Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

NeoTaxan®

6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Paclitaxel

zinische Fachpersonal.

lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
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 Ihren Arzt, Apotheker oder das medi-

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das me-
dizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist NeoTaxan anzuwenden?
. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
. Wie ist NeoTaxan aufzubewahren?

oA WOWN =

Was ist NeoTaxan und wo-
fiir wird es angewendet?

1

Paclitaxel, der Wirkstoff in NeoTaxan, gehort zu
einer Klasse von Arzneimitteln, die als
Taxane bezeichnet werden. Diese Wirkstoffe
hemmen das Wachstum der Krebszellen.

NeoTaxan wird angewendet zur Behandlung von:

Eierstockkrebs (Ovarialkarzinom):

e zur Erstbehandlung (nach vorausgegangener
Operation in Kombination mit dem Platin-
haltigen Arzneimittel Cisplatin).

* nach Versagen einer Standardtherapie mit
Platin-haltigen Arzneimitteln.

Brustkrebs (Mammakarzinom):

e zur Erstbehandlung bei Patientinnen mit fort-
geschrittenem Brustkrebs oder Brustkrebs
mit Tochtergeschwiilsten (metastasierendem
Mammakarzinom). Paclitaxel wird entweder
mit einem Anthrazyklin (z. B. Doxorubicin)
oder mit einem als Trastuzumab bezeichne-
ten Arzneimittel kombiniert (bei Patientinnen
fur die ein Anthrazyklin nicht geeignet ist und
deren Krebszellen auf ihrer Oberflache ein
Protein mit der Bezeichnung HER-2 tragen;
siehe Packungsbeilage zu Trastuzumab).

e als zusatzliche Therapie mit einem Anthrazy-
klin und Cyclophosphamid (AC).

¢ als Second-line-Behandlung fiir Patientinnen,
die auf eine Standardtherapie mit Anthrazykli-
nen nicht angesprochen haben oder fiir die
eine solche Behandlung nicht méglich ist.

Fortgeschrittenes nicht-kleinzelliges Bronchi-

alkarzinom:

¢ in Kombination mit Cisplatin, wenn chirurgi-
sche MaBnahmen und/oder Strahlentherapie
nicht méglich sind/ist.

AIDS-assoziiertes Kaposi-Sarkom:

¢ wenn andere Behandlungen (d. h. liposomale
Anthrazykline) versucht worden sind, aber
keinen Erfolg hatten.

Was sollten Sie vor der
Anwendung von NeoTaxan
beachten?

NeoTaxan darf nicht angewendet wer-

den,

¢ wenn Sie allergisch gegen Paclitaxel, Macro-
golglycerolricinoleat (Ph.Eur.) (35) oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie stillen.

e wenn Sie zu wenige weiBe Blutkdrperchen
(Neutrophilenzahl vor Behandlungsbeginn
< 1,5 x10%1 oder < 1,0 x 10%I fiir Patienten
mit Kaposi-Sarkom - lhr Arzt wird Sie dies-
beziiglich beraten) in lhrem Blut haben. Zur
Uberpriifung wird Ihr Arzt Blutproben neh-
men.

¢ wenn Sie an einer schweren und unkontrol-
lierten Infektion leiden (nur wenn Paclitaxel
zur Behandlung eines Kaposi-Sarkoms an-
gewendet wird).

Wenn eine dieser Gegebenheiten auf Sie zutrifft,
sprechen Sie vor Beginn der Behandlung mit
NeoTaxan mit lhrem Arzt.

Paclitaxel wird nicht fir die Anwendung bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren empfohlen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medi-
zinischen Fachpersonal, bevor NeoTaxan bei lhnen
angewendet wird.

Um allergische Reaktionen zu minimieren,
erhalten Sie vor der Anwendung von NeoTaxan
andere Arzneimittel.

¢ Wenn bei Ihnen allergische Reaktionen auftre-
ten (z. B. Atemschwierigkeiten, Kurzatmigkeit,
Engegefihl im Brustkorb, Blutdruckabfall,
Schwindel, Benommenheit, Hautreaktionen
wie Schwellungen oder Ausschlag).

e Wenn Sie Fieber, starken Schuttelfrost, Hals-
schmerzen oder Mundgeschwiire haben
(Zeichen fir eine Unterdriickung der Funkti-
on des Knochenmarks).

* Wenn Sie Taubheitsgefiihle, Kribbeln, nadel-
stichartige Empfindungen, Berthrungsemp-
findlichkeit oder Schwache in lhren Armen
oder Beinen haben (Zeichen von peripherer
Neuropathie). Es kann eine Dosisreduktion
erforderlich sein.

e Wenn Sie schwere Probleme mit der Leber
haben. In diesem Fall wird die Anwendung
von Paclitaxel nicht empfohlen.

e Wenn Sie Erregungsleitungsstérungen des
Herzens haben.

e Wenn bei lhnen wéhrend oder kurz nach der
Behandlung mit Paclitaxel schwere oder an-
haltende Durchfalle mit Fieber und Magen-
schmerzen auftreten. Es konnte sein, dass
Ihr Dickdarm entzlindet ist (pseudomembra-
nose Kolitis).

e Wenn Sie zuvor eine Bestrahlung des Brust-
korbs hatten (dies kann die Gefahr einer
Lungenentziindung erhhen).

e Wenn Sie Schmerzen oder Roétungen im
Mundraum haben (Zeichen einer Mukositis)
und wegen eines Kaposi-Sarkoms behandelt
werden. Eine Dosisreduktion kénnte in diesem
Fall bei Ihnen erforderlich sein.

Es wird empfohlen, aufgrund der Moglichkeit
einer Extravasation, die Infusionsstelle wahrend
der Verabreichung sorgféltig auf eine mdgliche
Infiltration zu Gberwachen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn eine
dieser Angaben auf Sie zutrifft.

Paclitaxel sollte immer in eine Vene verabreicht
werden. Die Gabe von Paclitaxel in die Arterien
kann zu einer Entziindung der Arterien filhren, was
sich in Form von Schmerzen, Schwellung, Rétung
und Wéarmegefuhl duBert.

Anwendung von NeoTaxan zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, da an-
dere Arzneimittel Ihre Behandlung mit NeoTaxan
beeinflussen kénnen.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie NeoTaxan
zur selben Zeit wie die folgenden Arzneimittel an-
wenden:

* Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen
(d. h. Antibiotika wie Erythromycin,
Rifampicin usw.; fragen Sie Ihren Arzt, das
medizinische Fachpersonal oder Ihren Apo-
theker, wenn Sie nicht sicher sind, ob es sich
bei dem Arzneimittel, das Sie einnehmen, um
ein Antibiotikum handelt), einschlieBlich Arz-
neimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen
(z. B. Ketoconazol)

e Arzneimittel zur Stimmungsstabilisierung,
die manchmal auch als Antidepressiva be-
zeichnet werden (z. B. Fluoxetin)

e Arzneimittel, die zur Behandlung von
Krampfanfallen (Epilepsie) angewendet wer-
den (z. B. Carbamazepin, Phenytoin)

* Arzneimittel, die zur Senkung lhrer Blutfett-
werte angewendet werden (z. B. Gemfibrozil)

o Arzneimittel, die bei Sodbrennen oder Magen-
geschwiiren angewendet werden (z. B. Cime-
tidin)

e Arzneimittel, die zur Behandlung von HIV
und AIDS angewendet werden (z. B. Riton-
avir, Saquinavir, Indinavir, Nelfinavir, Efavi-
renz, Nevirapin)

¢ ein Arzneimittel namens Clopidogrel, das zur
Verhinderung von Blutgerinnseln angewendet
wird

Die Wirkung anderer Arzneimittel kann durch
den Alkohol in diesem Arzneimittel veréandert
werden.

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist NeoTaxan und wofiir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Anwendung von NeoTaxan beachten?

Schwangerschaft, Stillzeit und Fort-
pflanzungsfahigkeit

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwan-
ger sind oder glauben, schwanger zu sein, bevor
Sie eine Behandlung mit NeoTaxan erhalten.
Wenn Sie schwanger werden kénnten, missen
Sie wahrend der Behandlung eine wirksame
und sichere MaBnahme zur Empféangnisver-
hiitung anwenden. Paclitaxel sollte wéhrend der
Schwangerschaft nicht angewendet werden, es
sei denn, dies ist eindeutig erforderlich. Frauen
und Méanner im fortpflanzungsféhigen Alter und/
oder ihre Partner sollten fir mindestens 6 Mona-
te nach der Behandlung mit Paclitaxel weitere
Verhttungsmethoden anwenden. Mannlichen
Patienten wird empfohlen, sich wegen der Még-
lichkeit einer irreversiblen Unfruchtbarkeit durch
die Therapie mit Paclitaxel Uiber eine Spermakon-
servierung beraten zu lassen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen. Es
liegen keine Informationen dartiber vor, ob Pacli-
taxel beim Menschen in die Muttermilch tbertritt.
Weil es zu einer Schédigung des Sauglings kom-
men kann, dirfen Sie bei der Behandlung mit
NeoTaxan nicht stillen. Setzen Sie das Stillen nicht
wieder fort, auBer dass dies lhnen von lhrem Arzt
gestattet wurde.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die
Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiich-
tigkeit beeintrachtigen.

Im StraBenverkehr und bei der Bedienung von
Maschinen kann das Reaktionsvermdgen beein-
tréchtigt werden.

Es gibt keinen Grund fir Sie, zwischen den Be-
handlungen mit NeoTaxan nicht am StraBenver-
kehr teilzunehmen. Sie sollten jedoch daran den-
ken, dass NeoTaxan Alkohol enthélt und daher
nicht direkt nach einer Behandlung Auto fahren
oder Maschinen bedienen, aufgrund mdglicher
Wirkungen auf das zentrale Nervensystem. Ge-
nerell sollten Sie kein Kraftfahrzeug lenken oder
eine Maschine bedienen, falls Sie sich schwinde-
lig oder benommen fiihlen.

NeoTaxan enthalt Ethanol (Alkohol)
Dieses Arzneimittel enthélt 50 Vol.-% Alkohol.
Das sind bis zu 20 g pro Dosis, entsprechend
500 ml Bier oder 208 m| Wein. Ein gesundheitli-
ches Risiko besteht u. a. bei Leberkranken, Alko-
holkranken, Epileptikern, Patienten mit organi-
schen Erkrankungen des Gehirns, Schwangeren,
Stillenden und Kindern.

Wie ist NeoTaxan anzu-
wenden?

e Damit allergische Reaktionen auf einem Mini-
mum gehalten werden, erhalten Sie vor der An-
wendung von NeoTaxan andere Arzneimittel.
Diese Arzneimittel werden lhnen in Form von
Tabletten oder als Infusion in eine Vene oder in
beiden Formen verabreicht.

o Uber einen in die Infusionsleitung integrier-
ten Filter erhalten Sie NeoTaxan als Tropfin-
fusion in Ihre Vene (als intravendse Infusion).
Paclitaxel wird Ihnen durch eine medizini-
sche Fachkraft verabreicht, von der die In-
fusionslésung angesetzt wurde, bevor Sie
sie erhalten. Die Ihnen gegebene Dosis ist
auBerdem von den Ergebnissen lhrer Blut-
untersuchungen abhéngig. Je nach Art und
Schweregrad der Krebserkrankung erhalten
Sie NeoTaxan entweder alleine oder in Kom-
bination mit einem weiteren Krebspréparat.

¢ NeoTaxan wird immer Uber einen Zeitraum von
3 oder 24 Stunden in eine lhrer Venen infun-
diert. Wenn Ihr Arzt es nicht anders verordnet,
wird die Gabe alle 2 oder 3 Wochen wieder-
holt. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie viele The-
rapiezyklen mit Paclitaxel bei Innen erforderlich
sein werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn Sie
irgendwelche Anzeichen fiir allergische Re-
aktionen feststellen. Hierzu kénnen eine oder
mehrere der folgenden Erscheinungen gehdren:
Hautrétung mit Hitzegefiihl (Flush)
Hautreaktionen

Juckreiz

Beengungsgefiihl im Brustkorb
Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden

e Schwellung

Alle diese kdénnen Zeichen fur schwerwiegende
Nebenwirkungen sein.

Teilen Sie Ihrem Arzt sofort mit, wenn Sie fol-

gendes bemerken:

e Fieber, schweren Schiittelfrost, Hals-
schmerzen oder Geschwiire im Mund
(Zeichen fur eine Unterdriickung der Kno-
chenmarkfunktion)

¢ Taubheitsgefiihl oder Schwiéche in lhren
Armen oder Beinen (Zeichen einer peripheren
Neuropathie)

e schwerer oder hartnackiger Durchfall, mit
Fieber und Magenschmerzen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

o leichtere Uberempfindlichkeitsreaktionen
wie Hautrétung mit Hitzegefiihl, Hautaus-
schlag, Juckreiz

¢ Infektionen: hauptsachlich der oberen Atem-
wege, der Harnwege

e Halsschmerzen oder Geschwire im Mund,
schmerzender und gerdteter Mundraum,
Durchfall, Ubelkeit oder Erbrechen

e Haarausfall (Die Mehrzahl der Falle von
Haarausfall trat weniger als 1 Monat nach
Beginn der Behandlung mit Paclitaxel auf;
wenn es dazu kommt, ist der Haarausfall bei
der Mehrheit der Patienten ausgepragt [Uber
50 %].)

* Muskelschmerzen, Muskelkrampfe, Gelenk-
schmerzen

e Geflhl der Taubheit, des Kribbelns oder der
Schwéche in den Armen und Beinen (sémtli-
che Symptome einer peripheren Neuropathie)*

e Untersuchungen kénnen ergeben: verrin-
gerte Anzahl von Blutpléttchen, weier oder
roter Blutzellen, was lhre Blutungsneigung
erhéhen kann oder dazu flihren kann, dass
bei Ihnen leichter blaue Flecken entstehen,
niedriger Blutdruck

*Kann mehr als 6 Monate nach dem Absetzen
von Paclitaxel fortbestehen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

e vorlibergehende leichte Veranderungen der
Haut und Nagel, Reaktionen an der Injekti-
onsstelle (6rtlich begrenzte Schwellungen,
Schmerzen und Hautrétung)

e Untersuchungen kénnen ergeben: langsa-
mere Herzfrequenz, starker Anstieg der Le-
berenzyme (alkalische Phosphatase und
AST - SGOT)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

e durch Infektion bedingter Schock (als ,sep-
tischer Schock® bezeichnet)

¢ Herzklopfen (Palpitationen), Fehlfunktion des
Herzens (AV-Block, Kardiomyopathie),
schneller Herzschlag, Herzinfarkt, Atemnot-
syndrom

e Mudigkeit, Schwitzen, Ohnmacht (Synkope),
erhebliche allergische Reaktionen, An-
schwellen von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge
oder Hals

Fortsetzung auf der Riickseite >>



e Rickenschmerzen, Schmerzen im Brust-
korb, Schmerzen an Handen und FiBen,
Schuttelfrost, Leibschmerzen (Bauch-
schmerzen)

e Untersuchungen koénnen ergeben: schwerer
Anstieg der Bilirubin-Werte (Gelbsucht), hoher
Blutdruck und Blutgerinnsel

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen)

¢ Mangel an weiBen Blutzellen mit Fieber und er-
hohtem Infektionsrisiko (febrile Neutropenie)

e Wirkungen auf die Nerven mit Gefuhl der
Schwaéche in den Muskeln von Armen und
Beinen (motorische Neuropathie)

* Herzversagen

e Kurzatmigkeit, Lungenembolie, Lungen-
fibrose, interstitielle Pneumonie, Dyspnoe,
Pleuraerguss

e Darmverschluss, Perforation der Darmwand,
Darmentziindung (ischdmische Kolitis), Er-
krankung der Bauchspeicheldrise (Pankrea-
titis)

* Juckreiz, Hautausschlag, Hautrétung (Erythem)

¢ Blutvergiftung (Sepsis), Peritonitis, Pneumonie

* Pyrexie, Dehydratation, Asthenie, Odem, all-
gemeines Unwohlsein

e schwerwiegende und potenziell tddliche
Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylak-
tische Reaktionen)

¢ Untersuchungen kénnen ergeben: Anstieg
des Kreatinin-Werts, was auf eine Beein-
trachtigung der Nierenfunktion hinweist

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-

delten betreffen)

* unregelméBiger, schneller Herzschlag (Vorhof-
flimmern, supraventrikulare Tachykardie)

e plétzliche Stérung der blutbildenden Zellen
(akute myeloische Leuké@mie, myelodysplasti-
sches Syndrom)

e Stérungen am Sehnerv und/oder Sehstérun-
gen (Flimmerskotom)

* Verlust oder Riickgang des Hoérvermbgens
(Ototoxizitat), Ohrgerdusche (Tinnitus), Dreh-
schwindel (Vertigo)

e Husten

¢ Blutgerinnsel in den BlutgefaBen von Bauch-
raum und Darm (mesenterische Thrombose),
Darmentzlindung, in manchen Fallen mit hart-
nackigem, schwerem Durchfall (pseudomem-
brandse Kolitis, neutropene Kolitis), Flissig-
keitsansammlungen im Bauchraum (Ascites),
Entziindung der Speiserdhre (Osophagitis),
Verstopfung

e schwere UberempfindIichkeitsreaktionen,
einschlieBlich Fieber, Hautrétung, Schmerzen
in den Gelenken und/oder Entziindung der
Augen (Stevens-Johnson-Syndrom), ortlich
begrenztes Abschélen der Haut (epidermale
Nekrolyse), Rétungen mit unregelméBigen ro-
ten (ndssenden) Hautveréanderungen (Erythe-
ma multiforme), Entziindung der Haut mit Bla-
senbildung und Ablésung der Haut (exfoliative
Dermatitis), Urtikaria, Ablésen der Nagel (Pa-
tienten mussen wahrend der Behandlung ihre
Hénde und FiiBe vor Sonnenlicht schiitzen)

* Appetitverlust (Anorexie)

e schwerwiegende und potenziell tédliche
Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylak-
tischer Schock)

e Stoérung der Leberfunktion (hepatische Nek-
rose, hepatische Enzephalopathie - beide
mit Fallen mit todlichem Ausgang)

o \Verwirrtheitszustande

¢ Grand-Mal-Anfélle, Stérungen der Gehirnner-
ven (autonome Neuropathie; Wirkung auf un-
beabsichtigte Kérperfunktionen, was zu einem
Darmverschluss und niedrigem Blutdruck fiih-
ren kann), Krampfe, Erkrankung des Gehirns
(Enzephalopathie), Schwindel, Kopfschmer-
zen, Koordinationsstorungen (Ataxie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

e rascher Zerfall von Tumoren (Tumor-Lyse-
Syndrom)

* Flussigkeitsansammlung in der Makula des
Auges (Makula-Odem), Wahrnehmung von
Lichterscheinungen wie Blitze im Auge (Pho-
topsie), Ablagerungen im Glaskorper des Au-
ges (Glaskérpertriibung)

e Entztndung der Venen (Phlebitis)

¢ Verdickung und Verhartung der Haut, sowie der
BlutgefaBe und inneren Organe (Sklerodermie)

e Schmetterlingserythem* (systemischer Lupus
erythematodes)

e disseminierte intravasale Gerinnung, oder
,,DIG*, wurde berichtet. Dies betrifft eine ernste
Erkrankung, bei der Menschen zu leicht bluten,
zu leicht Blutgerinnsel bilden oder beides.

e Ro6tung und Schwellung der Handflachen
oder FuBsohlen, die zum Abschélen der Haut
fuhren kénnen

Macrogolglycerolricinoleat (Ph.Eur.) (35) kann
schwere allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist NeoTaxan aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder un-
zugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Etikett und dem Umkarton nach ,,verwend-
bar bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht tber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Aufbewahrungsbedingungen

Fur dieses Arzneimittel sind beziiglich der Tem-
peratur keine besonderen Lagerungsbedingun-
gen erforderlich.

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

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden,
wenn Sie Folgendes bemerken: eine Triibung
der Losung oder einen nicht |6slichen Nieder-
schlag.
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Was NeoTaxan enthalt

e Der Wirkstoff ist: Paclitaxel
1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusi-
onslésung enthélt 6 mg Paclitaxel.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Macrogol-
glycerolricinoleat (Ph.Eur.) (35), Ethanol

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Wie NeoTaxan aussieht und Inhalt der
Packung

NeoTaxan ist eine klare, farblose bis schwach
gelbliche Lésung.

Jede Packung enthalt 1 Durchstechflasche mit
5ml, 16,7 ml, 25 ml, 50 ml oder 100 ml Konzen-
trat zur Herstellung einer Infusionslésung; ent-
sprechend 30 mg, 100 mg, 150 mg, 300 mg
oder 600 mg Paclitaxel.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

EBEWE Pharma Ges.m.b.H Nfg. KG
MondseestraBe 11

4866 Unterach am Attersee
Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im November 2019.

Handhabung

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Wie bei allen zytotoxischen Substanzen ist bei der Handhabung von NeoTaxan Vorsicht geboten.
Die Verdiinnung sollte unter aseptischen Bedingungen durch geschultes Personal in einem dafiir
vorgesehenen Bereich erfolgen. Es sind entsprechende Schutzhandschuhe zu tragen und ent-
sprechende VorsichtsmaBnahmen zu treffen, um einen Kontakt mit der Haut und den Schleim-
hauten zu vermeiden. Kommt es zu einem Kontakt mit der Haut, ist der betroffene Bereich mit
Seife und Wasser zu waschen. Nach topischer Exposition wurden Kribbeln, Brennen und Rétung
beobachtet. Kommt es zu einem Kontakt mit den Schleimhduten, sollten diese sorgfaltig mit
Wasser gespilt werden. Nach Inhalation wurde lber Atemnot, Schmerzen in der Brust, Gefuhl
von Brennen im Rachen und Ubelkeit berichtet.

Bei Lagerung der ungedffneten Durchstechflaschen im Kiihischrank kann sich ein Niederschlag
bilden, der sich bei Raumtemperatur durch leichtes Schitteln bzw. von selbst 16st. Die Qualitét
des Arzneimittels ist dadurch nicht beeintrachtigt. Wenn Schlieren bestehen bleiben oder ein un-
|6slicher Niederschlag festgestellt wird, ist die Durchstechflasche zu verwerfen.

Beim Einfrieren kann es zu Ausféllungen kommen, die sich bei Erreichen von 25 °C (Raumtem-
peratur) wieder aufldsen. Die Durchstechflasche ist zu verwerfen, falls die Lésung triib bleibt oder
sich die Ausféllungen nicht I6sen. Einfrieren beeintrachtigt die Haltbarkeit nicht.

Herstellung der Infusionslésung

Vor der Infusion muss NeoTaxan-Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung unter aseptischen
Bedingungen mit Natriumchlorid-L&sung 0,9 % oder Glucose-Lésung 5 % oder Glucose-Lésung
5 % mit Natriumchlorid-Lésung 0,9 %, oder Glucose-Lésung 5 % in Ringerlésung auf eine End-
konzentration von 0,3-1,2 mg Paclitaxel/ml der gebrauchsfertigen Infusionslésung verdiinnt werden.

Bei der Zubereitung kann die Losung Schlieren bilden, welche auf das Lésungsmittel im Konzentrat
zurlickzufiihren sind; diese sind durch Filtrieren nicht zu beseitigen. NeoTaxan-Infusionslésung sollte
Uiber einen Filter (In-Line-Filter) mit einer Mikroporenmembran, dessen Porendurchmesser < 0,22 um
ist, infundiert werden. Im Versuch mit einem entsprechenden Infusionssystem mit In-Line-Filter wurde
kein relevanter Wirkstoffverlust festgestellt.

Selten wurden Ausféllungen wahrend der Paclitaxel-Infusion berichtet, Uiblicherweise gegen Ende
einer 24-stiindigen Infusion. Die Ursache fiir diese Ausfallungen ist unklar, man geht jedoch davon
aus, dass sie mit einer Ubersattigung der verdiinnten Infusionslésung in Zusammenhang stehen. Um
die Gefahr von Ausféllungen zu verringern, sollte Paclitaxel so bald wie méglich nach Herstellung der
verdiinnten Infusionslésung verabreicht werden. UbermaBiges Bewegen, Vibrationen oder Schiitteln
sollte vermieden werden. Die Infusionssets sollten vor Gebrauch griindlich gespdilt werden. Wahrend
der Infusion sollte das Aussehen der Losung regelméBig inspiziert und die Infusion bei Auftreten von
Niederschlag gestoppt werden.

Um die Patienten in moglichst geringem AusmaB dem Weichmacher DEHP auszusetzen, der sich
aus PVC-haltigen Infusionsbeuteln, -sets oder anderen medizinischen Instrumenten herauslésen
kann, sollten verdiinnte Paclitaxel-Lésungen in Flaschen, die nicht aus PVC sind (Glas, Polypro-
pylen) oder in Plastikbeuteln (Polypropylen, Polyolefin) aufbewahrt und tiber Infusionssets gege-
ben werden, die mit Polyethylen ausgekleidet sind. Die Verwendung von Filtervorrichtungen
(z. B. IVEX-2%) mit integrierten, kurzen PVC-beschichteten Zu- und Abflussschldauchen fiihrte zu
keiner bedeutenden Herauslésung von DEHP.

Anleitungen fiir SchutzmaBnahmen beim Ansetzen von Paclitaxel-Infusionslésungen

1. Arbeiten sind an einer Sicherheitswerkbank flir Zytostatika durchzufiihren und es sind Schutz-
handschuhe ebenso wie ein Schutzkittel zu tragen. Falls keine Sicherheitswerkbank zur Ver-
figung steht, sind Mundschutz und Schutzbrille anzulegen.

. Dieses Arzneimittel darf von schwangeren oder gebarfahigen Frauen nicht gehandhabt werden.

. Geoffnete Behéltnisse wie Durchstechflaschen und Infusionsflaschen sowie verwendete Kandilen,
Spritzen, Katheter, Infusionsschlduche und Zytostatikareste sind als gefahrliche Abfélle einzustufen
und miissen in Ubereinstimmung mit den nationalen Richtlinien fiir die Handhabung von SONDER-
ABFALL entsorgt werden.

4. Bei einer unbeabsichtigten Freisetzung ist den unten stehenden Anleitungen zu folgen: Es muss
Schutzkleidung getragen werden. Glasscherben sind einzusammeln und in den Behélter fir
SONDERABFALL zu geben. Verunreinigte Oberflachen sind sorgfaltig und griindlich mit reichlich
kaltem Wasser abzuspllen. Die so gereinigten Flachen sollten daraufhin griindlich abgewischt
werden und die genutzten Wischmaterialien sind als SONDERABFALL zu entsorgen.

5. Falls Paclitaxel mit der Haut in Bertihrung kommt, muss der betroffene Bereich mit reichlich Wasser
abgesplilt und anschlieBend mit Wasser und Seife abgewaschen werden. Bei einem Schleimhaut-
kontakt ist eine griindliche Reinigung mit Wasser erforderlich. Bei Beschwerden ist &rztliche Hilfe
aufzusuchen.

6. Sollte Paclitaxel in die Augen gelangen, muss mit reichlich kaltem Wasser gesplilt und sofort
ein Augenarzt aufgesucht werden.
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Haltbarkeit nach Anbruch und Verdiinnung

Nach Anbruch, vor Verdiinnung

Die chemische, physikalische und mikrobiologische Stabilitat wurde fur 28 Tage bei 25 °C nach
mehrfachen Einstichen mit Arzneimittelentnahme gezeigt. Andere Aufbewahrungszeiten und -be-
dingungen liegen in der Verantwortung des Anwenders.

Nach Verdiinnung
Die chemische und physikalische Stabilitét der verdiinnten Infusionslésung wurde unter den in
der folgenden Tabelle aufgeflihrten Bedingungen gezeigt.

Verdiinnungsmedium Konzentration | Aufbewahrungsbedingungen Haltbar-
keit

0,9 % Natriumchlorid- 0,3 mg/ml und 2-8 °C unter Lichtschutz, in PE- | 14 Tage

Lésung 1,2 mg/ml Flaschen und in Glas-Flaschen

5 % Glucose-Ldsung 0,3 mg/ml und 2-8 °C unter Lichtschutz, in PE- | 14 Tage
1,2 mg/ml Flaschen und in Glas-Flaschen

0,9 % Natriumchlorid- 0,3 mg/ml und 20-25 °C unter Lichteinfluss, in PE- | 51 Stunden

Lésung 1,2 mg/ml Flaschen und in Glas-Flaschen

5 % Glucose-Lésung 0,3 mg/ml und 20-25 °C unter Lichteinfluss, in PE- | 51 Stunden
1,2 mg/ml Flaschen und in Glas-Flaschen

0,9 % Natriumchlorid- 0,3 mg/ml und 20-25 °C unter Lichteinfluss, in 27 Stunden

Lésung/5 % Glucose- 1,2 mg/ml PVC-freien Polyolefin-Beuteln

Lésung

5 % Glucose-L6sung/ 0,3 mg/ml und 20-25 °C unter Lichteinfluss, in 27 Stunden

Ringer-Lésung 1,2 mg/ml PE-Flaschen

Unter mikrobiologischen Gesichtspunkten sollte die gebrauchsfertige Losung sofort verwendet
werden. Wenn sie nicht sofort verwendet wird, liegen die Aufbewahrungszeiten und -bedingungen
bis zur Verwendung in der Verantwortung des Anwenders und sollten 24 Stunden bei 2-8 °C nicht
Uiberschreiten, sofern die Verdlinnung nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen Be-
dingungen stattgefunden hat.

Nach Verdiinnung nur zur einmaligen Anwendung.
Entsorgung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend der nationalen Anforderungen
zu beseitigen.
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