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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Paclitaxel Kabi 6 mg/ml concentrado para solucao para perfusao

Paclitaxel

O nome do seu medicamento é “Paclitaxel Kabi 6 mg/ml concentrado para solugdo
para perfusdo” mas no resto do folheto informativo iré ser chamado “Paclitaxel”

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

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

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

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

O que contém este folheto:

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

2. O que precisa de saber antes de utilizar Paclitaxel Kabi
3. Como utilizar Paclitaxel Kabi

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Paclitaxel Kabi

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

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

Paclitaxel pertence a um grupo de medicamentos contra o cancro chamados taxanos.
Estes agentes inibem o crescimento das células cancerigenas.

Paclitaxel é usado para tratar:

Cancro do ovario:

o como terapéutica de primeira linha (apos cirurgia inicial em combinagdo com
medicamentos contendo platina - cisplatina).
o apos terem sido experimentados medicamentos padrdo contendo platina mas

que ndo funcionaram.

Cancro da mama:

- como terapéutica de primeira linha para doenca avancada ou doenca que se tenha
espalhado para outras partes do corpo (doenca metastatica). Paclitaxel é usado ou
combinado com uma antraciclina (ex. doxorrubicina) ou com um medicamento
chamado trastuzumab (para doentes para quem a antraciclina ndo € adequada e
cujas células cancerigenas tém uma proteina na superficie chamada HER 2, ver
folheto informativo do trastuzumab).

- como um tratamento adicional com antraciclina e ciclofosfamida (AC)

- como um tratamento de segunda linha para doentes que nao responderam aos
tratamentos padrao usando antraciclinas, ou nos quais tal tratamento nao pode ser
usado.

Cancro avangado de células ndo-pequenas do pulmdo:

em combinacdo com cisplatina, quando a cirurgia e/ou radioterapia ndo sao
adequados.

Sarcoma de Kaposi relacionado com SIDA:

guando outro tratamento (isto € antraciclinas lipossomicas) tenha sido tentado mas
nao funcionou.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Paclitaxel Kabi
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Ndo lhe deve ser administrado Paclitaxel:

- se tem alergia ao paclitaxel ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6), especialmente 6leo de ricino polioxietilado (ricinoleato de
macrogolglicerilo).

- se estd a amamentar.

- se tem uma contagem demasiado baixa de globulos brancos (contagem basal
de neutrdfilos <1,5 x 109/1 ou <1,0 x 109/l para os doentes com sarcoma de Kaposi
- 0 seu médico ird aconselha-lo sobre isto) no seu sangue. O seu medico ira fazer-
Ihe anadlises ao sangue para verificar isto.

- se tem infecdes graves e ndo controladas (apenas no caso de o paclitaxel ser
usado para tratar o sarcoma de Kaposi).

Se alguma destas situactes se aplica a si, fale com o seu médico antes de comecgar o
tratamento com Paclitaxel.

Paclitaxel ndo é recomendado para utilizacdo em criangas (idade inferior a 18 anos).

Adverténcias e precaugoes:

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Paclitaxel.

Para minimizar reactes alérgicas, ser-lhe-do administrados outros medicamentos
antes de receber Paclitaxel.

- Se experienciar reagoes alérgicas (por exemplo dificuldade em respirar, falta
de ar, aperto no peito, diminuicdo da pressdo arterial, tonturas, vertigens, reacfes
na pele como erupgao na pele ou inchaco).

- Se tiver febre, arrepios intensos, garganta inflamada ou Ulceras na boca
(sinais de supressdo da medula 6ssea).

- Se tem dorméncia, formigueiro, sensacdo de picadas, sensibilidade ao toque,
ou fraqueza dos bracos e pernas (sinais de neuropatia periférica); uma reducdo da
dose de Paclitaxel podera ser necessaria.

- Se tem problemas graves de figado; nesse caso o uso de Paclitaxel ndo é
recomendado.

- Se tem problemas de conducdo cardiaca.

- Se desenvolver diarreia intensa ou persistente, com febre e dor de estémago,
durante ou logo apds o tratamento com Paclitaxel. O seu colon podera estar
inflamado (colite pseudomembranosa).

- Se recebeu radiagdo prévia no seu peito (porque podera aumentar o risco de
inflamacao do pulmao).

- Se tem a boca ferida ou vermelha (sinais de mucosite) e estd a ser tratado
para o Sarcoma de Kaposi. Podera necessitar de uma dose menor.

Considerando a possibilidade de extravasamento, €& aconselhavel monitorizar
atentamente o local de perfusdo para detetar uma possivel infiltracdo durante a
administracdo.

Informe o seu médico imediatamente se qualquer uma destas situagdes se aplica a
si.

Paclitaxel deve ser sempre administrado nas veias. A administracao do Paclitaxel nas
artérias pode causar inflamacdo das artérias, e pode ter dor, inchaco, vermelhiddo e
sensacao de calor.



APROVADO EM
10-03-2021
INFARMED

Outros medicamentos e Paclitaxel

Fale com o seu medico quando tomar paclitaxel ao mesmo tempo do que qualquer
um dos seguintes:

- medicamentos para tratar infecGes (i.e. antibidticos como eritromicina, rifampicina,
etc; se ndo tiver a certeza se o medicamento que estd a tomar € um antibidtico,
pergunte ao seu médico, enfermeiro ou farmacéutico) e incluindo medicamentos
para tratar infegdes fungicas (por exemplo, cetoconazol)

- medicamentos utilizados para ajudar a estabilizar a sua disposi¢dao, por vezes
tambeém referidos como antidepressivos (por exemplo, fluoxetina)

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

- medicamentos utilizados para ajudar a baixar os niveis de lipidos no sangue (por
exemplo gemfibrozil)

- medicamentos utilizados para a azia ou Ulceras no estdmago (por exemplo,
cimetidina)

- medicamentos utilizados para tratar VIH e SIDA (por exemplo, ritonavir,
saquinavir, indinavir, nelfinavir, efavirenz, nevirapina)

- um medicamento chamado clopidogrel, utilizado para prevenir os codgulos
sanguineos.

A quantidade de alcool presente neste medicamento pode alterar os efeitos de outros
medicamentos. Fale com o seu médico ou farmacéutico se estd a tomar outros
medicamentos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Informe o seu médico se esta gravida ou pensa que pode estar gravida antes de
receber o tratamento com Paclitaxel. Se ha a possibilidade de engravidar, utilize um
método de contracecgdo eficaz e seguro durante o tratamento. Paclitaxel ndo deve ser
usado durante a gravidez a menos que seja claramente necessario.

Os doentes do sexo feminino e masculino em idade fértil, e/ou 0s seus parceiros
devem usar contracetivos durante pelo menos 6 meses apds o tratamento com
paclitaxel. Os doentes do sexo masculino devem procurar aconselhamento
relativamente a criopreservacdo do esperma antes do tratamento com paclitaxel
devido a possibilidade de infertilidade irreversivel.

Se estiver a amamentar informe o seu médico. Desconhece-se se o paclitaxel passa
para o leite materno. Devido a possibilidade de prejudicar o bebé, pare de
amamentar se estad a receber Paclitaxel. Ndo recomece a amamentar a menos que o
seu médico a autorize.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo existe nenhuma razdo para que ndo continue a conduzir entre ciclos de
tratamento com Paclitaxel mas deve lembrar-se que este medicamento contém
algum alcool e podera ser pouco prudente conduzir ou utilizar maquinas
imediatamente apds a um ciclo de tratamento devido aos possiveis efeitos no seu
sistema nervoso central. Como em todos os casos, ndo deve conduzir ou utilizar
maquinas se sentir tonturas ou vertigens.
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A gquantidade de alcool presente neste medicamento pode afetar a sua capacidade
para conduzir ou utilizar maquinas. Isto € porque pode afetar a sua capacidade de
decisdo e a rapidez de reacao.

Paclitaxel contém éleo de ricino (ricinoleato de macrogolglicerilo) e etanol

Paclitaxel contém o6leo de ricino que pode causar reacOes alérgicas graves. Se é
alérgico ao 6leo de ricino, fale com o seu médico antes de receber Paclitaxel.

Este medicamento contém 393 mg de alcool (etanol) em 1 ml, ou seja, até 39,3%
p/v. A quantidade em 52,5 ml deste medicamento é equivalente a 515,8 ml de
cerveja ou 206,3 ml de vinho.

Se tiver epilepsia ou problemas de figado, fale com o seu médico ou farmacéutico
antes de tomar este medicamento.

Se é dependente de alcool, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
este medicamento.

3. Como utilizar Paclitaxel Kabi

Para minimizar as reagdes alérgicas, ser-lhe-do administrados outros medicamentos
antes de comecar o Paclitaxel. Estes medicamentos podem ser administrados sob a
forma de comprimidos ou em perfusdao numa veia, ou ambos.

Ira receber paclitaxel gota-a-gota numa das suas veias (por perfusdo intravenosa),
através de um filtro em linha. Paclitaxel ird ser-lhe administrado por um profissional
de salde. Ele ou ela ird preparar a solugdo para perfusdo antes de lhe ser
administrada. A dose que recebe iréa também depender dos resultados das suas
analises sanguineas. Dependendo do tipo e da gravidade do seu cancro, ser-lhe-a
administrado Paclitaxel em monoterapia ou em associacdo com outro medicamento
anticancerigeno.

Paclitaxel deve ser sempre administrado numa das suas veias durante um periodo de
3 ou 24 horas. E geralmente administrado a cada 2 ou 3 semanas, a menos que o
seu médico decida de outro modo. O seu médico ird informa-lo sobre o nimero de
ciclos de Paclitaxel que precisa de receber.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico 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 medico se notar quaisquer sinais de reacdes alérgicas.
Estes podem incluir um ou mais dos seguintes:

rubores,

reacdes na pele,

comichdo,

sensacdo de aperto no peito,
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falta de ar ou dificuldade em respirar,
inchaco,
Todos estes podem ser sinais de efeitos indesejaveis graves.

Informe imediatamente o seu médico se sentir:

febre, arrepios intensos, dor de garganta ou Ulceras na boca (sinais de supressdo da
medula éssea).

dorméncia ou fraqueza dos bragos ou pernas (sinais de neuropatia periférica).
diarreia intensa ou persistente, com febre e dor de estdbmago.

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

Reaces alérgicas menores como rubor, erupgdo na pele, comichdo,

Infecbes: principalmente infecdo do trato respiratério superior, infecdo do trato
urinario,

Dor de garganta ou Ulceras na boca, boca ferida ou vermelha, diarreia, sentir-se
enjoado ou ma disposicdo (nauseas, vomitos),

Queda de cabelo (a maioria dos casos de queda de cabelo aconteceu menos de um
més apos comecar a tomar paclitaxel. Quando ocorre, a queda de cabelo é
pronunciada (mais de 50%) na maioria dos doentes),

Dor nos musculos, cdibras, dor nas articulacGes,

Dorméncia, formigueiro ou fraqueza dos bragcos e pernas (sdo todos sinais de
neuropatia periférica)*

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

Os exames podem mostrar: reducdo da contagem de plaquetas sanguineas que pode
levar a hemorragias e hematomas mais facilmente do que o normal, reducao da
contagem de glébulos brancos ou vermelhos; pressdo arterial baixa.

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

AlteracOes ligeiras temporarias nas unhas e na pele, reactes no local de injecdo
(inchaco localizado, dor e vermelhidao da pele),

Os exames podem indicar: ritmo cardiaco lento, elevagdo intensa das enzimas do
figado (fosfatase alcalina e AST-SGOT).

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

Choque devido a infecdo (conhecido como choque séptico),

Palpitagdes, disfuncdo cardiaca (bloqueio AV, cardiomiopatia), batimento rapido do
coracdo, ataque cardiaco, dificuldade respiratoria,

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

Dor de costas, dor no peito, dor na zona das mdos ou pés, arrepios, dor abdominal
(de barriga),

Os exames podem indicar: elevacdo intensa da bilirrubina (ictericia), pressdo arterial
elevada, e coagulos sanguineos.

Raros: podem afetar até 1 em 1000 pessoas

Diminuicdo dos glébulos brancos com febre e aumento do risco de infecdo
(neutropenia febril),

Afecdo dos nervos com sensacdo de fragqueza nos musculos dos bracos e pernas
(neuropatia motora),

Insuficiéncia cardiaca,

Falta de ar, embolismo pulmonar, fibrose pulmonar, pneumonia intersticial, dispneia,
efusao pleural,
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Obstrucdo do intestino, perfuracdo do intestino, inflamacdo do colon (colite
isquémica), inflamagdo do pancreas (pancreatite),

Prurido, erupgdo, vermelhidao da pele (eritema),

Envenenamento do sangue (sépsis), peritonite, pneumonia,

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

Reactes de hipersensibilidade graves e potencialmente fatais (reagGes anafilaticas),
Os exames podem indicar: aumento na creatinina do sangue indicando compromisso
da funcdo renal.

Muito raros: podem afetar até 1 em 10000 pessoas

Batimento cardiaco irregular rapido (fibrilhacdo auricular, taquicardia
supraventricular),

Perturbacdo subita nas células de formagdo do sangue (leucemia mieloide aguda,
sindrome mielodisplastico),

Perturbagdes do nervo 6tico e/ou visual (escotomas cintilantes),

Perda ou reducdo da audicdo (ototoxicidade), zumbido nos ouvidos (tinnitus),
vertigens,

Tosse,

Coagulo de sangue em vaso sanguineo do abdomen ou intestino (trombose
mesentérica), inflamacdo do cdlon por vezes com diarreia intensa persistente (colite
pseudomembranosa, colite neutropénica), hidropisia (ascite), esofagite, obstipacéo,
Reacdes de hipersensibilidade graves incluindo febre, vermelhiddao da pele, dor nas
articulagdes e/ou inflamagdo do olho (sindrome de Stevens-Johnson), descamacéo
local da pele (necrdlise epidérmica), vermelhiddo com manchas irregulares
(exsudados), manchas (eritema multiforme), inflamacdo da pele com bolhas e
escamacdo (dermatite esfoliativa), urticaria, unhas soltas (os doentes sob
terapéutica devem usar protecdo solar nas maos e pés),

Perda de apetite (anorexia),

ReacOes de hipersensibilidade graves e potencialmente fatais com choque (choque
anafilatico).

Perturbacgdes da funcgdo do figado (necrose hepatica, encefalopatia hepatica [ambas
com casos notificados com resultado fatal]),

Estado de confusao,

Convulsdes de Grande Mal, perturbacdo nervosa do cérebro (neuropatia autonomica;
afecdo das fungdes corporais involuntarias, isto pode resultar em ileo e pressdo
arterial baixa), convulstes, doenca do cérebro (encefalopatia), tonturas, dores de
cabeca, problemas de coordenacdo (ataxia).

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

- Destruicdo rapida de tumores (sindrome de lise tumoral),

- Acumulagdo de liquido na macula do olho (edema macular), presenca de percecdo
de raios de luz no olho (fotopsia), depdsitos dentro do humor vitreo do olho (flocos
vitreos),

- Inflamacao nas veias (flebite),

- Espessamento e endurecimento da pele assim como dos vasos sanguineos e nos
orgdos internos (esclerodermia),

- Erupcdo na pele em forma de borboleta (lUpus sistémico eritematoso),

- Perturbacdes da coagulacdo. Foi comunicada coagulacao intravascular disseminada,
ou “CID". Isto refere-se a uma afecdo grave que faz com que as pessoas sangrem
com demasiada facilidade, formem coagulos sanguineos com demasiada facilidade
ou ambos.
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- Vermelhiddo e inchago das palmas das m&os ou plantas dos pés, o que pode causar
descamacao da pele.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveisndo
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

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Paclitaxel Kabi

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25°C.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo e na
cartonagem apods EXP. A data de validade refere-se ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar que a solugdo esta turva ou que tem 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. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Paclitaxel Kabi

A substancia ativa é paclitaxel. Cada ml de concentrado para solugdo para perfusdo
contém 6 mg de paclitaxel.

Um frasco para injetaveis de 5 ml contém 30 mg de paclitaxel.

Um frasco para injetdveis de 16,7 ml contém 100 mg de paclitaxel.

Um frasco para injetaveis de 25 ml contém 150 mg de paclitaxel.

Um frasco para injetaveis de 50 ml contém 300 mg de paclitaxel.

Um frasco para injetdveis de 100 ml contém 600 mg de paclitaxel.



APROVADO EM
10-03-2021
INFARMED

Os outros componentes sdo etanol anidro, ricinoleato de macrogolglicerilo e acido
citrico anidro (para ajuste do pH).

Qual o aspeto de Paclitaxel Kabi e conteldo da embalagem

Concentrado para solugdo para perfusao.

Paclitaxel € uma solugdo transparente, ligeiramente amarelada.

Paclitaxel esta disponivel em frascos para injetdveis de vidro. Os frascos para
injetdveis de vidro sdo selados com rolhas de borracha de clorobutilo ou bromobutilo
com selo em aluminio e tampa plastica flip-off.

Tamanhos de embalagens:

Embalagens contendo 1 ou 5 frascos para injetaveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.

Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros

Portugal

Fabricante

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
61346 Bad Homburg v.d.H.

Alemanha

Ou

Corden Pharma Latina S.p.A.

Via Murillo No. 7

04013 Sermoneta (LT)

Italia

Este medicamento é autorizado nos Estados Membros do Espago Econdmico Europeu
e no Reino Unido (Irlanda do Norte) com os seguintes nomes:

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

Bélgica Paclitaxel Fresenius Kabi

Bulgaria Paclitaxel Kabi 6 mg/ml KoHueHTpaT 3a MH(Y3NOHEH pa3TBOp

Republica Checa |Paclitaxel Kabi

Dinamarca Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ koncentrat til infusionsvaeske,
oplgsning

Estonia Paclitaxel Kabi 6 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat

Alemanha Paclitaxel Kabi 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldésung

Finldndia Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta
varten

Franca Paclitaxel Kabi 6 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Hungria Paclitaxel Kabi 6 mg/ml koncentratum oldatos infuziéhoz

Irlanda Paclitaxel 6 mg/ml concentrate for solution for infusion
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Italia Paclitaxel Kabi 6 mg/ml concentrato per soluzione per infusione
Letonia Paclitaxel Kabi 6 mg/ml koncentrats infGziju Skiduma
pagatavoSanai
Lituania Paclitaxel Kabi 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Luxemburgo Paclitaxel Kabi 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldésung
Holanda Paclitaxel Fresenius Kabi
Noruega Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ml konsentrat til infusjonsvaeske
Poldnia Paclitaxel Kabi
Portugal Paclitaxel Kabi 6 mg/ml concentrado para solucdo para perfusao
Roménia Paclitaxel Kabi 6 mg/ml concentrat pentru solutie perfuza
Eslovaquia Paclitaxel Kabi 6 mg/ml
Eslovénia Paklitaksel Kabi 6 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Espanha Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ml concentrado para solucion para
perfusion
Suécia Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ml koncentrat till infusionsvatska,
I6sning
Reino Unido Paclitaxel 6 mg/ml concentrate for solution for infusion
(Irlanda do
Norte)

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Manuseamento: Como com todos os agentes antineopldsicos, devem tomar-se
precaucdes durante a manipulacdo de paclitaxel. A diluicdo deve ser efetuada em
condicbes assépticas por profissionais com a formagdo adequada, numa area
designada. Devem usar-se luvas de protecao adequadas. Devem tomar-se
precaucdes para evitar o contacto com a pele e as membranas mucosas. No caso de
contacto com a pele, a area deve ser bem lavada com agua e sabdo. Apds exposicdo
topica, observou-se sensacdo de formigueiro, ardor e vermelhiddo. No caso de
contacto com as membranas mucosas, estas devem ser muito bem lavadas com
agua. Apos inalagdo foram comunicados dispneia, dor toracica, ardor na garganta e
nauseas.

Se os frascos para injetaveis ndo abertos forem refrigerados, pode formar-se um
precipitado que se redissolve com pouca ou nenhuma agitacdo quando se atinge a
temperatura ambiente. A qualidade do medicamento ndo é afetada. Se a solucgdo
permanecer turva ou se se observar um precipitado insolivel, o frasco para
injetdveis deve ser eliminado.

Apds multiplas perfuracdes com agulhas e tomas de medicamento, os frascos para
injetaveis mantém a estabilidade microbioldgica, quimica e fisica até 28 dias a 25°C.
Outros tempos e condicdes de conservacdao antes da utilizacdo sdo da
responsabilidade do utilizador.

O dispositivo Chemo-Dispensing Pin ou dispositivos semelhantes com espigdes ndo
devem ser utilizados dado que podem causar o colapso da rolha do frasco para
injetaveis resultando na perda da integridade estéril.
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Preparacdo para administracao IV:

Antes da perfusdo, paclitaxel deve ser diluido utilizando técnicas assépticas em
solugcdo de Glucose a 5%, em solucdo de Cloreto de Sddio a 0,9%, em solugdo de
Glucose a 5% em solugdo de Ringer e em solugdo de Glucose a 5%/solucao de
Cloreto de Sodio a 0,9% até perfazer uma concentracdo final de 0,3 mg/ml a
1,2 mg/ml.

A estabilidade quimica e fisica antes da utilizacdo da solucdo preparada para
perfusdo foi demonstrada a 25°C durante 24 horas quando diluida em solugdo de
Glucose a 5%, em solugdo de Cloreto de Sédio a 0,9%, em solugdo de Glucose a 5%
em solugdo de Ringer e em solugdo de Glucose a 5%y/solucdo de cloreto de sédio a
0,9%.

Do ponto de vista microbioldgico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.
Se ndo for imediatamente utilizado, os periodos e as condigdes de conservacdo em
uso antes da utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador e normalmente ndo
devem ser superiores a 24 horas entre 2°C e 8°C, a nao ser que a
reconstituicdo/diluicdo tenha sido efetuada em condigcdes assépticas controladas e
validadas.

ApoOs a diluicdo, esta solucdo destina-se apenas a utilizacdo Unica.

Depois da preparacdo, as solucdes podem apresentar turvagdo que € atribuida ao
veiculo da formulacdo e ndo é removida por filtracdo. Paclitaxel deve ser
administrado através de um filtro em linha com uma membrana microporosa <
0,22 ym. Ndo se observaram perdas significativas de atividade apds administracdo
simulada da solugdo através de uma sonda intravenosa contendo um filtro em linha.

Foram comunicados casos raros de precipitacao durante as perfusdes de paclitaxel,
geralmente proximo do fim do periodo de perfusdo de 24 horas. Embora a causa
desta precipitacdo ndo tenha sido esclarecida, estda provavelmente ligada a
sobressaturacdo da solugdo diluida. Para diminuir o risco de precipitacdo, Paclitaxel
deve ser utilizado assim que for possivel apos a diluicdo, devendo evitar-se agitacéo,
vibracdo ou sacudidelas excessivas. Os conjuntos de perfusdao devem ser muito bem
irrigados antes da utilizacdao. Durante a perfusdo, o aspeto da solucdo deve ser
inspecionado com regularidade e a perfusdao deve ser interrompida na presenca de
precipitacdo.

Para minimizar a exposicdo dos doentes ao DEHP que pode ser lixiviado dos sacos de
perfusdo, conjuntos ou outros instrumentos médicos de PVC plastificado, as solucbes
diluidas de Paclitaxel devem ser conservadas em frascos sem PVC (vidro,
polipropileno) ou em sacos de plastico sem PVC (polipropileno, poliolefina) e
administradas através de conjuntos de administracdo revestidos por polietileno. A
utilizacdo de dispositivos de filtracao (por exemplo, IVEX-2®) que incorporam tubos
com entrada e/ou saida curta de PVC plastificado ndo produziu lixiviagdo significativa
de DEHP.

Instrucdes de protecao para a preparacao de Paclitaxel solugdao para perfusao
1. Deve ser utilizada uma camara de protecdo e devem ser usadas luvas e bata de

protecdo. Se ndo estiver disponivel uma cdmara de protecdo, deve usar-se uma
protecdo de boca e oculos.
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2. As mulheres gravidas ou mulheres que possam engravidar ndo devem manusear
este medicamento.

3. Os recipientes abertos, como frascos para injetaveis e frascos de perfusdo e
canulas, seringas, cateteres, sondas e residuos de citostaticos devem ser
considerados como residuos perigosos e devem ser eliminados de acordo com as
orientacdes locais para o manuseamento de RESIDUQOS PERIGOSOS.

4, Seguir as instrucdes abaixo no caso de derrame:

- Deve ser utilizado vestuario de protecéo ]

- O vidro partido deve ser recolhido e colocado no contentor para RESIDUOS
PERIGOSOS

- As superficies contaminadas devem ser enxaguadas adequadamente com grandes
guantidades de agua fria.

-As superficies enxaguadas devem ser secas cuidadosamente e o material utilizado
para secar deve ser eliminado como RESIDUO PERIGOSO.

5. No caso de o paclitaxel entrar em contacto com a pele, a area deve ser lavada
com bastante dgua corrente e depois lavada com sabdo e agua. No caso de contacto
com as membranas mucosas, lavar cuidadosamente a area afetada com agua. Se
tiver qualguer desconforto, contacte com um médico.

6. Em caso de contacto do paclitaxel com o0s olhos, lave-0s cuidadosamente com
bastante agua fria. Contacte um oftalmologista imediatamente.

Eliminacdo:
Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuo deve ser eliminado de acordo com os
requisitos locais.



