Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Paclitaxel Actavis 6 mg/ml innrennslispykkni, lausn
paklitaxel

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- Pessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Paclitaxel Actavis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Paclitaxel Actavis

Hvernig nota & Paclitaxel Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Paclitaxel Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar

I A

Paclitaxel Actavis innrennslispykkni, lausn er eingdngu gefid af laekni eda hjukrunarfraedingi.
Peir geta svarad spurningum sem kunna ad vakna eftir lestur pessa fylgisedils.

1. Upplysingar um Paclitaxel Actavis og vid hverju pad er notad

petta lyf er notad til medhdndlunar & krabbameini. Pad getur verid krabbamein i eggjastokkum eda
brjéstum (langt gengid eda Utbreitt krabbamein i eggjastokkum, langt gengid eda Utbreitt
brjostakrabbamein). petta lyf ma einnig nota vid sérstoku krabbameini i lungum (Langt gengid
lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd, NSCLC) sjuklinga sem ekki er haegt ad medhondla
med skurdadgerd og/eda geislamedferd. Paklitaxel méa einnig nota vid sérstoku krabbameini sem
kallast Kaposis sarkmein sem getur verid i tengslum vid alnemi (AIDS af voldum HIV) par sem 6nnur
medferd, t.d. med lipésémal antracyklinum hefur ekki borid &rangur.

Paklitaxel verkar med pvi ad stédva frumuskiptingu og er notad til ad fyrirbyggja voxt
krabbameinsfrumna.

2. Adur en byrjad er ad nota Paclitaxel Actavis

Ekki ma nota Paclitaxel Actavis

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir paklitaxeli eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6). Eitt innihaldsefnanna, makrégolglycerolricinéleat, getur valdid alvarlegum
ofnaemisvidbrogoum.

- ef pa ert med barn & brjosti.

- ef fjoldi hvitra bl6dkorna (daufkyrninga) er of litill. Laeknir eda hjukrunarfreedingur mun mela
pad.

- handa sjuklingum med Kaposis-sarkmein sem eru med alvarlega 6medhéndlada sykingu.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.



Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum adur en Paclitaxel Actavis er notad

- ef pu ert med hjarta- eda lifrarsjukdom.

- ef pu feerd nidurgang a medan medferd med paklitaxeli stendur yfir eda skommu eftir hana
(syndarhimnuristilbélga).

- ef pu ert med Kaposis-sarkmein og pad koma fram miklar bolgur i slimhimnum (slimhimnur vid
likamsop).

- ef pa hefur att vid taugavandamal ad strida i hondum og fétum, svo sem doda, naladofa eda
brunatilfinningu (Gtleegur taugakvilli).

- ef pu ert med bl6dkvilla, svo sem breytingar a fjélda tiltekinna blédfrumna.

- ef pu feerd Paclitaxel Actavis samhlida geislamedferd & lunga.

Born og unglingar
petta lyf m& ekki gefa bdrnum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Paclitaxel Actavis
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Gefa a Paclitaxel Actavis & undan cisplatini pegar pessi lyf eru notud saman. Gefa & Paclitaxel Actavis
24 klukkustundum a eftir doxorabicini.

Réaofaerdu pig vid leekninn ef paklitaxel er notad samtimis einhverju af eftirtoldu:

- lyfjum sem notud eru vid sykingum (t.d. syklalyf eins og erytromycin, rifampicin o.s.frv.;
spurdu lekninn, hjakrunarfreeding eda lyfjafreeding ef pa ert ekki viss um hvort lyfid sem pa
notar sé syklalyf) og lyfjum sem notud eru vid sveppasykingum (t.d. ketékénazol)

- lyfjum sem notud eru til ad stilla skap stundum einnig kéllud punglyndislyf (t.d. flioxetin)

- lyfjum sem notud eru vid flogum (flogaveiki) (t.d. karbamazepin, fenytoin)

- lyfjum sem notud eru til ad hjalpa vid ad leekka blodfitu (t.d. gemfibrozil)

- lyfjum sem notud eru vid brjéstsvida eda magasarum (t.d. cimetidin)

- lyfjum sem notud eru vid HIV-sykingu og alnemi (t.d. ritonavir, saquinavir, indinavir,
nelfinavir, efavirenz, nevirapin)

- lyfi sem er kallad kldpidogrel sem notad er til ad koma i veg fyrir bl6dtappa.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Medganga

Paklitaxel ma ekki gefa & medgdngu nema pad sé algjorlega naudsynlegt. Lyfid getur valdid
feedingargdllum pannig ad pu matt ekki verda pungud medan & medferd stendur. b verdur ad nota
druggar getnadarvarnir & medferdartimanum og i sex manudi eftir ad medferd med paklitaxel lykur.

Ef pd verdur pungud medan & medferdinni stendur eda innan 6 manada eftir ad medferdinni lykur skalt
pbu strax lata leekninn vita.

Brjostagjof

Ekki & ad nota Paclitaxel Actavis & medan & brjostagjof stendur. Heetta a brjéstagjof & medan medferd
med Paclitaxel Actavis stendur yfir. Ekki a ad hefja brjostagjof aftur fyrr en leeknirinn segir ad pad sé i
lagi.

Frjosemi
petta lyf getur valdid 6frjésemi sem getur verid varanleg. Karlkyns sjuklingar eiga ad leita ser
radgjafar fyrir medferd vardandi frostgeymslu saedis.



Beadi konur og karlar & frjosemisaldri og/eda félagar peirra purfa ad nota getnadarvarnir i a.m.k.
6 manudi eftir medferd med paklitaxel.

Akstur og notkun véla

Pad er engin astaeda til pess ad haetta ad keyra bil & milli medferda med Paclitaxel Actavis en pad ma
ekki gleyma pvi ad lyfid inniheldur alk6hdl og pad geaeti verid éradlegt ad aka eda nota vélar strax eftir
medferd. Eins og alltaf & vid pa & ekki ad aka eda nota vélar ef vart verdur vid svima eda sundl. Hver
og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.

Eitt af pvi sem getur haft ahrif a slikt er Iyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun
og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid laekni eda lyfjafreding.

Paclitaxel Actavis inniheldur alk6hol og makrégolglycerolricindleat

Hettuglas med paklitaxel inniheldur 48% alkohdl (etandl).

Lyfid inniheldur 2 g af alkohdli (etandli) i hverju 5 ml hettuglasi, 6 g i hverju 16,7 ml hettuglasi, 10 g i
hverju 25 ml hettuglasi og 19 g i hverju 50 ml hettuglasi sem samsvarar 385 mg/ml pykkni. Magnid i
einum ml af lyfinu samsvarar allt ad 10 ml bjors eda 4 ml léttvins.

Magn alkohols i lyfinu er liklegt til ad hafa ahrif hja bornum, par & medal eru syfja og breytingar i
hegdun. Einnig geta ahrifin komid nidur & haefni peirra til einbeitingar og likamlegra hreyfinga.

Magn alkéhols i lyfinu getur haft ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. betta er vegna ahrifa a
domgreind og vidbragasflyti.

Flogaveikir og sjuklingar med lifrarsjukdém eiga ad leita rada hja leekninum eda lyfjafraeedingi &dur en
lyfid er notad.

Magn alkéhols i lyfinu getur breytt dhrifum annarra lyfja. Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll
onnur lyf sem eru notud.

Vid medgongu og brjostagjof skal leita rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Iyfid er notad.
Afengissjuklingar eiga ad leita rdda hja leekninum eda lyfjafraedingi &dur en lyfid er notad.

Vegna pess ad lyfio er yfirleitt gefid haegt yfir langan tima, & 3 eda 24 klst., getur dregid Gr ahrifum
alkdhols.

Makrogolglycerdlricindleatgetur valdid alvarlegum ofnaemisvidbrogdum.

3. Hvernig nota & Paclitaxel Actavis

Leeknirinn dkvedur hversu mikid pér verdur gefio af Paclitaxel Actavis. Pad er gefid undir eftirliti
leeknis sem getur veitt pér frekari upplysingar. Skammturinn fer eftir gerd og umfangi krabbameinsins
og likamsyfirbordi i fermetrum (m?), reiknad Ut fra haed og pyngd. Skammturinn sem gefinn er fer
einnig eftir nidurstédum ur blddrannséknum.

pynna parf paklitaxellausnina &dur en han er gefin.
Paclitaxel Actavis er gefid med innrennsli i blazed (dreypi) & 3 eda 24 klukkustundum.

Medferdin er venjulega endurtekin & priggja vikna fresti. Medferd & alnsemistengdu Kaposis-sarkmeini
er endurtekin adra hverja viku.



pad fer eftir gerd og alvarleika krabbameinsins hvort Paclitaxel Actavis er gefio eitt og sér eda med
6drum krabbameinslyfjum.

I hvert sinn sem Paclitaxel Actavis er gefid eru einnig gefin 6nnur lyf (forlyf), svo sem dexametason,
difenhydramin og cimetidin eda ranitidin. pad er naudsynlegt til ad minnka hettuna & alvarlegum
ofnaemisvidbrogdum (sja kafla 4. ,,Hugsanlegar aukaverkanir®, ,,sjaldgaefar®).

Notkun handa bérnum og unglingum
petta lyf m& ekki gefa bornum og unglingum yngri en 18 ara.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Laeknarnir sja um ad reikna skammtinn nadkveemlega Ut pannig ad ofskdmmtun er élikleg. Ef of stor
skammtur er samt sem adur gefinn, pa er liklegt ad pad valdi pvi ad venjulegu aukaverkanirnar verdi
verri, sérstaklega blddsjukdomar, dodi/néladofi, adallega i handleggjum, héndum, fétum eda
fétleggjum og 6peaegindi i maga, p.& m. uppkdst og nidurgangur.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.
Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram eftir medferd med Paclitaxel Actavis innrennsli.

Algengustu aukaverkanirnar eru harlos og feekkun bl6dfrumna. Harid vex aftur og
blédkornatalning verdur aftur edlileg eftir ad paklitaxelmedferdinni lykur.

Ef eitthvad af eftirfarandi kemur fram skaltu lata leekninn vita tafarlaust

- Oedlilegt mar, blaeding eda einkenni sykingar, svo sem serindi i halsi og har hiti.

- Alvarleg ofneemisvidbrogd — hugsanlega skyndileg Gtbrot med klada, proti & hdndum, fotum,
Okklum, vérum, i andliti, munni eda hélsi (sem getur orsakad erfidleika vid ad kyngja eda anda) og
getur valdid yfirlidstilfinningu.

- Ondunarerfidleikar og purr hosti vegna skemmda i lungum.

- Anrif & stungustad, t.d. stadbundinn proti, verkur eda rodi.

Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Ahrif & beinmerg sem geta valdid feekkun & sumum gerdum blddkorna. betta getur valdid
bl6dleysi. betta getur lika leitt til sykinga, adallega i pvagras og efri hluta éndunarvegar (tilkynnt
hefur verid um daudsfoll af pessum voldum).

- Feekkun blodflagna og blading.

- Ve&gari ofneemisvidbrdgd, svo sem rodi og Utbrot.

- Taugavandamal i hondum og/eda fotum (Utleegur taugakvilli) sem getur valdio naladofa, doda
og/eda verkjum.*

- Léagur bléoprystingur.

- Ogledi, uppkdst og nidurgangur.

- Verkir i vddvum eda lidum.

- Boélga & stddum eins og slimhad i munni.

- Harmissir (i flestum tilvikum kom h&rmissir fram innan ménadar fra pvi ad byrjad var ad nota
paklitaxel. Pegar pad gerist er harmissir mikill (meira en 50%) hja meirihluta sjuklinga).

* Getur varad lengur en 6 manudi eftir ad medferd med paklitaxel er hatt.

Algengar (geta komid fram hjé fleiri en 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Heagur hjartslattur (pals).
- Smaévegilegar breytingar 4 ndglum og hud sem hverfa fljott.



Proti og bolga med verk par sem inndzlingin er gefin og getur valdid pvi ad vefurinn hardnar (i
stoku tilfellum bélga i hudbedi, pykknun og érmyndun i h(d (bandvefsmyndun) eda drep i
hadfrumum (haddrep)).

Breytingar & blédpréfum sem meela starfsemi lifrarinnar.

Sjaldgeefar (geta komid fram hjé feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Lost af voldum blddeitrunar.

Alvarleg ofnaeemisvidbrégd med t.d. leekkudum eda haekkudum blodprystingi, prota i andliti,
erfidleikum vid 6ndun, hadutbrotum, kuldahrolli, bakverk, brjéstverk, hrédum hjartsleetti,
kvidverk, verk i handleggjum og fétleggjum, svitnun.

Alvarleg hjartavandamal eins og ryrnun i hjartavédva (hjartavddvakvilli), alvarlegar breytingar &
hjartslatti, jafnvel med yfirlidi. Hjartaafall.

Haekkadur blodprystingur.

Blodtappar (segamyndun), bolga i blazed i tengslum vid blodtappa.

Gulleit had (gula).

Mjog sjaldgeefar (geta komid fram hja feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Lungnabdlga.

Faekkun & vissri tegund hvitra blodkorna dsamt hita (daufkyrningafeed med hita).
Hjartabilun.

Alvarleg ofnemisvidbrogd (bradaofnaemi).

Anrif & taugar sem geta valdid mattleysi i handleggjum og fotleggjum.

Erfioleikar vid 6ndun, vokvi i lungum, bolga i lungum og 6nnur lungnavandamal
(bandvefsmyndun i lungum, lungnablédrek) aberandi skert lungnastarfsemi (6ndunarstopp).
KI&di, atbrot og rodi i hd.

prottleysi, har hiti (sétthiti), ofpbornun, bjagur, lasleiki.

Blddeitrun.

Stifla i gérnum, gatamyndun i vegg smagirnis eda digurgirnis, bélga i slimhad kvidar (lifhimnu),
bolga i gérnum vegna 6fullnaegjandi blooflaedis, bolga i brisi.

Aukning & efninu kreatinini i bl6dinu.

Orsjaldan koma fyrir (hja feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

Bratt hvitblaeoi (tegund blodkrabbameins), mergmisproski (samansafn ymissa
bléokornasjukdoma).

Lifshattuleg ofneemisvidbrogd (bradaofnemislost).

Lystarleysi, lost vegna leekkads blodprystings, hosti.

Ahrif & taugakerfid sem geta valdid 16mun i pérmum (gérnum) og leekkun & bl6dprystingi pegar
stadid er upp eda sest upp Ur liggjandi stodu, flog, krampar, rugl, sundl, breytingar & heilanum eda
starfsemi hans, héfudverkur, truflanir & hreyfistjérnun védva.

Sjénvandamal og sjontruflanir, venjulega hja sjuklingum sem fa steerri skammta.

Versnun & heyrn eda heyrnarleysi, eyrnasud, svimi.

Oedlilegur hjartslattur (gattatif, ofanslegilshradtaktur).

Bléotappi i garnahengisslagaed (mesenteric artery), syndarhimnuristilbélga (syking i ristli af
vOldum akvedinnar bakteriu), bolga i vélinda, hardlifi. Vokvauppséfnun i kvid.

Slaem bélga i digurgirni sem lysir sér med hita, vatnskenndum eda bl6dugum nidurgangi og
krampakenndum kvidverkjum (ristilbdlga).

Drep i lifrarfrumum (lifrardrep), rugl og onnur ahrif (gallheilakvilli) vegna breytinga & starfsemi
lifrarinnar (banveen ahrif hafa verid tilkynnt vegna beggja).

Ofsakl&di, hreistrun og flégnun & hd, venjulega med roda.

Slaem Gtpot med bolgu i hid og slimhud (allt fra regnbogaroda upp i Stevens-Johnson heilkenni til
pbess alvarlegasta, sem er drep i hudpekju (toxic epidermal necrolysis)).

Visnun nagla. Verja & hendur og feetur fyrir sélskini & medan medferd stendur yfir.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

/xlisrofs heilkenni (vandamal vegna nidurbrots deyjandi krabbameinsfrumna).



- Augnvandamal (bjugur i sjénudepli, blossasyn, augngrugg (blettir)).

- Blaadarbdlga.

- HOrd had (herslishad).

- Rodi og proti i I6fum eda iljum, sem getur valdid hadflognun (handa- og fétaheilkenni).

- Raudir ulfar (bo6lga og vefjaskemmdir vegna ardsar onaemiskerfisins & frumur likamans).

- Tilkynnt hefur verid um blédstorkusott (disseminated intravascular coagulation eda ,,DIC"). betta
er alvarlegt &stand par sem folki bleedir of audveldlega, feer bléotappa of audveldlega eda hvort
tveggja.

Tilkynning aukaverkana

Latio lsekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Paclitaxel Actavis
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Paclitaxel Actavis inniheldur

- Virka innihaldsefnid er paklitaxel.
- 1 mlafinnrennslishykkni, lausn inniheldur 6 mg af paklitaxeli.
- Onnur innihaldsefni eru sitrénusyra, makrégdlglycerélricindleat og vatnsfritt etandl.

Lysing a utliti Paclitaxel Actavis og pakkningastaerdir
Paclitaxel Actavis 6 mg/ml innrennslispykkni, lausn, er teer, litlaus eda folgul, orlitid seigfljétandi
lausn og henni er pakkad i hettuglos ar gleri.

Pakkningastaerdir:

1 x 5 ml hettuglas (30 mg/5 ml)

1 x 16,7 ml hettuglas (100 mg/16,7 ml)
1 x 25 ml hettuglas (150 mg/25 ml)

1 x 50 ml hettuglas (300 mg/50 ml)

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf.


http://www.lyfjastofnun.is/

Dalshraun 1
220 Hafnarfjorour
island

Framleidandi

S.C. Sindan Pharma S.R.L.
11 lon Mihalache Blvd
011171 Bucharest
RUmenia

eda

Actavis Italy S.p.A. — Nerviano Plant
Viale Pasteur 10

20014 Nerviano (MI)

italia

Umbodsmadur & Islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1
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Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i oktober 2023.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar.




Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:
Notkunarleidbeiningar
FRUMUHEMJANDI LYF

Meohondlun Paclitaxel Actavis

Eins og & vid um 61l frumuhemjandi lyf skal gaeta vartdar vid medhondlun Paclitaxel Actavis.
Pynning & ad fara fram vid smitgat af sérpjalfudu starfsfolki a par til gerdu sveedi. Gera & vioeigandi
radstafanir til ad fordast snertingu vid hid og slimhid. Komid hefur fram naladofi, svidi og rodaprot
eftir snertingu vio yfirbord hudar. Greint hefur verid fra andprengslum, brjéstverk, svida i halsi og
6gledi eftir inndndun.

Leidbeiningar um varudarradstafanir vid undirblning & Paclitaxel Actavis innrennslislausn.

1. Nota & 6ryggisskap og klaedast hlifdarhonskum auk hliféarslopps. Ef enginn 6ryggisskapur er
fyrir hendi & ad nota andlitsgrimu og hliféargleraugu.

2. Opin ilat, svo sem hettuglos med stungulyfi og innrennslisfloskur; notadar nélar, sprautur,
holleggi, sléngur og leifar af frumuhemjandi lyfjum, & ad flokka sem hattuleg Urgangsefni og
eyda i samraemi vid gildandi reglur um férgun HETTULEGRA URGANGSEFNA.

3. Fylgja skal eftirfarandi leidbeiningum ef lyfid hellist nidur:

- kleedast hlifoarfatnadi

- safna skal saman glerbrotum og setja i ilat fyrir HETTULEG URGANGSEFNI

- skola mengada fleti vandlega med naegu koldu vatni

- purrka vandlega alla skolada fleti og farga klGtunum sem notadir eru til afpurrkunar med
HATTULEGUM URGANGI

4. Ef Paclitaxel Actavis kemst i snertingu vid h(d & ad skola svadid med nagu rennandi vatni og
sidan pvo pad med sapu og vatni. Ef pad kemst i snertingu vid slimhud & ad pvo svadid
vandlega med vatni. Ef pu finnur fyrir einhverjum 6pagindum skaltu hafa samband vid laekni.

5. Ef Paclitaxel Actavis kemst i snertingu vid augu & ad pvo pau vandlega med nagu kdldu vatni.
Hafdu pegar i stad samband vid augnlakni.

Undirbdningur & innrennslislausn:
Ekki skal nota ,,Chemo-dispensing Pin“ eda svipud ahold med lokudu kerfi til ad draga skammta ur
hettuglasinu vegna pess ad pau geta eydilagt tappa hettuglassins og sefing er pvi ekki lengur trygga.

Undirblningur, geymsla og gjof & ad fara fram med bunadi sem ekki inniheldur PVC (sja kaflann
»Osamrymanleiki“ hér a eftir).

Fyrir innrennslid parf ad pynna Paclitaxel Actavis 6 mg/ml innrennslispykkni, lausn, vid smitgat. Nota
ma eftirfarandi innrennslislausnir til pynningar: 0,9% natriumklérid innrennslislausn eda 5% glukosa
innrennslislausn eda 5% glukosa- og 0,9% natriumklérid innrennslislausn eda 5% glukoésa i Ringer
innrennslislausn, pannig ad endanlegur styrkleiki verdi 0,3 til 1,2 mg/ml.

Orsjaldan hefur verid greint fra pvi ad Gtfellingar verdi medan & paklitaxelinnrennsli stendur,
venjulega undir lok 24 klukkustunda innrennslis. P ad orsok pessara Utfellinga hafi ekki verid skyrd
pbéa er liklegt ad hun tengist yfirmettun pynntrar lausnarinnar. Til ad draga Gr heettunni a Gtfellingu a ad
nota paklitaxel eins fljott og mogulegt er eftir pynningu og fordast dparfa titring eda hristing.

Eftir undirbaning lausnarinnar geeti han verid skyjud en pad er rakid til burdarefnisins og hverfur ekki
med siun. Til ad draga Ur haettunni & dtfellingum & ad nota pynnt Paclitaxel Actavis innrennsli eins
fljott og mogulegt er eftir pynningu.



Innrennslisadferd

Gefa & Paclitaxel Actavis innrennslislausn med innrennsli i blaaed i 3 eda 24 Kist.

Gefa & Paclitaxel Actavis gegnum himnusiu i innrennslisslongunni med <0,22 pum gatasteerd. (Engin
marktaek minnkun & virkni kom fram pegar likt var eftir gjof & lausninni um innrennslissléngu med siu
(IV tubing containing in-line filter).

Skola & innrennslisbtnadinn vandlega fyrir notkun. A medan & innrennsli stendur & ad athuga Gtlit
lausnarinnar med reglulegu millibili og stédva innrennslid ef vart verdur vid utfellingu.

Stodugleiki og geymsluskilyroi

Geymid hettuglasid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési. Ef pad er geymt i keeli getur
myndast Gtfelling sem leysist upp aftur pegar pad naer stofuhita og e.t.v. hrist svolitio upp i pvi.

pad hefur ekki ahrif & gaedi lyfsins. Ef lausnin er &fram skyjud, eda vart verdur vid Gtfellingu sem ekKi
leysist upp, & ad henda hettuglasinu. Fyrningardagsetning kemur fram & ytri umbuadum lyfsins og mida
a hettuglasi. Ekki & ad nota pad eftir pessa dagsetningu.

Eftir opnun: Fré érverufraedilegu sjonarmidi er hamarksgeymslutimi fyrir lyfid 28 dagar vid 25°C eftir
ad umbuair hafa verid rofnar. Annar geymslutimi og geymsluskilyrdi vid notkun er & abyrgd notanda.

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfreedilegan stddugleika & lausn tilbuinni til innrennslis vid 5°C og
25°C i 7 daga pegar pynnt er med 5% glukdsalausn og 5% glukdsa i Ringer innrennslislausn og i 14
daga pegar pad er pynnt i 0,9% natriumkléridi. Fra érverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfid
tafarlaust. Sé lausnin ekki notud tafarlaust eftir pynningu er geymslutimi og geymsluskilyrdi fyrir
notkun & abyrgd notanda og a yfirleitt ekki ad vera lengri en 24 klukkustundir vid 2-8°C, nema
bynning fari fram vio styrdar og gildadar adsteedur vid smitgat.

Eftir pynningu er lausnin einnota.

Osamrymanleiki

Til ad utsetning sjuklings gagnvart DEHP (di-2-etylhexylpalat) mykiefni, sem getur borist ur myktum
PVC innrennslispokum, bunadi eda 6drum laekningataekjum, verdi sem minnst & ad geyma pynnta
paklitaxellausn i fléskum sem innihalda ekki PVC (gler, polypropylen) eda plastpokum (polypropylen,
polyolefin) og nota pdlyetenfédradan buinad vid gjof. Notkun a siunarbdnadi (t.d. IVEX-2) med stuttar
innennslis- og/eda Gtrennslisslongur ar PVC hefur ekki valdid markteekri losun &4 DEHP.

pessu lyfi méa ekki blanda vid énnur lyf en pau sem nefnd eru hér ad framan i kaflanum
,2undirbuningur a innrennslislausn.

Forgun

Ollu efni sem notad hefur verid til undirbinings, lyfjagjafar eda hefur & annan hatt komist i snertingu
vid paklitaxel verdur ad eyda i samreemi vid gildandi reglur um forgun frumudrepandi lyfja.



