;

zapora ¢revesa, predrtje érevesa, vnetje kolona (ishemiéni kolitis), vnetje trebusne slinavke;
srbenje, izpuscaj, rde¢ina koze (eritem);

zastrupitev krvi (sepsa), vnetje trebusne mrene;

vro¢ina, dehidracija, $ibkost, edem, splo$no slabo pocutje;

hude preobcutljivostne reakcije, ki so lahko smrtno nevarne (anafilakti¢ne reakcije);

preiskave lahko pokazejo: zviSanje vrednosti kreatinina v krvi, kar kaze na okvaro v delovanju
ledvic.



Zelo redki neZeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri manj kot 10 od 100.000 bolnikov.

J nepravilen, hiter sréni ritem (atrijska fibrilacija, supraventrikularna tahikardija);

nenadna motnja v tvorbi krvnih celic (akutna mieloi¢na levkemija, mielodisplasti¢ni sindrom);

motnje vidnega zivca in/ali vida (skotomi z ble$¢anjem);

izguba sluha ali naglu$nost (ototoksi¢nost), zvenenje v usesih (tinitus), vrtoglavica;

kaselj;

nastanek krvnih strdkov v zilah trebuha in ¢revesa (mezenteri¢na tromboza), vnetje kolona, ki ga

lahko spremlja trdovratna in huda driska (psevdomembranski kolitis, nevtropeni¢ni kolitis),

trebusna vodenica (ascites), vnetje poziralnika, zaprtost;

. hude preobcutljivostne reakcije, vkljuéno z zvisano telesno temperaturo, rdec¢ino koze, bole¢ino
v sklepih in/ali vnetjem o¢i (Stevens-Johnsonov sindrom), lokalno lus¢enje koze (epidermalna
nekroliza), rde¢ina z nepravilnimi rde¢imi (eksudativnimi) spremembami (multiformni eritem),
vnetje koze z mehurji in lus¢enjem (eksfoliativni dermatitis), koprivnica, odstopanje nohtov
(med zdravljenjem morajo bolniki dlani in stopala zas¢ititi pred soncem);

o izguba apetita (anoreksija);

. huda preobcutljivostna reakcija s Sokom, ki se lahko konéa usodno (anafilakti¢ni $ok);

. epilepti¢ni napadi, prizadetost vegetativnega ziv¢evja (lahko s posledi¢no ¢revesno zaporo ali
padcem Kkrvnega pritiska ob vstajanju), mozganske okvare, kr¢i, omotica, motnje koordinacije
gibov, glavobol,

o motnje delovanja jeter (nekroza jeter, jetrna encefalopatija (v obeh primerih so porocali o
smrtnih izidih));

. zmedenost.

Nezeleni u¢inki neznane pogostnosti

. pojav zatrdlin v kozi (sklerodermija);

sindrom tumorske lize;

oteklina rumene pege, prividi, motnjave v oCesni steklovini;
vnetje ven;

bolezen vezivnega tkiva (sistemski eritematozni lupus).

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA TAXOL
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila TAXOL ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
viali. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Pred redcenjem zdravila TAXOL:

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Zamrzovanje nima $kodljivih u¢inkov na neodprte viale.

Z mikrobioloskega stali$¢a se lahko zdravilo po odprtju shranjuje najve¢ 28 dni pri temperaturi 25 °C.
Za druge ¢ase in pogoje shranjevanja med uporabo je odgovoren uporabnik.

Po red¢enju zdravila TAXOL:

Z mikrobioloskega stalii¢a je treba zdravilo uporabiti takoj po redéenju. Ce se zdravilo ne uporabi
takoj, se ga lahko shranjuje v hladilniku (2 °C do 8 °C) najve¢ 24 ur, razen ¢e je red¢enje zdravila
opravljeno v nadzorovanih in validiranih asepti¢nih pogojih. Za ve¢ podrobnosti o stabilnosti po
redCenju, glejte poglavje, namenjeno zdravstvenim delavcem.



6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo TAXOL

Zdravilna ucinkovina je paklitaksel.

En ml koncentrata vsebuje 6 mg paklitaksela.

Ena viala vsebuje 5 ml (30 mg paklitaksela), 16,7 ml (100 mg paklitaksela) ali 50 ml (300 mg
paklitaksela).

Pomozni snovi sta makrogolglicerol ricinolat in brezvodni etanol.

Izgled zdravila TAXOL in vsebina pakiranja

TAXOL 6 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje je bistra, brezbarvna do rahlo rumena
viskozna raztopina. Na voljo je v vialah, ki vsebujejo 5 ml, 16,7 ml ali 50 ml koncentrata, ki ga je
treba pred uporabo razredciti.

Viale so posamezno pakirane v $katlo.

Nacin in rezim izdaje zdravila
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Olivova 4

110 00 Praga 1

Ceska

Izdelovalec:

Corden Pharma Latina S.p.A.
Via del Murillo Km 2.800
04013 Sermoneta

Latina, Italija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na podjetje
PharmaSwiss d.0.0., Ljubljana, ki je odgovorno za trzenje zdravila v Sloveniji.

Navodilo je bilo odobreno 07. 08. 2012.

NASLEDNJE INFORMACIJE SO NAMENJENE SAMO ZDRAVSTVENEMU OSEBJU
Priprava raztopine za infundiranje:

. Pri pripravi zdravila TAXOL morate uporabljati vsebnike in infuzijske sete, ki ne vsebujejo
DEHP-ja. Na ta nacin se zmanjsa izpostavljenost bolnika DEHP-ju [di-(2-etilheksil)ftalat], ki
se lahko izluzi iz plasti¢nih vsebnikov ali infuzijskih setov iz PVC-ja. Pri uporabi filtrov (npr.
IVEX-2) s kratkimi dovodnimi in/ali odvodnimi cevkami iz PVC-ja, luzenje DEHP-ja ni bilo
pomembno.

= Z zdravilom TAXOL morate ravnati previdno, tako kot z vsemi antineoplasticnimi zdravili.
Pri rokovanju z vialami, ki vsebujejo paklitaksel, morate vedno uporabljati ustrezne za$¢itne
rokavice. Red¢enje mora opraviti ustrezno usposobljena oseba v asepti¢nih pogojih na zato
namenjenem mestu. Ce pride zdravilo v stik s koZo, morate izpostavljeni predel umiti z milom
in vodo. Ce pride zdravilo v stik s sluznico, morate sluznico temeljito izprati z vodo.

= Pripomocka “Chemo-Dispensing Pin” ali podobnih pripomockov s konico ne smete uporabljati,
ker lahko povzroéijo sesedanje zamaska viale in izgubo sterilnosti.



Korak 1: Redéenje koncentrata

Pred aplikacijo morate zdravilo TAXOL dodatno razred¢iti s/z:

J 0,9 % raztopino natrijevega klorida,

5 % raztopino glukoze,

5 % raztopino glukoze in 0,9 % raztopino natrijevega klorida za injiciranje, ali
5 % raztopino glukoze za injiciranje v Ringerjevi raztopini.

Raztopina, pripravljena za infundiranje, mora vsebovati koncentracijo paklitaksela v razponu
od 0,3 mg/ml do 1,2 mg/ml. Uporabiti morate vsebnike in infuzijske sete, ki ne vsebujejo DEHP-
ja.

Po pripravi je razred¢ena raztopina lahko nekoliko motna, kar je posledica vehikla, ki ga vsebuje ta
farmacevtska oblika. Motnosti ni mogoc¢e odstraniti s filtracijo. Pri simulaciji aplikacije raztopine po
intravenskem sistemu s filtrom v infuzijski liniji niso ugotovili pomembnega zmanjSanja jakosti
zdravila.

Korak 2: Infundiranje zdravila

Pred zaCetkom infundiranja zdravila mora vsak bolnik prejeti premedikacijo s kortikosteroidi,
antihistaminiki in antagonisti histaminskih receptorjev H,.

Bolnik zdravila TAXOL ne sme prejeti znova, dokler ni $tevilo nevtrofilcev > 1.500/mm?
(= 1.000/mm? pri bolnikih s Kaposijevim sarkomom) in $tevilo trombocitov > 100.000/mm®
(= 75.000/mm?® pri bolnikih s Kaposijevim sarkomom).

Preprecite precipitacijo raztopine za infundiranje:

J Zdravilo aplicirajte ¢imprej po redc¢enju raztopine.

o Izogibajte se Cezmernemu stresanju, vibracijam ali tresenju.

o Pred aplikacijo infuzijske sete temeljito izperite.

J Med infundiranjem redno preverjajte videz raztopine. Ce se pojavi oborina, infundiranje
zdravila prekinite.

Kemijsko in fizikalno stabilnost razredéene raztopine, pripravljene za infundiranje, so dokazali pri

5 °C in pri 25 °C. Pri redéenju s 5 % raztopino glukoze je raztopina stabilna 7 dni, pri red¢enju z 0,9 %
raztopino natrijevega klorida pa 14 dni. Z mikrobioloSkega stalis¢a je treba zdravilo uporabiti takoj po
redCenju ali pa ga shraniti pri temperaturi od 2 °C do 8 °C za najve¢ 24 ur.

Zdravilo TAXOL morate aplicirati intravensko preko infuzijske linije z membranskim filtrom z
velikostjo mikropor < 0,2 mikrometra. Pri aplikaciji zdravila morate uporabiti infuzijske vsebnike
in druge pripomocke za aplikacijo, ki ne vsebujejo DEHP-ja. Pri uporabi filtrov s kratkimi
dovodnimi in/ali odvodnimi plasti¢nimi cevkami luzenje DEHP-ja ni bilo pomembno.

Korak 3: Odstranjevanje

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi za odstranjevanje
citotoksiénih spojin.



Odmerek:

Priporoceni odmerki zdravila TAXOL za intravensko infundiranje so:

Indikacija Odmerek Interval med
posameznimi ciklusi
zdravljenja z
zdravilom TAXOL

Zdravljenje prve izbire 135 mg/m? v obliki 24-urne intravenske 3 tedni
karcinoma jajénika infuzije, ki mu sledi cisplatin v odmerku

75 mg/m? ali

175 mg/m? v obliki 3-urne intravenske infuzije,

ki mu sledi cisplatin v odmerku 75 mg/m?
Zdravljenje druge izbire 175 mg/m?® v obliki 3-urne intravenske infuzije | 3 tedni
karcinoma jaj¢nika
Adjuvantno zdravljenje 175 mg/m? v obliki 3-urne intravenske infuzije, | 3 tedni
karcinoma dojke po zdravljenju z antraciklinom in

ciklofosfamidom (AC)
Zdravljenje prve izbire 220 mg/m” v obliki 3-urne intravenske infuzije, | 3 tedni
karcinoma dojke (z 24 ur po aplikaciji doksorubicina (50 mg/m?)
doksorubicinom)
Zdravljenje prve izbire 175 mg/m? v obliki 3-urne intravenske infuzije, | 3 tedni
karcinoma dojke (s po trastuzumabu (glejte povzetek glavnih
trastuzumabom) znadilnosti zdravila trastuzumab)
Zdravljenje druge izbire 175 mg/m?® v obliki 3-urne intravenske infuzije | 3 tedni
karcinoma dojke
Napredovali 175 mg/m? v obliki 3-urne intravenske infuzije, | 3 tedni
nedrobnoceli¢ni karcinom ki mu sledi cisplatin v odmerku 80 mg/m?
pljuc¢
Z AIDS-om povezani 100 mg/m? v obliki 3-urne intravenske infuzije | 2 tedna
Kaposijev sarkom

Bolnik zdravila TAXOL ne sme prejeti znova, dokler ni $tevilo nevtrofilcev > 1.500/mm?
(= 1.000/mm?® pri bolnikih s Kaposijevim sarkomom) in §tevilo trombocitov > 100.000/mm?
(= 75.000/mm? pri bolnikih s Kaposijevim sarkomom).

Pri bolnikih s hudo nevtropenijo (§tevilo nevtrofilcev < 500/mm?®, ki traja teden dni ali dlje) ali hudo
periferno nevropatijo po predhodnem odmerku, je treba pri naslednjih ciklusih odmerek zmanjsati za
20 % (pri bolnikih s Kaposijevim sarkomom za 25 %) (glejte povzetek glavnih znacilnosti zdravila).

Zaradi nezadostnih podatkov pri bolnikih z blago do zmerno okvaro jeter ne moremo podati priporo¢il
za spremembo odmerka. Pri bolnikih s hudo okvaro jeter se zdravilo TAXOL ne sme uporabljati
(glejte povzetek glavnih znacilnosti zdravila).

Zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti in u¢inkovitosti uporaba zdravila TAXOL pri otrocih, mlajsih
od 18 let, ni priporocljiva.




