Pakendi infoleht: teave kasutajale

Paclitaxel Actavis, 6 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat
Paklitakseel

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arstiga.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime vdib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord

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

Voéimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Paclitaxel Actavis’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN

Paclitaxel Actavis infusioonilahuse kontsentraati manustab teile ainult arst voi dde. Nad vastavad
koigile kiisimustele, mis teil pdrast selle infolehe lugemist voivad tekkida.

1. Mis ravim on Paclitaxel Actavis ja milleks seda kasutatakse

Seda ravimit kasutatakse vihi raviks. Nendeks v&ivad olla munasarja v&i rinnanddrmeviahk (munasarja
v3i rinnanddrmevihi kaugelearenenud voi metastaseerunud vorm). Seda ravimit voib kasutada veel
teatud tiitipi kopsuvihi raviks (kaugelearenenud mitteviikerakk-kopsuviahk, NSCLC) patsientidel,
kellel operatiivne ravi ja/vdi kiiritusravi ei ole vdimalik. Paklitakseeli voib kasutada veel spetsiifilise
kasvaja, mida nimetatakse Kaposi sarkoomiks, raviks (see vib olla seotud HIV-infektsioonist
pShjustatud AIDS-iga (omandatud immuunpuudulikkuse siindroom)), kui teised ravimid (nt
liposomaalsed antratsiikliinid) ei ole loodetud toimet avaldanud.

Paklitakseeli toimeks on rakujagunemise peatamine ja seda kasutatakse vihirakkude kasvamise
peatamiseks.

2. Mida on vaja teada enne Paclitaxel Actavis’e kasutamist

Arge kasutage Paclitaxel Actavis’t:

- kui olete paklitakseeli voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline. Uks abiainetest, makrogoolgliitseroolritsinolaat, vdib pdhjustada raskeid allergilisi
reaktsioone.

- kui te toidate last rinnaga.

- kui teie valgevereliblede (neutrofiilid) arv on liiga madal. Seda méérab arst voi dde.

- kui teil on samaaegselt Kaposi sarkoomiga tosised ravile allumatud infektsioonid.

Kui te ei ole milleski kindel, kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne paklitakseeli kasutamist pidage ndu oma arstiga.

- kui teil on siidamehaigus vdi maksaprobleemid.

- kui teil tekib kdhulahtisus ravi ajal voi veidi aega pérast paklitakseel-ravi (pseudomembranoosne
koliit).

- kui teil on Kaposi sarkoom ja teil tekib raske limaskestade pdletik.



- kui teil on olnud jalgade v&i kite narvitundlikkuse probleemid, nt tuimus, kihelustunne voi
pOletustunne (perifeerne neuropaatia).

- kui teil on vereprobleemid, nagu monede vererakkude arvu muutused.

- kui teile manustatakse Paclitaxel Actavis’t koos kopsu kiiritusraviga.

Lapsed ja noorukid
Seda ravimit ei tohi manustada lastele ja noorukitele alla 18 eluaasta.

Muud ravimid ja Paclitaxel Actavis

Palun informeerige oma arsti vdi apteekrit kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Kui tsisplatiini kasutatakse koos Paclitaxel Actavis’ega, manustatakse Paclitaxel Actavis enne
tsisplatiini.

Paclitaxel Actavis’t tuleb manustada 24 tundi pérast doksorubitsiini.

Erilist ettevaatust on vaja juhul, kui te votate ravimeid, mis mdjutavad paklitakseeli metabolismi, nt:
eriitromiitsiin, fluoksetiin, gemfibrosiil, rifampitsiin, karbamasepiin, feniitoiin, fenobarbitaal, efavirens
ja nevirapiin ning HIV patsientidel, kes saavad samaaegselt raviks proteaasi inhibiitoreid (ritonaviir,
nelfinaviir).

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus

Teile ei tohi Paclitaxel Actavis’t manustada, kui te olete rase, vélja arvatud juhul, kui selleks on selge
vajadus. See ravim vdib pdhjustada siinnidefekte, seega ei tohi te rasestuda ravi ajal paklitakseeliga
ning peate kasutama efektiivseid rasestumisvastaseid meetmeid paklitakseel-ravi ajal ja 6 kuud pérast
ravi I6ppemist. Kui te rasestute ravi ajal voi 6 kuu jooksul parast ravi [dppemist, informeerige sellest
koheselt oma arsti.

Imetamine
Paclitaxel Actavis’t ei tohi imetamise ajal kasutada. Te peate ravi ajaks Paclitaxel Actavis’ega
imetamise 1dpetama. Arge alustage imetamist enne, kui arst on 6elnud, et niiiid on seda ohutu teha.

Viljakus

See ravim vib pohjustada viljatust, mis vdib olla ka piisiv. Meespatsiendid peavad enne ravi
alustamist sperma kriiokonserveerimise osas ndu kiisima.

Viljakas eas mees- ja naispatsiendid ja/v3i nende partnerid peavad vihemalt 6 kuu viltel pérast ravi
Paclitaxel Actavis’ega kasutama efektiivseid rasestumisvastaseid meetmeid.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ei ole mingit pShjust, miks te ei voiks jétkata autojuhtimist Paclitaxel Actavis’e ravikuuride vahel,
kuid te peaksite meeles pidama, et see ravim sisaldab alkoholi ja vahetult pdrast ravikuuri oleks
soovitatav autojuhtimisest ja masinate késitsemisest hoiduda. Nagu kdigil juhtudel, ei tohi te autot
juhtida ega masinaid késitseda, kui teil on pearinglus v&i joobnud tunne.

Paclitaxel Actavis sisaldab

- ligikaudu 50% (mahu-protsenti) alkoholi (etanool), mis on kuni 20 g annuse kohta. See vastab
poolele liitrile dllele annuse kohta vdi suurele klaasitdiele (210 ml) veinile annuse kohta. See
kogus vdib olla kahjulik alkoholismi alla kannatavatele patsientidele ja kdrge riskigrupi
patsientidele, nagu maksakahjustusega vdi epilepsiaga (krampidega) patsiendid. Alkoholi hulk
selles ravimis vdib muuta teiste ravimite toimet.

- makrogoolgliitseroolritsinolaati, mis vdib pdhjustada raskeid iilitundlikkusreaktsioone
(allergilisi reaktsioone).

3. Kuidas Paclitaxel Actavis’t kasutada



Teie arst otsustab, millises annuses Paclitaxel Actavis’t teile manustatakse. Ravimit manustatakse arsti
jérelvalve all, kes voib teile anda lisainfot. Annus sdltub teie kasvaja tiiiibist ja leviku ulatusest ning
teie kehapinnast ruutmeetrites (m?), mis arvutatakse teie pikkuse ja kehakaalu jargi. Samuti sdltub teile
manustatav annus vereanaliiiiside tulemustest.

Paclitaxel Actavis’e lahus lahjendatakse enne teile manustamist.

Paclitaxel Actavis manustatakse teile veeniinfusioonina (tilgana) 3 v&i 24 tunni jooksul. Ravi
korratakse tavaliselt iga 3 néddala jarel. AIDS-iga seotud Kaposi sarkoomiga patsientidele korratakse
ravi iga 2 nédala jarel.

Soltuvalt kasvaja tiiiibist ja haiguse raskusest manustatakse teile Paclitaxel Actavis’t kas iiksi v&i koos
teiste vihivastaste ravimitega.

Iga kord enne seda, kui teile hakatakse manustama Paclitaxel Actavis’t, saate te teisi ravimeid
(premedikatsioon), nt deksametasoon, difenhiidramiin ja tsimetidiin vdi ranitidiin. See on vajalik raske
allergilise (tilitundlikkus) reaktsiooni tekke riski vihendamiseks (vt 16ik 4 ,,V&imalikud
korvaltoimed*, aeg-ajalt).

Kasutamine lastel ja noorukitel
Seda ravimit ei tohi manustada lastele ja alla 18-aastastele noorukitele.

Kui teile manustatakse Paclitaxel Actavis’t rohkem Kkui ette nihtud

Teile manustatava annuse arvutab arst hoolikalt, seega on iileannustamine ebatdenéoline. Kuid kui
teile on liiga palju ravimit manustatud, siis tugevnevad tdenéoliselt tavalised korvaltoimed, eriti
vereloome hiired, kisivarte, kite, jalalabade v6i jalgade tuimus/kirvendus ning seedehdired, k.a
oksendamine ja iiveldus.

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

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki. Jargnevad
korvaltoimed voivad tekkida Paclitaxel Actavis’e ravi jargselt.

Koige sagedasem korvaltoime on juuste viljalangemine ja vereliblede arvu viihenemine. Teie
juuksed kasvavad tagasi ja teie vererakkude arv normaliseerub piirast paklitakseel-ravi 16ppu.

Kui tekib midagi alljdrgnevast, 6elge seda koheselt arstile:

- Mistahes ebatavaline sinikas, veritsus voi infektsiooni tunnused, nt kurguvalu ja palavik.

- Raske allergiline reaktsioon — teil voib tekkida #kiline siigelev 166ve (kublad), kéte, jalalabade,
pahkluude, nédo, huulte, suu v&i kori turse (mis voib tekitada hingamis- vi neelamisraskusi), ning
te voite tunda, et hakkate minestama.

- Hingeldus ja kuiv k6ha, mis tuleneb kopsukahjustusest.

- Siistekoha reaktsioonid, nt paikne turse, valu, punetus.

Viiga sage (voib esineda enam kui iihel kasutajal 10-st):

- Toime luuiidile, mis voib pShjustada monede vererakkude arvu vihenemise. See vdib pdhjustada
aneemiat. See v3ib samuti viia infektsioonide tekkele, peamiselt kuseteedes ja iilemistes
hingamisteedes (on teatatud ka letaalsest 15ppest).

- Trombotsiiiitide arvu vihenemine ja verejooksud.

- Kergemad allergilised (iilitundlikkus) reaktsioonid, nt nahadhetus ja l66ve.

- Kite ja/vdi jalalabade nirvide kahjustus (perifeerne neuropaatia), mida iseloomustavad
puutetundlikkuse hiired, tuimus, ja/voi valu.

- Madal vererdhk.



liveldus, oksendamine, kdhulahtisus.
Juuste viljalangemine.

Valu lihastes voi liigestes.
Suulimaskesta pdletik.

Sage (voib esineda kuni iihel kasutajal 10-st):

Aeglane siidamet66 (pulss).

Kiitinte ja naha kerged modduvad muutused.

Stistekoha valulik turse ja pdletik, mis voib pdhjustada koe kdvastumist (mdnikord tselluliiti, naha
paksenemist ja armistumist (naha fibroos), naharakkude surma (naha nekroos)).

Muutused vereanaliiiisides, mis néditavad maksa t66d.

Aeg-ajalt (voib esineda kuni iihel kasutajal 100-st):

Veremiirgistusest tulenev Sokiseisund.

Rasked allergilised (iilitundlikkus) reaktsioonid, millega kaasub nt vererdhu langus vdi tous,
ndoturse, hingamisraskused, nahal6ove, killmavarinad, seljavalu, valu rinnus, kiire pulss,
kShuvalu, valu kites ja jalgades, higistamine.

Tosised stidameprobleemid, nagu siidamelihase taandareng (kardiomiiopaatia), tosised
stidameriitmi muutused ja isegi minestamine. Stidame atakk

Vererdhu tdus.

Verehiitibed (tromboos), hiiiivetega seotud veenipdletik.

Naha kollasus (ikterus).

Harv (voib esineda kuni iihel kasutajal 1000-st):

Pneumoonia.

Teatud verevalgeliblede arvu langus koos palavikuga (febriilne neutropeenia).

Tdsine allergiline (anafiilaktiline) reaktsioon.

Nérvitoimed, mis vdivad tekitada kite ja jalgade lihasnorkust.

Hingamisraskused, vedelik kopsus, kopsupdletik ja teised kopsutds héired (kopsu fibroos,
kopsuembol), vdljendunud kopsupuudulikkus (hingamispuudulikkus).

Siigelus, 166ve ja naha punetus.

Norkus, korge kehatemperatuur (palavik), dehiidratatsioon, tursed, haiglane enesetunne.
Veremiirgistus.

Sooltesulgus, peensoole voi jamesoole seina mulgustus, kdhukelme pdletik, sooltepdletik, mis
tekib ebapiisavast verevarustusest, kdhunddrmepdletik.

Kreatiniini sisalduse tdus veres.

Viga harv (voib esineda kuni iihel kasutajal 10000-st):

Age leukeemia (teatud tiiiipi verevihk), miielodiisplastiline siindroom (vererakkude erinevate
héirete kogum).

Eluohtlik allergiline reaktsioon (anafiilaktiline Sokk).

So6o6giisu puudus, vererdhu langusest tingitud Sokk, kdha.

Nérvisiisteemi toimed, mis v3ivad pShjustada sooltehalvatust ja vererdhu langust lamavast
asendist istuma voi piisti tdustes, tdmblused (epileptilised krambid), krambid, segasus, pearinglus,
ajufunktsiooni voi struktuuri muutused, peavalu, lihaste liigutuste koordinatsiooni hiired.
Silmade ja ndgemise hiired, tavaliselt suuri annuseid saavatel patsientidel.

Kuulmise vidhenemine voi langus, helinad k&rvades (tinnitus), vertiigo.

Stidameriitmihéired (kodade fibrillatsioon, supraventrikulaarne tahhiikardia).

Verehiiiibed mesenteriaalarteris, pseudomembranoosne koliit (spetsiifiliste bakterite poolt tekitatud
jamesoole poletik), s6ogitoru poletik, kdhukinnisus. Vedeliku kogunemine kdhuddnde.
Raskekujuline jaimesoole pdletik, mida iseloomustab palavik, vesine vdi verine kohulahtisus ja
krampidega kulgev kdhuvalu (neutropeeniline koliit).

Maksarakkude surm (maksanekroos), segasus ja teised sarnased toimed (hepaatiline
entsefalopaatia), mis tulenevad maksat66 héiretest (mdlemad vdivad olla letaalse 16ppega).
Kublad (ndgestdbi), naha kestendus ja koorumine, millega tavaliselt kaasneb punetus.



- Raskekujuline naha ja limaskestade pdletikuline irdumine (raskusaste on multiformsest eriiteemist
kuni Stevensi-Johnsoni siindroomini ja k&ige tdsisemal juhul toksilise epidermaalse nekroliiiisini
(TEN)).

- Kiilinte murenemine. Jalgu ja kisi tuleb ravi ajal piikesevalguse eest kaitsta.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- Tuumorilahustussiindroom (komplikatsioonid, mis on tingitud surevate vihirakkude
lagunemisest), mis v3ib nt kaaliumi suurenenud sisalduse tdttu teie veres pdhjustada lihasndrkust,
fosfaatide suurenenud sisalduse tottu teie veres tekitada dgedat neerupuudlikkust, kaltsiumi
viahenenud sisalduse tottu teie veres pohjustada krampe ja liigutuste hiireid.

- Silmahéired (makulaarne 6deem, valguse sdhvatused, tdppide ndgemine).

- Veenipdletik.

- Kova nahk (skleroderma).

- Siisteemne eriitematoosne luupus, mida peamiselt iseloomustavad korduvalt tekkivad punased
laigud nahal, millega tavaliselt kaasuvad liigeste-, kddluste- ja muud sidekoe ja organite pdletikud.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime v3ib olla ka selline,
mida sellest infolehes ei ole nimetatud.

5. Kuidas Paclitaxel Actavis’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Hoida viaal vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbile pirast ,,KaIblik kuni*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Paclitaxel Actavis sisaldab

- Toimeaine on paklitakseel.

1 ml infusioonilahuse kontsentraati sisaldab 6 mg paklitakseeli.

- Teised koostisosad on veevaba sidrunhape, makrogoolgliitseroolritsinolaat, veevaba etanool.

Kuidas Paclitaxel Actavis vilja nieb ja pakendi sisu
Paclitaxel Actavis, 6 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat, on selge vérvitu kuni kahvatu kollakas
kergelt viskoosne lahus, mis on pakendatud klaasviaali.

Pakendi suurused.:

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

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

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

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miitigiloa hoidja:

Actavis Group PTC ehf.,
Reykjavikurvegi 76-78,
220 Hafnarfjordur,

Island

Tootjad:



S.C. Sindan- Pharma S.R.L,
11 Ion Mihalache Blvd,
011171 Bucharest,
Rumeenia

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

20014 Nerviano (MI),

[taalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
UAB Actavis Baltics Eesti Filiaal,

Tiigi 28/Kesk tee 23a, Jiiri,

Rae vald, 75301 Harjumaa,

Tel: (+372) 6100 565

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2013

Jargmine teave on ainult meditsiinipersonalile vdi tervishoiut6otajatele:
Paclitaxel Actavis, 6 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat
Kasutusjuhend

TSUTOSTAATILINE AINE

Paclitaxel Actavis e kdsitsemine

Sarnaselt teiste antineoplastiliste ravimitega, tuleb Paclitaxel Actavis’t kdsitseda ettevaatusega.
Ravimit lahjendatakse aseptilistes tingimustes kogenud personali poolt selleks ettendhtud ruumides.
Kanda tuleb vastavaid kaitsekindaid. Tuleb kasutada ettevaatusabindusid, véaltimaks kontakti naha ja
limaskestadega. Juhul, kui lahus satub nahale, tuleb piirkonda pesta seebi ja veega. Paiksel
kokkupuutel on lokaalse reaktsioonina kirjeldatud kihelus- ja pdletustunnet ning punetust. Kontaktil
limaskestadega tuleb need pdhjalikult veega loputada. Inhaleerimisel on kirjeldatud diispnoed, valu
rinnus, pdletustunnet kurgus ja iiveldust.

Paclitaxel Actavis infusioonilahuse valmistamisel kasutatavad kaitsemeetmed

1. Tuleb kasutada kaitseboksi, kus pannakse kitte kaitsekindad ja muu kaitseriietus. Kui kaitseboksi
ei ole, Ipetatakse varustuse paigaldamine maski ja kaitseprillide ette panemisega.

2. Avatud pakendeid, nagu viaalid ja infusioonikotid, ning kasutatud ndelu, siistlaid, kateetreid,
slisteeme ja tsiitostaatikumi jédke tuleb késitseda kui ohtlikke jadtmeid ning hdvitada juhiste jargi,
mis on kehtestatud vastavalt kohalikele ohtlike ainete kditlemise seadustele.

3. Kui olete lahust maha ajanud, tehke jargmist:

- pange kiitte kaitsekindad,

- klaasikillud tuleb korjata kokku ja asetada konteinerisse ,,ohtlik jadtmematerjal”,

- saastunud pinnad tuleb loputada pdhjalikult ohtra kiilma veega,

- loputatud pinnad tuleb seejérel kuivatada hoolikalt ja kuivatamiseks kasutatud materjal tuleb
havitada kui ,,ohtlik jadtmematerjal”.

4. Kui Paclitaxel Actavis lahus puutub kokku nahaga, tuleb kahjustunud kohta loputada rohke
voolava veega ning seejérel pesta seebi ja veega. Kokkupuutel limaskestadega tuleb limaskesta
pShjalikult veega loputada. Kui esineb mistahes ebamugavustunne, konsulteerige arstiga.

5. Paclitaxel Actavis’e kokkupuute korral silmadega loputage silmi vdga suure koguse kiilma veega.
Konsulteerige koheselt silmaarstiga.

Infusioonilahuse ettevalmistamine:



Infusioonilahuse kontsentraadi viljatdmbamiseks viaalist ei tohi kasutada nn ,.kinniseid siisteeme®, nt
Chemo-Dispensing Pin-tiiiipi ndelu vdi muid sarnaseid vahendeid, sest need vdivad pdhjustada korgi
kahjustumist, mille tagajarjel voib lahus kaotada oma steriilsuse.

Ettevalmistus, sdilitamine ja manustamine tuleb 14bi viia PVC-vabades seadmetes (vt allpool 15ik
»Sobimatus®).

Enne infusiooni tuleb Paclitaxel Actavis, 6 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat, lahjendada aseptika
reeglite kohaselt. Kasutada vdib jargmisi infusioonilahuseid: 0,9% naatriumkloriidi infusioonilahus
vOi 5% gliikoosi infusioonilahus v6i 0,9% naatriumkloriidi infusioonilahuse ja 5% gliikoosi
infusioonilahuse segu v&i Ringeri infusioonilahus, mis sisaldab 5% gliikoosi. Lahuse
16ppkontsentratsioon on 0,3...1,2 mg/ml.

Mbned teated on pretsipitatsiooni tekkimisest paklitakseeli manustamise ajal, kus pretsipitatsioon
toimus tavaliselt 24-tunnise infusiooniperioodi 16puosas. Kuigi pretsipitatsiooni pShjus on ebaselge,
arvatakse, et see v3ib olla seotud lahjendatud lahuse supersaturatsiooniga. Et vihendada
pretsipitatsiooni riski, tuleb infusiooni valmislahus kasutada &ra nii kiiresti kui voimalik parast
lahjendamist ja véltida tuleb liigset raputamist ja loksutamist.

Valmistamise kdigus v3ib lahuses esineda kerge hdgu, mida seostatakse kasutatava lahustiga ning
mida ei saa eemaldada filtratsioonil. Et vihendada pretsipitatsiooni riski, tuleks Paclitaxel Actavis
infusiooni valmislahus kasutada dra nii kiiresti kui vdoimalik parast lahjendamist.

Infusiooni ldbiviimine

Paclitaxel Actavis infusioonilahus tuleb manustada intravenoosse infusioonina 3 v&i 24 tunni jooksul.
Paklitakseeli peab manustama labi mikropoorse membraaniga filtri, mille pooride suurus on < 0,22
mikromeetrit. (Ravimi manustamisega lébi filtriga intravenoosse infusioonisiisteemi ei ole kaasnenud
ravimi toime olulist vihenemist).

Infusioonivahendid tuleb enne kasutamist pohjalikult ldbi loputada. Infusiooni ajal tuleb lahust
regulaarselt jédlgida ja pretsipitaadi tekkimisel tuleb infusioon Idpetada.

Stabiilsus ja sdilitamistingimused

Hoida viaal vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Avamata viaalide hoidmisel kiilmakapis voi siigavkiilmas voib tekkida sade, mis kaob
toatemperatuuril vihese loksutamisega voi ilma. Toote kvaliteet ei muutu. Kui lahus jdidb higuseks v&i
esineb lahustumatu sade, tuleb viaal hivitada. Kdlblikkusaeg on triikitud ravimi karbile ja etiketile.
Pérast kolblikkusaja 16ppu ravimit kasutada ei tohi.

Pérast avamist. Mikrobioloogiline puhtus on tagatud, kui ravimit parast esmast avamist séilitada
maksimaalselt 28 pdeva temperatuuril kuni 25°C. Sellest erinevate ravimi sdilitamisaegade ning -
tingimuste eest vastutab kasutaja.

Valmis infusioonilahuse kasutusaegne keemilis-fiilisikaline stabiilsus on tdestatud 7 66pdeva jooksul
temperatuuril 5°C ja 25°C, lahjendatuna 5% gliikoosi infusioonilahuses ja Ringeri infusioonilahuses,
mis sisaldab 5% gliikoosi, ning 14 86péeva jooksul, lahjendatuna 0,9% naatriumkloriidi siistelahuses.
Mikrobioloogilise saastatuse viltimiseks tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe,
on kolblikkusaeg ja sdilitamistingimused kasutaja vastutusel ega tohiks tavaliselt iiletada 24 tundi
temperatuuril 2°C...8°C, vilja arvatud juhul, kui lahjendamine on toimunud kontrollitud ja
valideeritud aseptilistes tingimustes.

Valmislahus on ainult tihekordseks kasutamiseks.

Sobimatus

Et vihendada plastifitseeritud PVC infusioonikottidest, seadmetest vdi teistest meditsiinilistest
instrumentidest lekkida vdiva DEHP (di-2-etiitilheksiiiilftalaadi) toimet patsiendile, tuleb lahjendatud
paklitakseeli lahust sdilitada PVC-vabades pudelites (klaas, poliipropiileen) voi plastik-kottides
(poliipropiileen, poliiolefiin) ja manustada ldbi poliietiileenist infusioonisiisteemide. Liihikeste PVC-
kaetud sisse- ja viljavoolu iihendavate filtrite (nt IVEX-2 ®) kasutamine ei ole andnud olulist DEHP
vabanemist.



Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega, vilja arvatud nendega, mis on loetletud tilalpool
16igus ,.Infusioonilahuse ettevalmistamine®.

Hévitamine
Kaik paklitakseeli valmistamiseks voi manustamiseks kasutatud voi mingil muul moel sellega

kokkupuutunud esemed tuleb korvaldada vastavalt kohalikele tsiitostaatiliste ainete kéitlemise
nduetele.



