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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Paclitaxel HEXAL® 6 mg/ml

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Wirkstoff: Paclitaxel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der An-

wendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals
lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Drit-
te weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Be-
schwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Paclitaxel HEXAL und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Paclitaxel HEXAL beachten?
3. Wie ist Paclitaxel HEXAL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Paclitaxel HEXAL aufzubewahren?
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Paclitaxel HEXAL
und wofiir wird es an-
gewendet?

Paclitaxel gehort zu einer Gruppe von Arz-
neimitteln gegen Krebserkrankungen, die
Taxane genannt werden. Diese Stoffe hem-
men das Wachstum von Krebszellen.

Paclitaxel HEXAL wird angewendet bei:
¢ Eierstockkrebs

- zur Erstbehandlung (nach vorausge-
gangener Operation in Kombination
mit dem platinhaltigen Arzneimittel
Cisplatin).

- nach erfolgloser Standardbehandlung
mit platinhaltigen Arzneimitteln.

* Brustkrebs

- zur Erstbehandlung einer fortgeschrit-
tenen Erkrankung oder einer Erkran-
kung, die sich auf andere Korper-
teile ausgebreitet hat (metastasierte
Erkrankung). Paclitaxel HEXAL wird
entweder mit einem Anthrazyklin (z. B.
Doxorubicin) kombiniert oder mit ei-
nem Arzneimittel namens Trastuzu-
mab (fur Patienten, bei denen Anthra-
zykline nicht angezeigt sind und deren
Krebszellen ein Oberflachenprotein
namens HER2 aufweisen, siehe Ge-
brauchsinformation fiir Trastuzumab).

- als zusétzliche Behandlung nach vo-
rausgegangener Operation, im An-
schluss an eine Anthrazyklin-/Cyclo-
phosphamid-Behandlung (AC).

- zur Sekundérbehandlung fir Patien-
tinnen, die auf eine Standardbehand-
lung mit Anthrazyklinen nicht ange-
sprochen haben, oder bei denen eine
derartige Behandlung nicht angezeigt
ist.

» fortgeschrittenem nicht-kleinzelligem
Lungenkrebs
- in Kombination mit Cisplatin, wenn
eine Operation und/oder eine Strah-
lentherapie nicht angezeigt sind.
¢ AIDS-assoziiertem Kaposi-Sarkom
- wenn andere Behandlungen (z. B. li-
posomale Anthrazykline) erfolglos ge-
blieben sind.

Was sollten Sie vor der
Anwendung von Paclita-
xel HEXAL beachten?

Paclitaxel HEXAL darf nicht ange-

wendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Paclitaxel
oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels, insbesondere Magrocolglycerolrici-
noletat, sind.

e wenn Sie zu wenig weiBe Blutkdrperchen
haben. lhr Arzt wird dies anhand von
Blutproben Uberpriifen.

e wenn Sie stillen.

* wenn Sie eine schwerwiegende, unkon-
trollierte Infektion haben und Paclitaxel
HEXAL zur Behandlung des Kaposi-Sar-
koms angewendet wird.

Wenn einer dieser Zustande auf Sie zutrifft,
sprechen Sie mir Ihrem Arzt, bevor Sie mit
der Paclitaxel HEXAL-Behandlung beginnen.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Pacli-
taxel HEXAL bei Ihnen angewendet wird.

Um allergische Reaktionen zu vermindern,
erhalten Sie vor der Anwendung von Pacli-
taxel HEXAL andere Arzneimittel.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Paclitaxel HEXAL ist erforderlich,
e wenn Sie schwerwiegende allergische
Reaktionen bemerken (z. B. Schwierig-
keiten beim Atmen, Kurzatmigkeit, En-
gegefiihl in der Brust, Blutdruckabfall,
Schwindel, Benommenheit, Hautreaktio-
nen wie Ausschlag oder Schwellungen).
wenn Sie Fieber, starken Schittelfrost,
eine Halsentztindung oder Geschwiire im
Mund haben (Anzeichen einer Knochen-
marksuppression).
wenn Sie Taubheit oder Schwéche in
Armen und Beinen versplren (Anzei-
chen einer peripheren Neuropathie); eine
Verringerung der Dosis von Paclitaxel
HEXAL konnte erforderlich sein.
wenn Sie schwerwiegende Leberprob-
leme haben; in diesem Fall wird die An-
wendung von Paclitaxel HEXAL nicht
empfohlen.
wenn Sie Erregungsleitungsstérungen
des Herzens haben.
ewenn Sie wahrend oder kurz nach
der Behandlung mit Paclitaxel HEXAL
schwerwiegend oder anhaltend an
Durchfall erkranken, der mit Fieber und
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Bauchschmerzen einhergeht. lhr Darm
kénnte entzlindet sein (pseudomembra-
ndse Kolitis).

wenn bei Ihnen zuvor eine Bestrahlung
des Brustkorbs durchgefiihrt wurde (weil
dadurch das Risiko flr eine Lungenent-
zlndung erhoht sein kdnnte).

wenn Sie einen roten oder entziindeten
Mund haben (Anzeichen von Mukositis)
und gegen Kaposi-Sarkom behandelt
werden. Sie kdnnten eine niedrigere Do-
sis bendtigen.

Informieren Sie unverzuglich lhren Arzt,
wenn einer dieser Umsténde auf Sie zutrifft.

Paclitaxel HEXAL muss immer in eine Vene
infundiert werden. Die Infusion von Paclita-
xel HEXAL in eine Arterie kann eine Entziin-
dung der Arterien auslésen und Schmer-
zen, Schwellung, Rétung und Hitzegefiihl
verursachen.

Anwendung von Paclitaxel HEXAL
zusammen mit anderen Arzneimit-
teln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder be-
absichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden. Denn mdoglicherweise
koénnen Paclitaxel HEXAL oder das andere
Arzneimittel dann nicht so gut wie erwartet
wirken oder das Auftreten einer Nebenwir-
kung kann wahrscheinlicher werden.

Wechselwirkung bedeutet, dass unter-

schiedliche Arzneimittel sich gegenseitig

beeinflussen kdnnen. Wechselwirkungen

kénnen auftreten und lhr Arzt muss wis-

sen, wenn Paclitaxel HEXAL zusammen mit

folgenden Arzneimitteln angewendet wird:

¢ Cisplatin (zur Behandlung von Krebs-
erkrankungen): Paclitaxel HEXAL muss
vor Cisplatin angewendet werden. Eine
Uberpriifung der Funktion lhrer Nieren
kénnte haufiger erforderlich sein.

e Doxorubicin (zur Behandlung von Krebs-
erkrankungen): Paclitaxel HEXAL muss
24 Stunden nach Doxorubicin angewen-
det werden, um hohe Doxorubicin-Werte
in Inrem Kdrper zu vermeiden.

e Efavirenz, Nevirapin, Ritonavir, Nelfinavir
oder andere Proteaseinhibitoren zur Be-
handlung von HIV. Eine Anpassung der
Dosis von Paclitaxel HEXAL kénnte er-
forderlich sein.

e Erythromycin, ein Antibiotikum, Fluoxe-
tin, ein Antidepressivum, oder Gemfibro-
zil, zur Cholesterinsenkung. Eine Verrin-
gerung der Dosis von Paclitaxel HEXAL
kénnte erforderlich sein.

e Rifampicin, ein Antibiotikum zur Behand-
lung der Tuberkulose. Eine Erhéhung der
Dosis von Paclitaxel HEXAL kénnte erfor-
derlich sein.

e Carbamazepin, Phenytoin oder Pheno-
barbital zur Behandlung der Epilepsie.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-

mittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger werden konnten,
wenden Sie eine wirksame und sichere Me-
thode zur Empfangnisverhitung wéahrend
der Behandlung an. Paclitaxel HEXAL darf
nicht wéhrend der Schwangerschaft ange-
wendet werden, es sei denn, dies ist ein-
deutig erforderlich.

Stillzeit

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen.
Beenden Sie das Stillen, wenn Sie Paclitaxel
HEXAL anwenden. Beginnen Sie nicht wieder
mit dem Stillen, bis lhr Arzt es Ihnen erlaubt.

Zeugungs-/Gebarfihigkeit

Frauen und Ménner im fortpflanzungsfahi-
gen Alter und/oder lhre Partner sollten Ver-
hidtungsmethoden fur mindestens 6 Mo-
nate nach der Behandlung mit Paclitaxel
anwenden.

Mannliche Patienten sollten sich vor der
Behandlung mit Paclitaxel wegen einer
maoglichen Unfruchtbarkeit Uber eine Sper-
makonservierung beraten lassen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel enthélt Alkohol. Des-
wegen ist es nicht ratsam, direkt nach ei-
nem Therapiekurs ein Fahrzeug zu lenken.
Sie diirfen sich in keinem Fall an das Steuer
eines Fahrzeugs setzen, wenn sie sich be-
nommen oder unsicher fiihlen.

Paclitaxel HEXAL enthélt Ethanol
und Macrogolglycerolricinoleat
Dieses Arzneimittel enthélt 49 Vol.-% Alko-
hol. Jeder Milliliter Paclitaxel HEXAL enthalt
0,385 g Alkohol. Eine Paclitaxel HEXAL-Do-
sis von 300 mg/50 ml enthalt 19,25 g Alkohol,
das entspricht 400 ml Bier (angenommener
Alkoholgehalt 6 %) oder 200 ml Wein (ange-
nommener Alkoholgehalt 12 %). Ein gesund-
heitliches Risiko besteht u. a. bei Leberkran-
ken, Alkoholikern, Epileptikern, Patienten
mit organischen Erkrankungen des Gehirns,
Schwangeren, Stillenden und Kindern.

Dieses Arzneimittel enthalt Macrogolglyce-
rolricinoleat (polyoxyliertes Rizinusdl), wel-
ches schwere allergische Reaktionen her-
vorrufen kann. Wenn Sie gegen Rizinusol
allergisch sind, teilen Sie dies Ihrem Arzt vor
der Behandlung mit Paclitaxel HEXAL mit.

Wie ist Paclitaxel HEXAL
anzuwenden?

e Um allergische Reaktionen zu vermin-
dern, erhalten Sie vor der Anwendung
von Paclitaxel HEXAL andere Arzneimit-
tel. Diese Arzneimittel werden Ihnen als
Tabletten oder/und als Infusion in eine
Vene gegeben.

Sie werden Paclitaxel HEXAL als Tropf-
infusion in eine lhrer Venen erhalten (als
intravendse Infusion), dabei lauft die Lo-
sung durch einen Filter. Paclitaxel HEXAL
wird Ihnen von medizinischem Fachper-
sonal verabreicht, welches die Infusions-
|6sung vor der Anwendung fiir Sie zube-
reiten wird. Die Dosis, die Sie erhalten,
wird auch von den Ergebnissen lhrer
Blutuntersuchung abhéngen. In Abhén-
gigkeit von der Art und dem Schwere-
grad lhrer Krebserkrankung werden Sie
Paclitaxel HEXAL entweder alleine oder
in Kombination mit anderen Arzneimitteln
gegen Krebserkrankungen erhalten.
Paclitaxel HEXAL sollte immer Uber einen
Zeitraum von 3 oder 24 Stunden in eine
lhrer Venen infundiert werden. Es wird
Ublicherweise alle 2 oder 3 Wochen an-
gewendet, sofern lhr Arzt nichts anderes
entscheidet. Ihr Arzt wird Sie tber die An-
zahl der fir Sie erforderlichen Therapie-
kurse informieren.

Anwendung bei Kindern und Ju-
gendlichen

Paclitaxel wird nicht empfohlen fir die An-
wendung bei Kindern unter 18 Jahren auf-
grund des Fehlens von Daten zur Unbe-
denklichkeit und Wirksamkeit.

Wenn Sie eine groBere Menge
Paclitaxel HEXAL erhalten haben,
als Sie sollten

Ein Gegenmittel fiir eine Uberdosis Pacli-
taxel HEXAL ist nicht bekannt. Sie werden
eine Behandlung lhrer Symptome erhalten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
diese Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt
bei Anzeichen einer allergischen Reak-
tion. Diese Anzeichen kdnnen beinhalten:
¢ Gesichtsrétung

¢ Hautreaktionen

¢ Juckreiz

¢ Engegefiihl in der Brust

¢ Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden
e Schwellungen

Dieses kdnnen alles Anzeichen schwerwie-
gender Nebenwirkungen sein.

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt

¢ wenn Sie Fieber, starken Schiittelfrost,
eine Halsentziindung oder Geschwiire
im Mund haben (Anzeichen einer Kno-
chenmarksuppression).

e wenn Sie Taubheit oder Schwéache in
Armen und Beinen verspiren (Anzei-
chen einer peripheren Neuropathie).

e wenn Sie an schwerwiegendem oder
anhaltendem Durchfall erkranken, der
mit Fieber und Bauchschmerzen einher-
geht.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kdnnen

mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen)

e leichte allergische Reaktionen wie Ge-
sichtsrétung, Ausschlag, Juckreiz

¢ Infektionen: hauptséchlich Infektionen
der oberen Atemwege, Harnweginfek-
tionen

¢ Halsentziindung oder Geschwire im
Mund, entziindeter und roter Mund,
Durchfall, Unwohlsein (Ubelkeit, Erbre-
chen)

¢ Haarausfall

¢ Muskelschmerzen, Krampfe, Gelenk-
schmerzen

e Fieber, starker Schittelfrost, Kopf-
schmerzen, Schwindel, Mudigkeit, Blés-
se, Blutungen, erhéhte Neigung zu blau-
en Flecken

* Taubheit, Kribbeln oder Schwache in Ar-
men und Beinen (dieses sind Anzeichen
einer peripheren Neuropathie)

¢ Untersuchungen kénnen Folgendes er-
geben: Abnahme der Anzahl der Blut-
plattchen, der weiBen oder der roten
Blutkérperchen, niedriger Blutdruck

Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu

1 Behandelten von 10 betreffen)

e vorlibergehende leichte Veranderungen
der Néagel und der Haut, Reaktionen an
Injektionsstellen (Schwellung, Schmer-
zen und Hautrétung an der Einstichstelle)

e Untersuchungen kénnen Folgendes er-
geben: langsamere Herzfrequenz, star-
ker Anstieg der Leberenzyme (alkalische
Phosphatase und AST [SGOT))

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen

bis zu 1 Behandelten von 100 betreffen)

e Schock aufgrund von Infektionen (man
spricht von einem ,septischen Schock®)

¢ Herzklopfen, Herzfunktionsstérung (AV-
Block), schneller Herzschlag, Herzanfall,
Atemnot

e Mudigkeit, Schwitzen, Ohnmachtsanfall
(Synkope), erhebliche allergische Re-
aktionen, Schwellung des Gesichts, der
Lippen, des Mundes, der Zunge oder des
Halses

* Riickenschmerzen, Brustschmerzen,
Schmerzen an Handen und FiBen,
Schuttelfrost, Bauchschmerzen

e Untersuchungen kénnen Folgendes er-
geben: starker Anstieg von Bilirubin
(Gelbsucht), hoher Blutdruck, Blutge-
rinnsel

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu

1 Behandelten von 1.000 betreffen)

e VVerminderung der weiBen Blutkdrper-
chen mit Fieber und erhdhtem Risiko fur
eine Infektion (febrile Neutropenie)

e Erkrankung der Nerven mit Schwéchege-
fihl in den Muskeln von Armen und Bei-
nen (motorische Neuropathie)

® Herzversagen

e Kurzatmigkeit, Lungenembolie, Lungenfi-
brose, interstitielle Pneumonie, Atemnot,
Pleuraerguss

e Darmverschluss, Darmperforation, Ent-
zindung des Darms (ischdmische Koli-
tis), Entziindung der Bauchspeicheldri-
se (Pankreatitis)

e Juckreiz, Hautausschlag, Hautrétung
(Erythem)

 Blutvergiftung (Sepsis), Bauchfellentziin-
dung, Lungenentziindung

o Eieber, Austrocknung, Kraftlosigkeit,
Odeme, Unwohlsein

e schwerwiegende und mdoglicherweise
todliche Uberempfindlichkeitsreaktionen
(anaphylaktische Reaktion)

e Untersuchungen kénnen Folgendes er-
geben: Anstieg des Kreatinins im Blut,
was auf eine Beeintrachtigung der Nie-
renfunktion hinweist

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen

bis zu 1 Behandelten von 10.000 betreffen)

¢ unregelmaBiger schneller Herzrhythmus
(Vorhofflimmern, supraventrikuldre Ta-
chykardie)

e plétzliche Funktionsstérung der blutbil-
denden Zellen (akute myeloische Leuka-
mie, myelodysplastisches Syndrom)

e Beeintrachtigungen des Sehnervs und
des Sehvermodgens (Flimmerskotom)

e Gehorverlust oder Reduzierung des Hor-

vermogens (Ototoxizitat), Ohrgerdusche

(Tinnitus), Schwindel

Schock

Husten

Blutgerinnsel in einem BlutgeféaB von

Bauch und Darm (Mesenterialthrombo-

se), Entziindung des Darms, teilweise mit

anhaltendem schweren Durchfall (pseu-
domembranése Kolitis, neutropenische

Kolitis), Wassersucht (Aszites), Entzin-

dung der Speiserdhre, Verstopfung

schwerwiegende Uberempfindlich-
keitsreaktionen mit Fieber, Hautrétung,

Schmerzen in den Gelenken und/oder

Entziindung der Augen (Stevens-John-

son-Syndrom), oOrtlich begrenzte Sché-

lung der Haut (epidermale Nekrolyse),

R&tungen mit unregelmaBigen roten (ab-

sondernden) Flecken (Erythema multi-

forme), Entziindung der Haut mit Blasen
und Schélung (exfoliative Dermatitis),

Nesselsucht, Nagelverlust (Patienten

sollten wahrend der Behandlung Son-

nenschutz an Handen und FuBen tragen)

Appetitlosigkeit (Anorexie)

schwerwiegende und moglicherweise

todliche Uberempfindlichkeitsreaktionen
mit Schock (anaphylaktischer Schock)

Storungen der Leberfunktion (hepatische

e o o

e verschwommenes zentrales Sehen (Ma-
kulabdem), Wahrnehmung von Lichtblit-
zen (Photopsie), Glaskorpertriibung

e systemischer Lupus erythemadoses, ein-
hergehend mit Fieber, Schmerzen, Ge-
lenkschmerzen, Myalgien, Erschépfung
und zeitweiligem Verlust der kognitiven
Fahigkeiten

Macrogolglycerolricinoleat kann schwere
allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt wer-
den.

Wie ist Paclitaxel HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kin-
der unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Etikett und dem Umkarton nach
»verwendbar bis“ angegebenen Verfallsda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fir dieses Arzneimittel sind beztglich der
Temperatur keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

In der Originalverpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Zu den Aufbewahrungsbedingungen nach
Anbruch bzw. Verdiinnung von Paclitaxel
HEXAL siehe Informationen fir medizini-
sches Fachpersonal am Ende dieser Pa-
ckungsbeilage.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Paclitaxel HEXAL enthalt

e Der Wirkstoff ist: Paclitaxel

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol,
Macrogolglycerolricinoleat (Ph.Eur.), Ci-
tronensaure

Wie Paclitaxel HEXAL aussieht
und Inhalt der Packung

Paclitaxel HEXAL ist eine klare, leicht visko-
se, farblose bis blassgelbe Losung in einer
Durchstechflasche (Typ I-Glas) mit Brom-
butylstopfen.

Paclitaxel HEXAL ist in Packungen mit
1 zur Mehrfachentnahme geeigneten
Durchstechflasche mit 5 ml, 16,7 ml, 25 mi
und 50 ml Konzentrat zur Herstellung ei-
ner Infusionslésung (entsprechend 30 mg,
100 mg, 150 mg und 300 mg Paclitaxel)
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Nekrose, hepatische Enzephalopathie; es
wurden jeweils Félle mit tédlichem Aus-
gang berichtet)

Verwirrtheitszusténde

Nervenschaden der inneren Organe (au-
tonome Neuropathie), epileptische Anfal-
le (Grand-mal-Anfélle), Schittelkrampfe,
Erkrankung des Gehirns (Enzephalopa-
thie), Schwindel, Kopfschmerzen, St6-
rungen der Bewegungsablaufe (Ataxie).

L

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der Hexal AG

Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Nebenwirkungen mit nicht bekannter

Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)

¢ Verdickung/Verhartung der Haut (Sklero-
dermie)

e Entziindung der Venen (Phlebitis)

® Tumorlyse-Syndrom, einhergehend mit
hohen Kaliumblutspiegeln, die einen
anormalen Herzrhythmus verursachen
kénnen (Hypokaldmie), Tetanie, Kramp-
fen, Verzégerung des Denkens, Bewe-
gunsgstérungen, Geflihlsschwankungen/
Ruhelosigkeit/Angstlichkeit, Muskel-
schmerzen oder -schwache (Hypokalza-
mie), Erschopfung, Appetitverlust, Kopf-
schmerzen, Flissigkeitsansammlung in
den Extremitaten und der Lunge (Nieren-
versagen)

Diese Packungsbeilage wurde zu-
letzt Gberarbeitet im Januar 2014.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Handhabung
Wie bei allen antineoplastischen Mitteln muss die Handhabung von Paclitaxel HEXAL
mit besonderer Vorsicht erfolgen.

Bei der Handhabung von Durchstechflaschen, die Paclitaxel enthalten, sind immer
Schutzhandschuhe zu tragen. Verdiinnungen sind unter aseptischen Bedingungen nur
von erfahrenen Personen und in besonders ausgewiesenen Raumen vorzunehmen. Vor-
sichtsmaBnahmen, um einen Kontakt mit der Haut und Schleimhaut zu verhindern, soll-
ten ergriffen werden. Falls Paclitaxel HEXAL mit der Haut in Kontakt kommt, muss die
Haut sofort und sorgfaltig mit Seife und Wasser gesédubert werden. Bei Hautkontakt
wurden Kribbeln, Brennen und Rétung beobachtet. Falls Paclitaxel HEXAL-Lésung mit
Schleimhaut in Berlihrung kommt, muss eine sorgféltige Spllung mit Wasser erfolgen.
Bei Inhalation wurden Dyspnoe, Brustschmerz, Brennen im Rachen und Brechreiz be-
richtet.

Ein Chemo-Pin oder Chemo-Spike sollte nicht verwendet werden, weil der Gummistop-
fen der Durchstechflasche beschadigt werden kann, wodurch die Sterilitat verloren geht.

Herstellung der Infusionslésung

Vor der Infusion muss Paclitaxel HEXAL Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslo-
sung unter aseptischen Bedingungen mit 0,9%iger Natriumchlorid-Ldsung zur Injektion,
5%iger Glucose-Loésung oder 5%iger Glucose in Ringer-Losung zur Injektion auf eine
Endkonzentration von 0,3-1,2 mg Paclitaxel/ml fertige Infusionslésung verdiinnt werden.

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Infusionslésung wurde
bei 5 °C und bei 25 °C fir einen Zeitraum von 7 Tagen bei Verdiinnung mit 5%iger Glu-
cose-Ldsung und 5%iger Glucose in Ringer-Losung zur Injektion nachgewiesen sowie
Uber 14 Tage bei Verdiinnung mit 0,9%iger Natriumchlorid-Lésung zur Injektion. Unter
mikrobiologischen Gesichtspunkten sollte die gebrauchsfertige Losung sofort verwen-
det werden. Wenn sie nicht sofort verwendet wird, liegen die Lagerzeiten und -bedin-
gungen bis zur Verwendung in der Verantwortung des Anwenders und sollten normaler-
weise nicht langer als 24 Stunden bei 2-8 °C liegen, sofern die Verdlinnung nicht unter
kontrollierten und sterilen Bedingungen stattgefunden hat. Nach Verdlnnung zur ein-
maligen Verwendung.

Bei der Zubereitung kann die Losung Schlieren bilden, welche auf das Lésungsmittel
im Konzentrat zurlickzufiihren sind. Diese sind durch Filtrieren nicht zu beseitigen. Die
Paclitaxel HEXAL-Infusionslésung sollte Uber einen Filter (In-Line-Filter) mit einer Mik-
roporenmembran, dessen Porendurchmesser < 0,22 pm ist, infundiert werden. Im Ver-
such mit einem entsprechenden Infusionssystem mit In-Line-Filter wurde kein relevanter
Wirkstoffverlust festgestellt.

Obwohl selten Ausféllungen wahrend der Paclitaxel-Infusion berichtet wurden, Ublicher-
weise gegen Ende einer 24-stiindigen Infusion, konnten in Stabilitdtsuntersuchungen zu
Paclitaxel HEXAL keine Ausféllungen beobachtet werden. Um dennoch die mdégliche
Gefahr von Ausféllungen zu verringern, sollte Paclitaxel so bald wie méglich nach der
Herstellung der verdiinnten Infusionslésung verabreicht werden. UbermaBiges Schiit-
teln sollte vermieden werden. Die Ursache fiir diese Ausfallungen ist unklar, man geht
jedoch davon aus, dass sie mit einer Ubersattigung der verdiinnten Infusionslésung im
Zusammenhang stehen.

Die Infusionssets sollten vor Gebrauch griindlich gespiilt werden. Wahrend der Infusion
sollte das Aussehen der Lésung regelmaBig inspiziert und die Infusion bei Auftreten von
Niederschlag gestoppt werden.

Um Patienten in moglichst geringem AusmalB DEHP (Bis(2-ethylhexyl)phthalat) auszu-
setzen, das aus PVC-Infusionsbeuteln, -sets oder anderen medizinischen Instrumenten
herausgeldst werden kann, dirfen Paclitaxel HEXAL-Losungen (Verdiinnungen) nur in
Behéltnissen (Glas, Polyethylen) aufbewahrt werden, die kein PVC enthalten oder nicht
aus PVC bestehen, und die Verabreichung soll mittels Infusionssets mit Polyethylenaus-
kleidung erfolgen. Filtervorrichtungen (z. B. Ivex-2), die einen kurzen Einlass- bzw. Aus-
lass-Teil aus PVC haben, flihrten zu keiner deutlichen Freisetzung von DEHP.

Entsorgung

Nicht verwendetes Paclitaxel HEXAL und alle Gegensténde, die zur Herstellung und
Verabreichung von Paclitaxel HEXAL verwendet werden bzw. mit Paclitaxel HEXAL in
Kontakt kommen, miissen gemaB den nationalen/drtlichen Richtlinien fir die Entsorgung
von zytostatischen Substanzen vernichtet werden.

Haltbarkeit und Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch und Verdiinnung
Nach Anbruch, vor Verdliinnung

Die chemische und physikalische Stabilitdt nach Anbruch wurde Uber einen Zeitraum von
28 Tagen bei 25 °C unter Lichtschutz nachgewiesen. Unter mikrobiologischen Gesichts-
punkten kann das Arzneimittel nach dem erstmaligen Offnen bis maximal 28 Tage bei
25 °C aufbewahrt werden. Andere Lagerzeiten und -bedingungen nach Anbruch liegen
in der Verantwortung des Anwenders.

Nach Verdinnung
Die chemische und physikalische ,in-use“ Stabilitdt der gebrauchsfertigen Infusions-

I6sung wurde bei 5 °C und bei 25 °C fir einen Zeitraum von 7 Tagen bei Verdiinnung
mit 5%iger Glucose-Lésung und 5%iger Glucose in Ringer-Lésung zur Injektion nach-
gewiesen sowie Uber 14 Tage bei Verdlinnung mit 0,9%iger Natriumchlorid-L&sung zur
Injektion. Unter mikrobiologischen Gesichtspunkten sollte die gebrauchsfertige Lésung
sofort verwendet werden. Wenn sie nicht sofort verwendet wird, liegen die Lagerzeiten
und -bedingungen bis zur Verwendung in der Verantwortung des Anwenders und soll-
ten normalerweise nicht langer als 24 Stunden bei 2-8 °C liegen, sofern die Verdliinnung
nicht unter kontrollierten und sterilen Bedingungen stattgefunden hat. Nach Verdiinnung
zur einmaligen Verwendung.
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