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 persénulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni 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 eingéngu 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 alnaemi (AIDS af voéldum 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 reda ofnaemi fyrir paklitaxeli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6). Eitt innihaldsefnanna, makrégolglycerdlricindleat, getur valdid alvarlegum
ofnaemisvidbrégdum.

- ef pa ert med of f& hvit bléokorn (daufkyrninga) i bl6dinu. Leeknirinn mun taka bl6dsyni til ad
athuga petta.

- ef pa ert med barn 4 brjosti.

- ef pa ert med alvarlega og 6medhdndlada sykingu og Paclitaxel Actavis er notad til ad
medhondla Kaposis sarkmein.



Leitadu til laeeknisins &0ur en medferd med Paclitaxel Actavis er hafin ef eitthvad af pessu & vid um
pig.
Ekki er meelt med notkun Paclitaxel Actavis fyrir born (yngri en 18 éra).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en Paclitaxel Actavis er notad

Til ad lagmarka ofngemisviobrogd verda pér gefin dnnur lyf adur en pua feerd Paclitaxel Actavis.

o  Ef pu feerd alvarleg ofneemisvidobrogd (t.d. dndunarerfidleikar, madi, pyngsli fyrir brjosti,
blédprystingsfall, sundl, svimi, hudvidbrogd eins og Utbrot eda proti).

e Ef pu ert med hita, mikinn kuldahroll, seerindi i halsi eda munnsar (einkenni
beinmergsbealingar).

e  Ef pl ert med dofa eda méttleysi i handleggjum og fotleggjum (einkenni Gttaugakvilla);
Naudsynlegt getur verid ad minnka skammta af Paclitaxel Actavis.

o  Ef puert med alvarleg lifrarvandamal; i pvi tilviki er ekki malt med notkun Paclitaxel Actavis.

e  Ef plert med hjartaleidnivandamal.

e  Ef pu feerd mikinn eda pralatan nidurgang, med hita og magaverkjum, medan & medferd med
Paclitaxel Actavis stendur eda stuttu eftir hana. Ristilinn pinn geeti verid bélginn
(syndarhimnuristilbélga).

e  Ef pu hefur adur fengid geislun & brjést (vegna pess ad pad getur aukid haettuna a lugnabdlgu).

e  Ef pu ert med saerindi eda roda i munni (einkenni um slimbdlgu) og ert i medferd vid Kaposi
sarkmeini. ba gaetir purft minni skammt.

Lattu leekninn strax vita ef eitthvad af pessu & vid um pig.

Paclitaxel Actavis & alltaf ad gefa i blaaed. Gjof Paclitaxel Actavis i slagaedar getur valdid bolgu i
slageedum og pu getur pjadst af verkjum, bolgu, roda og hita.

Born og unglingar
petta lyf ma ekki gefa bdrnum og unglingum yngri en 18 éra.

Notkun annarra lyfja samhlida Paclitaxel Actavis

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta er vegna pess ad Paclitaxel Actavis eda hitt lyfid geetu ekki virkad eins vel og
buist var vid, eda pu gaetir verio liklegri til ad fa aukaverkanir.

Milliverkanir pydir ad mismundi lyf geta haft ahrif & hvert annad. Rédfeerdu pig vid leekninn ef

paklitaxel er notad samtimis einhverju af eftirtéldu:

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

- 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 alnaemi (t.d. ritonavir, saquinavir, indinavir,
nelfinavir, efavirenz, nevirapin)

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

- lyf sem kallast rifampicin; syklalyf sem er notad vid berklum. Naudsynlegt getur verid ad auka
skammtinn af Paclitaxel Actavis.



- boluefni: Ef pu hefur verid bolusettur nylega eda ef pu atlar ad fa bolusetningu skaltu lata

leekninn vita. Notkun Paclitaxel Actavis dsamt &kvednum boluefnum getur leitt til alvarlegra
fylgikvilla.

- cisplatin (notad vid krabbameini): Paclitaxel Actavis verdur ad gefa & undan cisplatini. pad geeti
purft ad athuga nyrnastarfsemina pina oftar.

- doxarubicin (notad vid krabbameini): Paclitaxel Actavis verdur ad gefa 24 kist & eftir
doxarubicini, til ad fordast mikid magn doxoruabicins i likamanum.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &dur en lyfid er notad.

Medganga

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

Ef pa 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 & ad hefja brjostagjof aftur fyrr en leeknirinn segir ad pad sé i
lagi.

Frjosemi

Konur og karlar & frjésemisaldri og/eda félagar peirra purfa ad nota getnadarvarnir i a.m.k. 6 manudi
eftir medferd med paklitaxeli.

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

Akstur og notkun véla

Lyfid inniheldur alk6hdl.bad geeti pvi verid dradlegt ad aka eda nota vélar strax eftir medferd. Eins og
alltaf & vid pa a 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 6skertrar arvekni.

Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun
og aukaverkunum er i 66rum koéflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Paclitaxel Actavis inniheldur alkéhol og makréogélglycerolricinéleat

Hettuglas med paklitaxel inniheldur 48% alkohdl (etandl).

Lyfid inniheldur 2 g af alkéhdli (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 alkéhols i lyfinu er liklegt til ad hafa ahrif hja bornum, par & medal eru syfja og breytingar i
hegdun. Einnig geta ahrifin komid nidur & hafni peirra til einbeitingar og likamlegra hreyfinga.

Magn alkéhols i lyfinu getur haft &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla. betta er vegna ahrifa &
domgreind og vidbragosflyti.

Flogaveikir og sjuklingar med lifrarsjukdém eiga ad leita rada hja leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en
lyfid er notad.



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

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

Vegna pess ad lyfid er yfirleitt gefid haegt yfir langan tima, & 3 eda 24 klst., getur dregid dr ahrifum
alkohdls.

Makrogolglycerdlricindleatgetur valdid alvarlegum ofnemisvidbrogdum.

3. Hvernig nota & Paclitaxel Actavis

Laeknirinn 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 Gt fra haed og pyngd. Skammturinn sem gefinn er fer
einnig eftir nidurstédum ur blédrannséknum.

Pynna parf paklitaxellausnina adur en han er gefin.

Paclitaxel Actavis er gefid med innrennsli i blazd (dreypi) & 3 eda 24 klukkustundum.

Medferdin er venjulega endurtekin & priggja vikna fresti (2 vikna fresti hjé sjuklingum med Kaposis
sarkmeini), nema leeknirinn dkvedi annad. Laknirinn mun upplysa pig um fjolda medferoa af
Paclitaxel Actavis sem pu parft ad fa.

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

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

Notkun handa bérnum og unglingum
petta lyf ma ekki gefa bornum og unglingum yngri en 18 éra.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Laeknarnir sja um ad reikna skammtinn nadkvamlega Ut pannig ad ofskommtun er 6likleg. Ef of
stér skammtur er samt sem adur gefinn, pa er liklegt ad pad valdi pvi ad venjulegu
aukaverkanirnar verdi verri, sérstaklega bl6dsjukdémar, dodi/naladofi, adallega i handleggjum,
héndum, fotum eda fotleggjum og 6peaegindi i maga, p.a m. uppkdst og nidurgangur. Ekkert
bekkt moteitur er til vid ofskommtun Paclitaxel Actavis. Pu feerd medferd vid einkennum
pinum.

Spyrdu lekninn eda hjukrunarfraeding ef pa hefur frekari spurningar um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
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, bleding eda einkenni sykingar, svo sem sarindi i halsi og har hiti.

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

- Ondunarerfidleikar og purr hosti vegna skemmda i lungum.

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

Mijog algengar (geta komid fram hjé fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Ahrif & beinmerg sem geta valdid feekkun & sumum gerdum blodkorna. betta getur valdid
blédleysi. Petta getur lika leitt til sykinga, adallega i pvagréas og efri hluta 6ndunarvegar (tilkynnt
hefur verid um daudsfoll af pessum véldum).

- Feekkun bléoflagna og blading.

- Veagari ofneemisvidbrdgd, svo sem rodi og Utbrot.

- Taugavandamal i hdndum og/eda fétum (Utleegur taugakvilli) sem getur valdid naladofa, doda
og/eda verkjum.*

- Lagur bl6dprystingur.

- Ogledi, uppkost og nidurgangur.

- Verkir i vddvum eda lidum.

- Boélga & stodum eins og slimhad i munni.

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

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

Algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- Hegur hjartslattur (puls).

- Smavegilegar breytingar a néglum og hud sem hverfa fljott.

- broti og bélga med verk par sem inndelingin 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 & blodprofum sem meela starfsemi lifrarinnar.

Sjaldgaefar (geta komid fram hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- Lost af voldum blédeitrunar.

- Alvarleg ofnemisvidbrogd med t.d. leekkudum eda haeekkudum bléadprystingi, prota i andliti,
erfidleikum vid 6ndun, hadutbrotum, kuldahrolli, bakverk, brjéstverk, hrodum hjartslaetti,
kvidverk, verk i handleggjum og fotleggjum, svitnun.

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

- Hakkadur blédprystingur.

- Blodtappar (segamyndun), bolga i blazed i tengslum vid bléotappa.

- Gulleit hug (gula).

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

- Lungnabdlga.

- Feekkun & vissri tegund hvitra blodkorna dsamt hita (daufkyrningafeed med hita).

- Hijartabilun.

- Alvarleg ofneemisvidbrogd (bradaofnaemi).

- Ahrif 4 taugar sem geta valdid mattleysi i handleggjum og fotleggjum.

- Erfidleikar vid éndun, vokvi i lungum, bélga i lungum og 6nnur lungnavandamal
(bandvefsmyndun i lungum, lungnablédrek) aberandi skert lungnastarfsemi (6ndunarstopp).

- KIaadi, utbrot og rodi i hao.

- bréttleysi, har hiti (sétthiti), ofpornun, bjagur, lasleiki.

- Blodeitrun.



- Stifla i gérnum, gatamyndun i vegg smagirnis eda digurgirnis, bolga 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)

- Brétt hvitblaeoi (tegund bl6dkrabbameins), mergmisproski (samansafn ymissa
blédkornasjukdoma).

- Lifshattuleg ofneemisvidbrogo (bradaofnaemislost).

- Lystarleysi, lost vegna laeekkads bldoprystings, hésti.

- Anrif 4 taugakerfi® sem geta valdid I[6mun i pérmum (gérnum) og laekkun & bl6dprystingi pegar
stadid er upp eda sest upp Ur liggjandi stddu, flog, krampar, rugl, sundl, breytingar & heilanum eda
starfsemi hans, héfudverkur, truflanir & hreyfistjérnun vodva.

- Sjénvandamal og sjontruflanir, venjulega hjé sjuklingum sem fa steerri skammta.

- Versnun & heyrn eda heyrnarleysi, eyrnasud, svimi.

- Oedlilegur hjartslattur (gattatif, ofanslegilshradtaktur).

- Blodtappi i garnahengisslagaed (mesenteric artery), syndarhimnuristilbolga (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 6nnur ahrif (gallheilakvilli) vegna breytinga & starfsemi
lifrarinnar (banvaen ahrif hafa verid tilkynnt vegna beggja).

- Ofsaklaai, hreistrun og flognun & had, venjulega med roda.

- Slem utpot med bolgu i hud og slimhad (allt fra regnbogaroda upp i Stevens-Johnson heilkenni til
bess alvarlegasta, sem er drep i hudpekju (toxic epidermal necrolysis)).

- Visnun nagla. Verja & hendur og feetur fyrir sélskini 4 medan medferd stendur yfir.

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

- Axlisrofs heilkenni (vandamal vegna nidurbrots deyjandi krabbameinsfrumna).

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

- Bléadarbolga.

- HOrd had (herslishao).

- Rodi og proti i 16fum eda iljum, sem getur valdid hudflognun (handa- og fotaheilkenni).

- Raudir ulfar (bdlga og vefjaskemmdir vegna arasar 6nemiskerfisins & frumur likamans).

- Tilkynnt hefur verid um bléostorkusétt (disseminated intravascular coagulation eda ,,DIC"). betta
er alvarlegt astand par sem félki bleedir of audveldlega, feer blodtappa of audveldlega eda hvort
tveggja.

Tilkynning aukaverkana

Latio lsekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i
bessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofhunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vié 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 umbudum til varnar gegn ljosi.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio 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 ml af innrennslispykkni, lausn inniheldur 6 mg af paklitaxeli.
- Onnur innihaldsefni eru sitronusyra, makrogolglycerolricindleat og vatnsfritt etandl.

Lysing & atliti Paclitaxel Actavis og pakkningasteerdir
Paclitaxel Actavis 6 mg/ml innrennslispykkni, lausn, er teer, litlaus eda folgul, orlitid seigfljétandi
lausn og henni er pakkad i hettuglés 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.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordour
island

Framleidoandi

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

220 Hafnarfjorour

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i september 2024.



itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsfolki:
Notkunarleidbeiningar
FRUMUHEMJANDI LYF

Medhondlun Paclitaxel Actavis

Eins og & vid um 6ll frumuhemjandi lyf skal gaeta varudar vid medhdndlun Paclitaxel Actavis.
Pynning & ad fara fram vid smitgat af sérpjalfudu starfsfolki & par til gerdu sveedi. Gera a videigandi
radstafanir til ad fordast snertingu vid hud og slimhid. Komid hefur fram naladofi, svidi og rodi eftir
snertingu vid yfirbord hadar. Greint hefur verid fra andprengslum, brjéstverk, svida i hélsi og 6gledi
eftir inndndun.

Leidbeiningar um varGdarradstafanir vid undirblning a Paclitaxel Actavis innrennslislausn.

1. Nota & 6ryggisskap og klaedast hlifdarhonskum auk hlifdarslopps. Ef enginn éryggisskapur er
fyrir hendi 4 ad nota andlitsgrimu og hliféargleraugu.

2. Opin ilat, svo sem hettuglés med stungulyfi og innrennslisfléskur; notadar nalar, sprautur,
holleggi, slongur og leifar af frumuhemjandi lyfjum, a ad flokka sem heettuleg Grgangsefni 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 nagu koldu vatni

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

4. Ef Paclitaxel Actavis kemst i snertingu vid hid & ad skola svaedid med naegu rennandi vatni og
sidan pvo pad med sapu og vatni. Ef pad kemst i snertingu vid slimhuo & ad pvo svadid
vandlega med vatni. Ef pu finnur fyrir einhverjum 6peaegindum skaltu hafa samband vid lekni.

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

Undirbaningur & innrennslislausn:
Ekki skal nota ,,Chemo-dispensing Pin* eda svipud ahold med spikumvegna pess ad pau geta eydilagt
tappa hettuglassins og s&fing er pvi ekki lengur tryggad.

Undirbuningur, geymsla og gjof a 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
maé eftirfarandi innrennslislausnir til pynningar: 0,9% natriumklo6rid innrennslislausn eda 5% glukoésa
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 a paklitaxelinnrennsli stendur,
venjulega undir lok 24 klukkustunda innrennslis. P ad orsok pessara Utfellinga hafi ekki verid skyrd
pba er liklegt ad han tengist yfirmettun pynntrar lausnarinnar. Til ad draga Ur haettunni & utfellingu & ad
nota paklitaxel eins fljott og mogulegt er eftir pynningu og fordast dparfa titring eda hristing.

Eftir undirbaning lausnarinnar gaeti hin verid skyjud en pad er rakid til burdarefnisins og hverfur ekki
med siun. Til ad draga ur heettunni & atfellingum & 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 gatastaerd. (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 stodva innrennslid ef vart verdur vid Gtfellingu.

Stodugleiki og geymsluskilyrdi

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

pad hefur ekki ahrif & geedi 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 4 ad nota pad eftir pessa dagsetningu.

Eftir opnun: Fré érverufraedilegu sjonarmidi er hamarksgeymslutimi fyrir lyfid 28 dagar vid 25°C eftir
ad umbudir hafa verid rofnar. Annar geymslutimi og geymsluskilyrdi vid notkun er & 4byrgd notanda.

Synt hefur verid fram & efha- og edlisfreedilegan stddugleika & lausn tilbuinni til innrennslis vid 5°C og
25°C i 7 daga pegar pynnt er med 5% glukosalausn og 5% glukdsa i Ringer innrennslislausn og i 14
daga pegar pad er pynnt i 0,9% natriumkloridi. Fré drverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid
tafarlaust. Sé lausnin ekki notud tafarlaust eftir pynningu er geymslutimi og geymsluskilyrdi fyrir
notkun & &byrgd notanda og & yfirleitt ekki ad vera lengri en 24 klukkustundir vid 2-8°C, nema
pynning fari fram vid styrdar og gildadar adstaedur vid smitgat.

Eftir pynningu er lausnin eingdngu einnota.

Osamrymanleiki

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

pessu lyfi méa ekki blanda vid 6nnur lyf en pau sem nefnd eru hér ad framan i kaflanum
LwUndirbuningur a innrennslislausn.

Forgun
Ollu efni sem notad hefur verid til undirbanings, lyfjagjafar eda hefur a annan hatt komist i snertingu
vid paklitaxel verdur ad eyda i samreemi vid gildandi reglur um férgun frumudrepandi lyfja.



