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Ptibalova informace: informace pro pacienta

TAXOL pro inj.
6 mg/ml
koncentrat pro infuzni roztok
(paclitaxelum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1é¢karnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek TAXOL a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek TAXOL pouzivat
3 Jak se pripravek TAXOL pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky
5
6

Jak ptipravek TAXOL uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
1. Co je pripravek TAXOL a k ¢emu se pouziva
Paklitaxel patii do skupiny latek nazyvanych taxany; tyto latky ptisobi proti nadorovym
onemocnénim. Tyto latky potlacuji rist rakovinotvornych bungk.

TAXOL se pouziva k nasledujici 1écbe:

Rakovina vaje¢nikii:

° jako pocatecni lécba v kombinaci s Iékem obsahujicim platinu a cisplatinu

° jako lécba druhé linie, jestlize jiné léky obsahujici platinu nebyly uc¢inné.

Rakovina prsu:

° jako pocatecni 1écba pii pokrocilé nemoci nebo nemoci, ktera se rozsitila po celém téle

(metastazujici onemocnéni). TAXOL se kombinuje bud’ s 1ékem patficim do skupiny znamé
jako antracykliny (tj. doxorubicin, epirubicin, daunorubicin) pro vhodné pacientky, nebo s
lékem nazyvanym trastuzumab (u pacientd, pro které¢ 1écba antracyklinem neni vhodna a
jejichz nadorové bunky obsahuji na povrchu protein nazyvany HER2, viz ptibalové informace
pripravku obsahujiciho trastuzumab).

° jako dopliikova 1écba po 1é¢b¢ antracyklinem a cyklofosfamidem (AC) po inicialnim
chirurgickém zakroku.
° jako 1écba 2. linie u pacientek, které nereagovaly na standardni 1éCbu s vyuzitim antracyklinti

nebo u kterych se takova 1é¢ba nesmi pouzit.

Nemalobunéény karcinom plic:

° v kombinaci s cisplatinou u pacientd, u kterych nelze nador odstranit chirurgicky nebo
radioterapii (0zafovanim).

Kaposiho sarkom souvisejici s AIDS:
° jestlize jina Iécba (napft. lipozomalnimi antracykliny) nebyla ucinna.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek TAXOL pouzivat

NepouZzivejte pripravek TAXOL:

° jestlize jste alergicky(a) na paklitaxel nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6), zejména na glyceromakrogol-ricinoleat;

° jestlize mate v krvi pfili§ malo bilych krvinek. Vas Iékat to zkontroluje odebranim krevniho
vzorku.

° jestlize jste t€hotna nebo kojite;

° jestlize mate zavaznou a nezvladnutou infekci a ptipravek TAXOL je pouzivan k 1écbé

Kaposiho sarkomu.

Jestlize se Vas cokoli z vySe uvedeného tykd, upozornéte na to svého 1ékare diive, nez zacnete
pripravek TAXOL pouzivat.

Déti a dospivajici
Lécba ptipravkem TAXOL se nedoporucuje pouzivat u déti (mladSich 18 let).
Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim ptipravku TAXOL se porad’te se svym lékafem. Diive nez zacnete piipravek TAXOL
pouzivat, bude Vam podavan jiny piipravek, aby byly minimalizované alergické reakce.

° Jestlize mate zkusenost se zavaZnou alergickou reakei (naptiklad potize s dychanim, tlak na
hrudi, pokles krevniho tlaku, zavraté€, toceni hlavy, kozni reakce jako je vyrazka nebo svédéni)

° Jestlize mate horecku, zavazné nachlazeni, povlaky nebo viedy v dstech (znamky utlumu
kostni dien¢).

° Jestlize mate pocit necitlivosti nebo slabosti rukou ¢i nohou (znamky periferni neuropatie);
miiZze byt potfebné snizeni davky pripravku TAXOL

° Jestlize mate zavazné jaterni problémy; v tomto pfipad¢ se lécba piipravkem TAXOL
nedoporucuje.

° Jestlize mate srde¢ni prevodni problémy

° Jestlize se u Vas vyvinul zavazny nebo pietrvavajici prijem s horeckou a bolestmi biicha

behem nebo kratce po 1écbé ptipravkem TAXOL. Muzete mit zanét tlustého stieva

(pseudomembrandzni kolitida)

Jestlize jste absolvoval(a) ozafovani hrudniku (protoze to mize zvysit riziko zanétu plic)
° Jestlize mate bolest nebo zarudla usta (znamky mukozitidy) a lécite se kviili Kaposiho

sarkomu. Pravdépodobné potiebujete niz§i davkovani.

Upozornéte ihned svého lékare, pokud se Vas tyka néco z vySe uvedeného.

TAXOL musi byt vZdy podavan nitroZilné. Pokud je podan do tepny, mize to zpUsobit jeji zanét a
muzete trpet bolesti, otokem, zarudnutim a horkem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek TAXOL

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez Iékai'ského piedpisu. Divodem je to, Ze
TAXOL nebo dalsi léky uzivané soubézné nemusi piisobit tak, jak se ocekava, a/nebo mohou mit
nezadouci ucinky.

Interakce znamena, ze rizné léky podané spolu s piipravkem TAXOL se mohou navzajem ovliviiovat.
Porad’te se se svym lékafem, jestlize uzivate paklitaxel soucasn¢ se kterymkoli z nasledujicich
pripravki:

° ptipravky k 1écbé infekci (tj. antibiotika jako erythromycin, rifampicin, atd.; zeptejte se svého
lékate, zdravotni sestry nebo 1ékarnika, pokud si nejste jisty(a), zda ptipravek, ktery uzivate, je
antibiotikum), a vcetn¢ ptipravki k 1é¢bé plisnovych infekei (napt. ketokonazol),
1éky, které pomahaji ustalit naladu, kterym se né¢kdy fika antidepresiva (napt. fluoxetin),

° pripravky uzivané k 1é¢b¢ zachvati (epilepsie) (napft. karbamazepin, fenytoin),



1éky, které pomahaji snizovat hladiny tukt v krvi (napt. gemfibrozil),

° 1éky uzivané pii paleni zahy nebo Zalude¢nich viedech (napf. cimetidin),
1éky uzivané k 1é¢b¢ HIV a AIDS (napf. ritonavir, sachinavir, indinavir, nelfinavir, efavirenz,
nevirapin),

° piipravek nazvany klopidogrel, ktery se pouziva k ptedchazeni vzniku krevnich srazenin.

cisplatina (k 1é€bé nadort)): TAXOL musi byt podan pied cisplatinou a funkce ledvin musi byt
casto kontrolovana.

° doxorubicin (k 1écbé nadori): TAXOL musi byt podan 24 hodin po doxorubicinu, aby se
zabranilo vysokym hladinam této latky v téle.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem dfive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

K zabranéni téhotenstvi v pribéhu 1é¢by piipravkem TAXOL pouZivejte ii¢innou a bezpe¢nou
antikoncepci. Piipravek TAXOL se nesmi pouzivat béhem téhotenstvi. Pacienti muzi i Zeny ve véku,
kdy mohou otéhotnét a/nebo jejich partneti (partnerky) maji pouzivat antikoncepci jesté minimalné 6
mesict po ukonceni 1€cby paklitaxelem. Muzi se mohou informovat 0 moznosti zamrazeni spermii
pred zahéajenim 1écby paklitaxelem z divodt moznosti vzniku neplodnosti.

Informujte svého lékare, pokud kojite. Béhem 1éCby timto piipravkem nesmite kojit. V kojeni
nepokracujte, dokud Vam lékat nefekne, Ze je to bezpecné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento 1ék obsahuje ur¢ité mnozstvi alkoholu, a proto je rozumné nefidit ihned po podani Iéku.

Samoziejmé nesmite fidit, mate-1i zavraté nebo toci-li se Vam hlava.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku TAXOL

° TAXOL obsahuje glyceromakrogol-1750-ricinoleat, ktery mtize zplsobit tézké alergické
reakce.
° TAXOL obsahuje alkohol (pfiblizné 50 % etanolu), jeden ml ptipravku TAXOL obsahuje

0,396 g alkoholu. TAXOL v davce 300 mg/50 ml obsahuje 20 g alkoholu, coz odpovida 450
ml piva nebo 175 ml vina.

3. Jak se pripravek TAXOL pouziva

Aby se minimalizovala moZnost vzniku alergické reakce, pred podanim piipravku TAXOL
dostanete jiné 1éky bud’ ve formée tablet nebo infuze do Zily nebo oboji.

TAXOL se podava do zily jako kapacka (intravendzni infuzi) ptes filtr. TAXOL mtize podavat
pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik, ktery Vam piedem ptipravi roztok pro infuzi. Davka, kterou
dostanete, se vypocitava na zakladé plochy povrchu Vaseho téla (podle vysky a télesné hmotnosti) a
podle vysledku krevnich testl provedenych pied 1écbou. V zavislosti na typu a zavaznosti nadorového
onemocnéni dostanete bud’ TAXOL.samotny, nebo v kombinaci s dal§imi protinadorovymi latkami.
Infuze se vzdy podava po dobu 3 nebo 24 hodin a obvykle se opakuje kazdé 2 nebo 3 tydny, pokud
lékat nerozhodne jinak. Lékai Vas bude informovat o potfebném poctu cykli podavani ptipravku
TAXOL.

Pokud mate jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare.

JestliZe jste dostal(a) vétsi davku piipravku TAXOL, nezZ jste mél(a), nebo Vam pripravek nebyl
podan

Protoze Vam ptipravek podava vyskoleny zdravotnicky pracovnik, neni pravdépodobné, ze by Vam
podal vétsi nebo mensi mnozstvi pripravku, nebo ze by Vam zapomnél ptipravek podat.



4. Mozné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Oznamte ihned svému lékari, pokud zaznamenate nasledujici priznaky alergické reakce:
navaly horka

kozZni reakce

svédéni

svirani na hrudi

zkracené nebo obtizné dychani

otoky

To vSechno mohou byt ptiznaky zavaznych nezddoucich tc¢inkd.

Oznamte ihned svému lékari

° jestlize mate hore€ku, zimnici, bolest v krku nebo vi‘edy v tstech (zndmky tutlumu kostni
drenc¢)

° jestlize mate pocit necitlivosti nebo slabosti rukou ¢i nohou (zndmky periferni neuropatie)

° jestlize se u Vas vyvinul téZky nebo pietrvavajici prijem s horeckou a bolesti biicha

Velmi ¢asté nezadouci uéinky
Postihuji vice nez 1 pacienta z 10

° Mén¢ zavazné alergické reakce jako zarudnuti kiize, vyrazka, svédéni

° Infekce: hlavné infekce hornich cest dychacich, infekce mocovych cest

° Bolesti v krku nebo viedy v tstech, bolestiva nebo zarudla Usta, prijjem, pocit na zvraceni
nebo zvraceni

° Vypadavani vlast (k vétsiné ptipadt vypadavani vlast doslo za méné nez jeden mésic po
zahajeni uzivni paklitaxelu. Pokud se to stane, je u vétSiny pacientl vypadavani vlast vyrazné
(vice nez 50 %)).
Bolest svalu, bolest kloubu

° Horecka, zimnice, bolest hlavy, zavraté, inava, bledost, krvaceni, snadné;jsi vznik modiin nez
obvykle

° Necitlivost, brnéni nebo slabost rukou a nohou (znamky periferni neuropatie)

° Testy mohou ukazat: snizeny pocet krevnich desticek, bilych nebo Cervenych krvinek, nizky
krevni tlak

Casté nezadouci u¢inky
Postihuji az 1 pacienta z 10

° Docasné zmény nehtil a kiize, reakce v misté injekce (lokalizovany otok, bolest a zCervenani
kuze)

° Testy mohou ukazat: zpomaleni srdecniho tepu, zavazné zvyseni jaternich enzymu (alkalické
fosfatazy a AST)

Méné Casté nezadouci ucinky
Postihuji az 1 pacienta ze 100

° Sok z infekce (znamy jako "septicky $ok")

° Zrychleny nebo nepravidelny srdecni tep, srdecni piihoda (infarkt), problémy s dychanim

° Unava, poceni, slabost (mdloby), vyrazna alergicka reakce, zanét Zily zptisobeny krevni
srazeninou (tromboflebitida), otok obliceje, rtl, Ust, jazyka nebo krku

° Bolest zad, bolest na prsou, bolest v rukach a nohach, zimnice, bolest bticha

° Testy mohou ukazat: zdvazné zvySeni bilirubinu (zloutenka), vysoky krevni tlak, krevni
srazeniny

Vzacné nezadouci Gcinky
Postihuji az 1 pacienta z 1 000.
° Snizeni poctu bilych krvinek v krvi s horeckou a zvySené riziko infekce (febrilni neutropenie)



Pocit slabosti ve svalech na pazich a nohou zplisobeny postizenim nervi (motoricka
neuropatie)

Dusnost, nahlé ucpani tepny v plicich (plicni embolie), plicni fibroza, zanét plic (intersticialni
pneumonie), voda na plicich (pleuralni vypotek)

Stfevni neprichodnost, perforace stieva, zanét stfeva (ischemicka kolitida), zanét slinivky
brisni (pankreatitida)

Svédéni, vyrazka, zarudnuti kiize

Otrava krve (sepse), zané€t pobfisnice

Horecka, nedostatek tekutin, slabost, otok, malatnost

Zavazna reakce precitlivélosti (anafylaktické reakce)

Testy mohou ukazat zvySenou hladinu kreatininu v krvi, coz je znamkou poskozeni ledvin
Srdecni selhani

Velmi vzacné nezadouci ucinky
Postihuji az 1 pacienta ze 10 000.

Nepravidelny srde¢ni rytmus

Tézka porucha krvetvornych bun¢k (akutni myleoidni leukemie, myelodysplasticky syndrom)
Porucha zrakového nervu a/nebo porucha vidéni (scintilaéni skotom)

Ztrata nebo zhorSeni sluchu, usni Selest, zavraté

Kasel

Sok

Krevni srazenina v cévé dutiny bfisni a stfeva (mesentericka tromboza), zanét stfeva nékdy s
pretrvavajicim tézkym prijmem (pseudomembranézni kolitida, neutropenicka kolitida),
tekutina v duting bfisni (ascites), zanét jicnu, zacpa

Tézka reakce precitlivélosti véetné horecky, zarudnuti kiize, bolesti kloubu (Stevens-
Johnsontiv syndrom), mistni odlupovani kiize (nekrolyza kiize), nepravidelné zCervenani kiize
(erythema multiforme), zanét kiize s puchyti a odlupovanim (exfoliativni dermatitida),
koptivka, ztrata nehtt (IéCeni pacienti museji pouzivat ochranu proti slunci na rukach a
nohach)

Ztrata chuti k jidlu (anorexie)

Velky epilepticky zachvat s bezvédomim, postizeni mozku, kiece, bolest hlavy, porucha
hybnosti projevujici se Spatnou koordinaci

Velmi tézka alergicka reakce (anafylakticky Sok), ktera mize vést k amrti

Porucha funkce jater (jaterni nekroza, jaterni encefalopatie, které mohou vést k amrti)
Zmatenost

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Byla hlasena diseminovana intravaskularni koagulopatie neboli ,,DIC*. Jedna se o zavazny
stav, pii kterém postizena osoba prili§ snadno krvaci, pfili§ snadno se ji tvofi krevni sraZeniny,
pripadné oboji.

Tuhnuti ktize (sklerodermie)

Metabolické komplikace po 1écbe rakoviny (syndrom nadorového rozpadu)

Poruchy oka, jako je zesilena ¢i otekla zluta skvrna v oku (makularni edém) vedouci

k naruSeni centralniho vidéni, zablesky svétla a mzitky, sklivcové zakalky které se jevi jako
body, smitka, skvrny a "pavuciny", které¢ pomalu plavou ve Vasem zorném poli

Zangt zil (flebitida)

Porucha kize jako zarudla, Supinata mista na kazi a pokozce hlavy, 1éze podobné viedim
(kozni lupus erythematodes)

Systémovy lupus erythematodes

Vv

uveden v této pribalové informaci, prosim sdélte to svému lékati.



Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48,100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich t¢inkt mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek TAXOL uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a na $titku lahvicky.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pred naredénim pripravku TAXOL

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl 1é¢ivy pfipravek chranén pted svétlem.
Zmrazeni pfipravku nema negativni vliv na jeho kvalitu v neotevienych lahvickach.

Z mikrobiologického hlediska mtize byt oteviené baleni uchovavano nejdéle po dobu 28 dni pii teploté
25 °C. Odlisna doba a podminky skladovani jsou v odpovédnosti uzivatele.

Po naredéni pripravku TAXOL:

Z mikrobiologického hlediska by mél byt natedény piipravek ihned spotfebovan. Pokud neni pouzity
ihned, neuchovavejte pripravek v lednicce (2 az 8 °C) déle nez 24 hodin, pokud fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. Dalsi podrobnosti o stabilité po nafedéni jsou
uvedeny v informacich pro zdravotnické pracovniky.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek TAXOL obsahuje

Lécivou latkou je paclitaxelum. Jeden ml koncentratu obsahuje paclitaxelum 6 mg.

Jedna lahvicka obsahuje 5 ml, 16,7 ml, 25 ml nebo 50 ml (odpovida paclitaxelum 30 mg, 100 mg, 150
mg a 300mg).

Pomocnymi latkami jsou glyceromakrogol-1750-ricinoleat a bezvody ethanol.

Jak pripravek TAXOL vypada a co obsahuje toto baleni

TAXOL, koncentrat pro infuzni roztok, je prihledny, bezbarvy az lehce zazloutly viskozni roztok, v
lahvickach obsahujicich 5 ml, 16,7 ml, 25 ml nebo 50 ml koncentratu pro nafedéni. Lahvicky jsou
baleny jednotlivé v krabic¢kach, dodava se i baleni 5 ml s deseti lahvickami.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Bristol-Myers Squib spol. s r.0.
Budé¢jovicka 778/3

140 00 Praha 4

Ceska republika

Telefon: +4202 210 16 111, fax: +4202 210 16 900



Vyrobce:
Corden Pharma Latina S.p.A., Sermoneta (Latina), Italie
Telefon:+ 390773310485, fax: + 390773310287

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0., Praha, Ceska republika

Tel.: +420221 016 111

Fax: +420221 016 900

e-mail: bms.czech@bms.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 6. 2017

ZDE ODDELTE, NEZ PREDATE VRCHNI CAST PRIBALOVE INFORMACE
PACIENTOVI

Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky

Priprava infuzniho roztoku:

° Nadoby a infuzni sety pro pouziti pfipravku TAXOL nesmi byt z PVC obsahujici DEHP.
Protoze tato latka DEHP [di-(2-ethylhexyl)phthalate] se z PVC uvoliiuje. Pouziti filtrti (napf.
IVEX-2), které obsahuji kratkou ptivodni nebo vyvodni trubici z PVC, nevedlo k
vyznamnému uvolnovani DEHP.

° Vénujte pozornost pti manipulaci s piipravkem TAXOL stejné jako se vSemi cytostatiky.
Vzdy noste ochranné rukavice, jestlize manipulujete s lahvickami obsahujicimi paklitaxel.
Redéni se mé provadét za aseptickych podminek §kolenym personalem v uréenych prostorech.
V ptipadé¢ kontaktu s pokozkou je tfeba zasazené misto omyt mydlem a vodou. V piipade
kontaktu se sliznicemi je tieba sliznice dikladné oplachnout vodou.

° Nepouzivejte Chemo-Dispensing Pin nebo podobné nastroje s hroty, protoze by mohl zpusobit
poruseni zatky lahvicky, které by vedlo ke ztraté sterility.

Krok 1: fedéni koncentratu

Pted infuzi je tteba TAXOL roziedit:

° 0,9% roztokem chloridu sodného

5% roztokem glukozy

5% roztokem glukozy a 0,9% roztokem chloridu sodného
5% roztokem glukozy v Ringerové roztoku

Konec¢ny infuzni koncentrat paklitaxelu se musi pohybovat mezi 0,3 mg/ml a 1,2 mg/ml. Musi
byt pouzity kontejnery a infuzni sety bez DEHP.

Ptipravené roztoky mohou byt jemné zkalené, zakal je zptsoben vehikulem a neda se filtraci odstranit.
Pti simulovaném podéavani infuzni soupravou s in-line filtrem nebyla pozorovana ztrata ti¢innosti
pripravku.

Krok 2: podani infuze
Premedikace vsech pacientt kortikosteroidy, antihistaminiky a H2 antagonisty pfed podanim infuze.

TAXOL nesmi byt znovu podéan, dokud pocet neutrofilt neptesahne 1 500/mm?* (=1 000/mm?* u
pacientti s Kaposiho sarkomem) a pocet trombocytt je > 100 000/mm? (> 75 000/mm? u pacient( s
Kaposiho sarkomem).

Abyste se vyvarovali precipitaci infuzniho roztoku:
° Pouzijte, jakmile je to mozné po nafedéni
° Vyvarujte se nadmérnému michani, vibracim a tfeseni



° Proplachnéte dukladné infuzni soupravy pied pouzitim
° Béhem infuze pravidelné kontrolujte vzhled roztoku a zastavte podavani piipravku, jestlize se
objevi precipitace.

Chemicka a fyzikalni stabilita roztoku ptipraveného k infuzi byla prokazana pti 5 °C az pti 25 °C po
dobu 7 dnti pti rozpusténi v 5% roztoku glukozy a po dobu 14 dnti pfi roziedéni v 0,9% injekénim
roztokem chloridu sodného. Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li
pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele a normaln¢ by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 - 8 °C, pokud fedéni
neprobéehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

TAXOL se musi podavat s pouzitim in-line filtru s mikroporézni membranou < 0,2pm. Je nutno
pouzivat infuzni nadoby a soupravy bez DEHP. Pouziti filtrti, které obsahuji kratkou ptivodni nebo
vyvodni trubici z PVC nevedlo k vyznamnému uvoliovani DEHP.

Krok 3: Likvidace
Veskery nepouzity piipravek nebo zbyvajici material zlikvidujte podle mistnich pozadavki.

Podavani a davkovani
Doporucené davky pro nitrozilni infuzi ptipravku TAXOL:

Primarni 1é¢ba karcinomu ovaria:
135 mg/m? po dobu 24 hodin, nasledovano cisplatinou 75 mg/m?; nebo
175 mg/m? po dobu 3 hodin, nasledovano cisplatinou 75 mg/m?.

Sekundarni [é¢ba karcinomu ovaria a prsu:
175 mg/m? po dobu 3 hodin.

Adjuvantni 1é¢ba karcinomu prsu:
175 mg/m? po dobu 3 hodin; nasledovano 1é¢bou antracyklinem a cyklofosfamidem (AC).

Priméarni 1é¢ba karcinomu prsu:
220 mg/m? po dobu 3 hodin; 24 hodin po doxorubicinu (50 mg/m?),
175 mg/m? po dobu 3 hodin; po trastuzumabu (viz SmPC pro piipravek trastuzumab).

Nemalobunéény karcinom plic:
175 mg/m? po dobu 3 hodin; nasledovano cisplatinou 80 mg/m?.

Kaposiho sarkom ve spojeni s AIDS:
100 mg/m? po dobu 3 hodin.

Mezi cykly ma byt tiitydenni prestavka, v zavislosti na toleranci pacienta, u pacientt s Kaposiho
sarkomem pii AIDS ma byt prestavka mezi cykly dvoutydenni.

TAXOL se miize podavat znovu teprve tehdy, kdyz je pocet neutrofild >1 500/mm3 (= 1000/mm?* u
pacientti s Kaposiho sarkomem) a pocet trombocytti >100 000 mm3(> 75 000/mm? u pacientti s
Kaposiho sarkomem).

Pacientiim se zdvaznou neutropenii (pocet neutrofili < 500/mm? po dobu jednoho tydne nebo déle)
nebo zavaznou periferni neuropatii je tieba v nasledujicich cyklech snizit davku o 20 % (25 % u
pacientl s Kaposiho sarkomem). Blizsi informace viz SmPC.

Adekvatni udaje tykajici se doporuc¢eného davkovani u pacientl s lehkou az stfedné t€zkou poruchou
funkce jater nejsou dostupné. Pacienti s t€zkou poruchou funkce jater nemaji byt paklitaxelem léceni
(viz SmPC).



Lécba pripravkem TAXOL se nedoporucuje u déti mladsich 18 let z divodi chybéjicich dat o jeho
bezpecnosti a G¢innosti.
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