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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador
Paclitaxel Accord 6 mg/ml Concentrado para solucao para perfusao
Paclitaxel

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dulvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Paclitaxel Accord e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Paclitaxel Accord
. Como utilizar Paclitaxel Accord

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Paclitaxel Accord

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Paclitaxel Accord e para que é utilizado

O paclitaxel pertence a um grupo de medicamentos anticancerigenos chamados
taxanos. Estes agentes inibem o crescimento das células cancerosas.

Paclitaxel Accord é utilizado para tratar:

Cancro do ovario:

e Como primeira terapéutica (apds a cirurgia inicial, associado ao medicamento com
platina chamado cisplatina).

e ApoOs tentativa de tratamento com medicamentos padrdo contendo platina, que no
entanto ndo atuaram.

Cancro da mama:

e Como primeira terapéutica para a doenca avancada ou doenga que se disseminou
para outras partes do corpo (doenca metastatica). Paclitaxel Accord € associado a
uma antraciclina (por exemplo, a doxorrubicina) ou a um medicamento chamado
trastuzumab (para doentes nas quais a antraciclina ndo é adequada e cujas células
cancerosas tém uma proteina na sua superficie chamada HER 2; consultar o folheto
informativo de trastuzumab).

e Depois de cirurgia inicial apés tratamento com uma antraciclina e ciclofosfamida
(AC) como tratamento adicional.

e Como tratamento de segunda linha em doentes que nao responderam a
tratamentos padrao utilizando antraciclinas ou nos quais nao se deve utilizar este
tratamento.

Carcinoma avangado das células ndo pequenas do pulméao:
e Em associacao com a cisplatina, nos casos em que a cirurgia e/ou a radioterapia
nao sdao adequadas.

Sarcoma de Kaposi relacionado com SIDA:
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e Nos casos em que se tentou outro tratamento (isto €, com antraciclinas
lipossémicas), que no entanto ndo foi bem sucedido.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Paclitaxel Accord

Nao utilize Paclitaxel Accord

e Se tem alergia (hipersensibilidade) ao paclitaxel ou a qualquer outro componente
deste medicamento indicados na seccdo 6, especialmente ao 6leo de ricino
polioxietilado (ricinoleato macrocroglicerol 35);

e Se estd a amamentar;

¢ Se tem uma contagem com muito poucos glébulos brancos no sangue (contagem
inicial de neutrdfilos <1,5 x 109/, do que sera informado pelo seu médico). Este
efetuara colheitas de sangue para controlar esta situagdo;

e Se tem uma infecdo grave e nao controlada e Paclitaxel Accord for utilizado para
tratar o sarcoma de Kaposi.

Se qualquer uma destas situacbes se lhe aplicar, fale com o seu médico antes de
iniciar o tratamento com Paclitaxel Accord.

Paclitaxel Accord ndo é recomendado para utilizacdo em criancas (com menos de 18
anos).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Paclitaxel
Accord. Tome especial cuidado com Paclitaxel Accord

Para minimizar as reacgoes alérgicas, ser-lhe-do dados outros medicamentos antes de
lhe ser administrado Paclitaxel Accord.

¢ Se tiver reacOes alérgicas graves (por exemplo, dificuldade em respirar, falta de ar,
opressao no peito, baixa da tensao arterial, tonturas, atordoamento, reacbes na
pele, como, uma erupgdo cutanea ou inchago)

e Se tiver febre, arrepios intensos, dor de garganta ou Ulceras na boca (sinais de
supressdo da medula dssea)

e Se tiver uma sensacdo de dorméncia, formigueiros e picadas, sensibilidade ao
togue ou fraqueza nos bragos e pernas (sinais de neuropatia periférica); pode ser
necessaria uma diminuicdo da dose de Paclitaxel Accord

¢ Se tem problemas graves no figado; neste caso a utilizacdo de Paclitaxel Accord
ndo é recomendada

¢ Se tem problemas na conducédo cardiaca

e Se desenvolver uma diarreia grave ou persistente, com febre e dores abdominais,
durante ou pouco depois do tratamento com Paclitaxel Accord. O seu coélon pode
estar inflamado (colite pseudomembranosa)

¢ Se foi submetido anteriormente a radiacdo do torax (porque pode aumentar o risco
de inflamacdo dos pulmdes)

¢ Se tem uma boca dorida ou vermelha (sinais de mucosite) e esta a ser submetido
a tratamento para o Sarcoma de Kaposi. Podera ter necessidade de uma dose mais
baixa

Informe imediatamente o seu médico se alguma destas situagdes se aplicar a si.
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Paclitaxel Accord deve ser sempre administrado nas veias. A administracdo de
Paclitaxel Accord nas artérias pode causar inflamacdo das artérias e pode ter dor,
inchaco, vermelhiddo e sensacao de calor.

Outros medicamentos e Paclitaxel Accord
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Fale com o seu meédico se tomar paclitaxel ao mesmo tempo que qualquer um dos
seguintes:

- medicamentos para o tratamento de infecGes (isto €, antibidticos como
eritromicina, rifampicina, etc.), pergunte ao seu médico, enfermeiro ou farmacéutico
se ndo tem certeza se o medicamento que estd a tomar € um antibiético) e inclui
medicamentos para o tratamento de infecdes por fungos (por exemplo, cetoconazol)

- medicamentos usados para ajuda-lo a estabilizar o seu humor também as vezes
referidos como antidepressivos (por exemplo, fluoxetina)

- medicamentos utilizados para tratar convulsdes (epilepsia) (por exemplo,
carbamazepina, fenitoina)

- medicamentos usados para ajuda-lo a diminuir os niveis de lipidios no sangue (por
exemplo, gemfibrozil)

- medicamento utilizado para azia ou Ulceras de estdmago (por exemplo, cimetidina)
- medicamentos utilizados para tratar HIV e SIDA (por exemplo, ritonavir,
saquinavir, indinavir, nelfinavir, efavirenz, nevirapina)

- um medicamento chamado clopidogrel usado para prevenir codgulos sanguineos.

Paclitaxel Accord com alimentos, bebidas e alcool
Paclitaxel Accord ndo é afetado pelos alimentos e bebidas.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Paclitaxel concentrado para solucao para perfusdao ndo deve ser administrado se
estiver gravida, a menos que seja claramente recomendado. Este medicamento pode
causar defeitos congénitos, portanto, ndo deve engravidar durante o tratamento com
paclitaxel e vocé e/ou o seu parceiro devem usar um método efetivo de contracecdo
enquanto estiver a receber tratamento com paclitaxel e seis meses apds terminar o
tratamento. Se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou no prazo de até seis
meses apos o fim do tratamento, informe imediatamente o seu medico.

Doentes do sexo masculino tratados com paclitaxel sdao aconselhados a nao conceber
uma crianca durante e até seis meses apds o tratamento.

Informe o seu médico se estiver a amamentar. Ndo se sabe se paclitaxel passa para
o leite materno. Devido a possibilidade de lesdo para o bebé, pare de amamentar se
estiver a utilizar Paclitaxel Accord. Nao reinicie a amamentacdo a ndao ser que o seu
meédico |he diga que o pode fazer.

Fertilidade

Paclitaxel pode ter um efeito anti-fertilidade que pode ser irreversivel. Os doentes
masculinos sdo, portanto, aconselhados a procurar aconselhamento sobre a
conservacdo dos espermatozoides antes do tratamento.
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Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Paclitaxel Accord pode causar efeitos indesejaveis como cansago (muito frequentes)
e tonturas (frequentes) que podem afetar a sua capacidade de conduzir e utilizar
maquinas. Se tiver estes sintomas, ndo conduza ou utilize maquinas até que tenham
desaparecido completamente. Se lhe forem administrados outros medicamentos
como parte do seu tratamento, deve consultar o seu médico para saber se pode
conduzir e utilizar maquinas. Este medicamento contém dlcool. Portanto, pode ser
imprudente conduzir imediatamente depois de um ciclo de tratamento.

Informacgdes importantes sobre alguns componentes de Paclitaxel Accord

Paclitaxel Accord contém oleo de ricino

Paclitaxel Accord contém éleo de ricino (50% 6leo de ricino polioxietilado 35) que
pode causar reacOes alérgicas graves. Se for alérgico ao 6leo de ricino, fale com o
seu medico antes de lhe ser administrado Paclitaxel Accord.

Paclitaxel Accord contém alcool

Paclitaxel Accord contém alcool (aproximadamente 50% de etanol) — cada mililitro
de Paclitaxel Accord inclui 0,391 g de etanol anidro. Uma dose de Paclitaxel Accord
de 300 mg/50 ml contém 20 g de alcool, o que é equivalente a 429 ml de cerveja ou
a 179 ml de vinho.

E prejudicial para doentes que sofrem de alcoolismo. Deverd ter-se em consideracdo
a sua utilizacdo em mulheres gravidas ou que estdo a amamentar, em criangas e em
grupos de alto risco tais como doentes com uma doencga hepatica ou com epilepsia.

A quantidade de dlcool neste medicamento pode alterar os efeitos de outros
medicamentos.

3. Como utilizar Paclitaxel Accord

¢ Para minimizar as reacGes alérgicas, ser-lhe-do dados outros medicamentos antes
de |he ser administrado Paclitaxel Accord. Estes medicamentos podem ser
administrados sob a forma de comprimidos, de uma perfusdao numa veia ou ambos.

¢ Ser-lhe-a administrado Paclitaxel Accord gota-a-gota numa das veias (por perfusdo
intravenosa) através de um filtro em linha. Paclitaxel Accord ser-lhe-a administrado
por um profissional de salde, que preparara a solugdo para perfusdo antes de lhe
ser administrada. A dose que lhe sera administrada também dependerd dos
resultados das suas analises ao sangue. Dependendo do tipo e da gravidade do
cancro, ser-lhe-a administrado Paclitaxel Accord em monoterapia ou em associagdo
com outro agente anticancerigeno.

e Paclitaxel Accord deve ser sempre administrado numa das suas veias durante um
periodo de 3 horas ou de 24 horas. Normalmente € administrado em intervalos de 2
ou 3 semanas, a menos que o seu médico decida de modo diferente. O seu médico
informa-lo-a sobre o nimero de ciclos de Paclitaxel Accord que necessita de receber.
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Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico.

Se lhe for administrado mais Paclitaxel Accord do que deveria
Ndo existe um antidoto conhecido para a sobredosagem com Paclitaxel Accord. Ser-
Ihe-a administrado tratamento para os sintomas que tiver.

Caso seja esquecida uma dose de Paclitaxel Accord
Se acha que foi esquecida uma dose, informe o seu médico ou enfermeiro.
Nao deve ser administrada uma dose a dobrar se esta ndo tiver sido administrada.

Se parar de utilizar Paclitaxel Accord

O seu médico decidird quando deve parar o tratamento com paclitaxel.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Informe imediatamente o seu médico se detetar quaisquer sinais de reacfes
alérgicas. Estes podem incluir um ou mais dos seguintes:

e Rubores

e Reacdes na pele

e Comichao

¢ Aperto no peito

* Falta de ar ou dificuldade em respirar

e Inchaco

Todos estes podem ser sinais de efeitos indesejaveis graves.

Informe imediatamente o seu médico:

e Se tiver febre, arrepios intensos, dor de garganta ou Ulceras na boca (sinais de
supressdo da medula dssea)

e Se sentir dorméncia ou fraqueza nos bracos e pernas (sinais de neuropatia
periférica)

e Se desenvolver diarreia grave ou persistente, com febre e dor abdominal

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

¢ Reacses alérgicas menores tais como rubor, erupcdo cutanea, comichdo

¢ Infegdes: principalmente infecdo das vias respiratdrias superiores, infegdo das vias
urinarias

e Falta de ar

¢ Dores de garganta ou Ulceras na boca, boca dorida e vermelha, diarreia, sensacgdo
de enjoo (nauseas, vomitos)

¢ Queda de cabelo (quando ocorre, a queda de cabelo € pronunciada (mais de 50%)
na maioria dos doentes)

¢ Dores nos musculos, cdibras, dores nas articulagdes

e Febre, arrepios intensos, dores de cabeca, tonturas, cansaco, aspeto palido,
hemorragia, formacdo de nddoas negras mais facilmente do que é normal
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e Dorméncia, formigueiros ou fragueza nos bracos e pernas (todos estes sdo
sintomas de neuropatia periférica)*

e Os testes podem indicar: diminuicdo da contagem de plaquetas e de glébulos
brancos ou vermelhos, diminuicdo da tensao arterial

* Pode persistir mais de 6 meses apos a descontinuagdo do paclitaxel

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

¢ Alteracdo temporaria e ligeira das unhas e alteracdes da pele, reactes nos locais de
injecdo (inchaco, dor e vermelhidao localizados na pele)

e Os testes podem indicar: frequéncia cardiaca mais lenta, elevacdo grave das
enzimas hepaticas (fosfatase alcalina e AST - SGOT)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

¢ Choque devido a infegdes (conhecido por “choque septico”)

¢ Palpitacdes, disfuncdo cardiaca (blogueio auriculo-ventricular), batimentos rapidos
do coragdo, ataque cardiaco, dificuldade respiratoria

e Fadiga, transpiracdo, desmaio (sincope), reacbes alérgicas significativas, flebite
(inflamacdo de uma veia), inchaco da face, labios, boca, lingua ou garganta

¢ Dor de costas, dor no térax, dor nas maos e pés, arrepios, dor abdominal (barriga)
¢ Os testes podem indicar: elevagdo grave da bilirrubina (ictericia), tensdo arterial
elevada e coagulos sanguineos

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)

e Falta de glébulos brancos com febre e um maior risco de infecdo (neutropenia
febril)

e Afecdo dos nervos com uma sensacdo de fraqueza nos musculos dos bragos e
pernas (neuropatia motora)

e Falta de ar, embolia pulmonar, fibrose pulmonar, pneumonia intersticial, dispneia,
derrame pleural

e Obstrucdo intestinal, perfuragdo intestinal, inflamacdo do coélon (colite isquémica),
inflamagdo do pancreas (pancreatite)

e Comichédo, erupgdo cutdnea, vermelhiddo da pele (eritema)

¢ Intoxicacdo sanguinea (sépsis), peritonite

e Pirexia, desidratacdo, astenia, edema, mal-estar

¢ Reacses de hipersensibilidade graves e potencialmente fatais (reacGes anafilaticas)
¢ Os testes podem indicar: aumento da creatinina sanguinea indicando fungdo renal
comprometida

¢ Insuficiéncia cardiaca

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas)

¢ Ritmo cardiaco rapido irregular (fibrilhacdo auricular, taquicardia supraventricular)
e Perturbacdo subita a nivel das células formadoras de sangue (leucemia mieloide
aguda, sindrome mielodisplasica)

¢ Perturbagdes do nervo otico e/ou visuais (escotomas cintilantes)

e Surdez ou diminuicdo da audicdo (ototoxicidade), zumbidos nos ouvidos (tinido),
vertigens

* Tosse

e Coagulo de sangue num vaso sanguineo do abdomen e intestino (trombose
mesentérica), inflamagdo do colon por vezes com diarreia grave e persistente (colite
pseudomembranosa, colite neutropénica), hidropisia (ascite), esofagite, prisdo de
ventre



APROVADO EM
30-07-2020
INFARMED

* Reacles de hipersensibilidade graves incluindo febre, vermelhiddo da pele, dor nas
articulagdes e/ou inflamacdo dos olhos (sindrome de Stevens-Johnson), descamacéo
localizada da pele (necrélise epidérmica), vermelhiddo com manchas vermelhas
(exsudativas) e irregulares (eritema multiforme), inflamagdo da pele com bolhas e
descamacdo (dermatite esfoliativa), urticdria, unhas a abanar (os doentes
submetidos a terapéutica devem usar protecdo solar nas méaos e pés)

* Perda de apetite (anorexia)

e ReacoOes de hipersensibilidade graves e potencialmente fatais com choque (choque
anafilatico)

¢ Perturbacdo da fungdo hepatica (necrose hepatica, encefalopatia hepatica [ambas
com casos notificados de evolugao fatal])

e Estado confusional

Desconhecida (Frequéncia ndo pode ser estimada com base nos dados disponiveis):

e Endurecimento/espessamento da pele (esclerodermia)

¢ Sindrome de lise tumoral

e Edema macular, fotopsia, flocos vitreos

* Flebite

e LUpus eritematoso sistémico

e Coagulacdo intravascular disseminada, ou "CID", foi notificada. Isso diz respeito a
uma condicdo grave que faz as pessoas sangrar com facilidade, formar coagulos de
sangue com muita facilidade, ou ambos.

¢ Vermelhiddo e inchago das palmas das m&os ou plantas dos pés, o que pode
causar descamacdo da pele

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

E-mail:farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Paclitaxel Accord
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Frasco para injetaveis fechado
Ndo conservar acima de 25°C. Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem
exterior para proteger da luz.
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A congelacdo ndo afeta adversamente o medicamento.

ApOs abertura antes da diluicdo (descricdo das condigdes)
Do ponto de vista microbioldogico, uma vez aberto, o medicamento deve ser
conservado durante um maximo de 28 dias a 25°C. Outros periodos e condicbes de
conservacdo em uso sao da responsabilidade do utilizador.

Apos diluicdo (descricdo das condigdes)

Do ponto de vista microbiolégico, o medicamento diluido deve ser utilizado
imediatamente. Se ndo for imediatamente utilizado, conservar no frigorifico (2°C a
8°C) durante ndao mais de 24 horas, a ndo ser que a diluicdo tenha sido efetuada em
condicbes assépticas controladas e validadas. Para mais detalhes sobre a
estabilidade apods a diluicdo, ver a seccdo para os profissionais de saude.

Ndo utilizar este medicamento se verificar que a solugdo esta turva ou detetar um
precipitado insoltvel.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Paclitaxel Accord

- A substancia ativa é o paclitaxel.

Cada ml de concentrado para solugdo para perfusdo contém 6 mg de paclitaxel.

Cada frasco para injetaveis contém 5ml, 16,7 ml, 25 ml, 50 ml ou 100 ml
(equivalente respetivamente a 30 mg, 100 mg, 150 mg, 300 mg ou 600 mg).

- Os outros componentes sdo o oOleo de ricino polioxilo 35 (ricinoleato
macrogolglicerol 35) e etanol anidro.

Qual o aspeto de Paclitaxel Accord e contelido da embalagem
Paclitaxel Accord € uma solugdo limpida incolor a ligeiramente amarela, livre de
particulas visiveis.

E apresentada em frascos para injetaveis contendo 5 ml, 16,7 ml, 25 ml, 50 ml ou
100 ml de concentrado para solugdo injetavel.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 62 planta, 08039 Barcelona,
Espanha
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Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polonia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Nome do Estado

membro

Denominacao do medicamento

Paises Baixos

Paclitaxel Accord 6 mg/ml concentraat voor oplossing voor
infusie

Austria Paclitaxel Accord 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldésung

Bélgica Paclitaxel Accord Healthcare 6 mg/ml, solution a diluer pour
perfusion/ concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslésung

Bulgaria Maknutakcen Akopa 6 mg/ml KOHUEHTpaT 3a WHQY3MOHEH
pas3TBop

Chipre MakAITa&eAn Akdpvt 6 mg/ml, cupnUkvwua yia didAupa npog

gyxuon

Republica Checa

Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrat pro pripravu infuzniho
roztoku

Alemanha Paclitaxel Accord 6 mg/ml, Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldésung

Dinamarca Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske,
oplgsning

Estonia Paclitaxel Accord 6 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat

Espanha Paclitaxel Accord 6 mg/ml, concentrado para soluciéon para
perfusion EFG

Finldndia Paclitaxel Accord 6 mg/ml, infuusiokonsentraatti, liuosta varten
/ koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Franca Paclitaxel Accord 6 mg/ml, solution a diluer pour perfusion

Hungria Paclitaxel Accord 6 mg/ml, koncentratum oldatos infuziéhoz

Irlanda Paclitaxel 6 mg/ml, Concentrate for Solution for Infusion

Italia Paclitaxel Accord Healthcare 6 mg/ml concentrato per
soluzione per infusione

Lituania Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Letonia Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrats inflziju Skiduma
pagatavosSanai

Noruega Paclitaxel Accord 6 mg/ml konsentrat til infusjonsvaaske

Poldnia Paclitaxelum Accord, 6 mg/ml, koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

Portugal Paclitaxel Accord

Roménia Paclitaxel Accord 6 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Suécia Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrat till infusionsvatska,
I6sning

Eslovénia Paclitaxel Accord 6 mg/ml koncentrat za raztopino za

infundiranje
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Eslovaquia Paclitaxel Accord 6 mg/ml, infuzny koncentrat
Reino Unido Paclitaxel 6 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Preparacdo das solucdes para perfusao:

e Os recipientes e sistemas de perfusao utilizados com Paclitaxel Accord devem ser
isentos de DEHP. Deste modo sera minimizada a exposicdo do doente ao plastificante
DEHP [di-(2-etilhexil)ftalato] que pode ser lixiviado dos recipientes ou sistemas de
perfusao. A utilizacdo de dispositivos de filtracdo (por exemplo, IVEX-2) que
incorporam tubos com entrada e/ou saida curta de PVC plastificado ndo produziu
lixiviacdo significativa de DEHP.

e Como com todos os antineoplasicos, tome precaugdes durante o manuseamento de
Paclitaxel Accord. Use sempre luvas de protecdao adequadas quando manusear os
frascos para injetaveis contendo paclitaxel. A diluicdo deve ser efetuada em
condicGes assépticas por pessoal com a formagdo adequada numa area designada.
No caso de contacto com a pele, lave a zona afetada com agua e sabdo. No caso de
contacto com as membranas mucosas, estas devem ser muito bem lavadas com
agua.

e N3o utilize o dispositivo "Chemo-Dispensing Pin” ou dispositivos semelhantes com
espigdes, dado que podem causar a depressdo da rolha do frasco para injetaveis
resultando na perda da integridade estéril.

Passo 1: Diluir o concentrado

Antes da administragdo, Paclitaxel Accord deve ser novamente diluido com:
Cloreto de sddio a 0,9% para preparagoes injetaveis
Dextrose a 5% para preparacoes injetaveis
Dextrose a 5% e Cloreto de sodio a 0,9% para preparacoes injetaveis
Dextrose a 5% em Solugdo de Ringer para preparagoes injetaveis

A concentracao final de paclitaxel para perfusao deve variar entre 0,3 mg/ml e
1,2 mg/ml.

Devem ser utilizados recipientes e sistemas de perfusao isentos de DEHP.

Quando diluidas, as solucGes podem apresentar turvacdo que € atribuida ao veiculo
da formulacdo e ndo é removida por filtragdo. Ndo se observaram perdas
significativas de atividade apds administracdo simulada da solucdo através de um
tubo intravenoso contendo um filtro em linha.

Passo 2: Administrar a perfusao

Pré-medicar todos os doentes com corticosteroides, anti-histaminicos e antagonistas
dos recetores H2 antes da administragao.
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Ndo readministrar Paclitaxel Accord até a contagem de neutrdéfilos ser = 1.500/mm3
(= 1.000/mm3 para os doentes com sarcoma de Kaposi) e a contagem de plaquetas
ser =2 100.000/mm3 (= 75.000/mm3 para os doentes com sarcoma de Kaposi).

Evitar a precipitacdo da solucdo da perfusao:

Utilizar logo que possivel apos a diluicdo

Evitar a agitacdo ou vibracdo excessiva

Irrigar muito bem os sistemas de perfusao antes da utilizacao.

Inspecionar regularmente o aspeto da perfusdo e parar a perfusao na presenca de
precipitacdo.

A estabilidade fisica e quimica em uso da solugdo diluida para perfusdo foi
demonstrada a 5°C e a 25°C durante 7 dias quando diluida em solucdo de dextrose a
5% e durante 14 dias quando diluida em solucdo injectavel de cloreto de sodio a
0,9%. Do ponto de vista microbiolégico, o medicamento diluido deve ser utilizado
imediatamente ou mantido entre 2°C e 8°C durante um periodo maximo de
24 horas.

Paclitaxel Accord deve ser administrado através de um filtro em linha com uma
membrana microporosa < 0,2 um. Devem ser utilizados recipientes de perfusao e
sistemas de administracdo isentos de DEHP. A utilizacdo de dispositivos de filtracao
gue incorporam tubos com entrada e/ou saida curta plastificados ndo produziu
lixiviacdo significativa de DEHP.

Passo 3: Eliminacao

O produto ndo utilizado ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais relativas a compostos citotéxicos.

Dose:
As doses recomendadas para a perfusdo intravenosa de Paclitaxel Accord sdo as
seguintes:

L Intervalo entre ciclos de
Indicacdo Dose Paclitaxel Accord
Terapéutica de 135 _mg/n_12 durante 24 horas, seguido
primeira linha do de cisplatina 75 mg/m_2 ou 175. mg/mz 3 semanas
carcinoma do ovario durante 3 horas seguido de cisplatina

75 mg/m2
Terapéutica de
segunda linha do | 175 mg/m2 durante 3 horas 3 semanas
carcinoma do ovario
Terapéutica adjuvante | 175 mg/m2 durante 3 horas, seguido da
do carcinoma da | terapéutica com antraciclina e | 3 semanas
mama ciclofosfamida (AC)
Terapéutica de
primeira linha do | 220 mg/m2 durante 3 horas, 24 horas 3 semanas
carcinoma da mama | apds a doxorrubicina (50 mg/m2)
(com doxorrubicina)
Terapéutica de | 175 mg/m2 durante 3 horas, apos o
primeira linha do | trastuzumab (ver o R.C.M. de | 3 semanas
carcinoma da mama | trastuzumab)
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(com trastuzumab)

Terapéutica de

segunda linha do | 175 mg/m2 durante 3 horas 3 semanas

carcinoma da mama

Carcinoma avangado .

. - 175 mg/m2 durante 3 horas, seguido de

das células _nao cisplatina 80 mg/m2; 3 semanas

pequenas do pulmao

Sarcoma de Kaposi

relacionado com SIDA 100 mg/m2 durante 3 horas 2 semanas

Ndo readministrar Paclitaxel Accord até a contagem de neutrdéfilos ser = 1.500/mm3
(= 1.000/mm3 para os doentes com sarcoma de Kaposi) e a contagem de plaquetas
ser = 100.000/mm3 (= 75.000/mm3 para os doentes com sarcoma de Kaposi).

Em doentes com uma neutropenia grave (contagem de neutrdfilos < 500/mm3
durante uma semana ou mais) ou com neuropatia periférica grave deve efetuar-se
uma reducao da dose de 20% nos ciclos subsequentes (de 25% nos doentes com
sarcoma de Kaposi) (ver o Resumo das Caracteristicas do Medicamento).

Ndo existem dados suficientes para se recomendarem alteragGes posologicas em
doentes com compromisso hepatico ligeiro a moderado. Doentes com compromisso
hepatico grave ndo devem ser tratados com Paclitaxel Accord (ver o Resumo das
Caracteristicas do Medicamento).

Paclitaxel Accord ndo é recomendado em criangas com idade inferior a 18 anos
devido a auséncia de dados de segurancga e eficacia.




