Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Paclitaxel Ribosepharm 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Paclitaxel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Paclitaxel Ribosepharm und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Paclitaxel Ribosepharm beachten?
Wie ist Paclitaxel Ribosepharm anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Paclitaxel Ribosepharm aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SN

1. Was ist Paclitaxel Ribosepharm und woftr wird es angewendet?

Die Bezeichnung Thres Arzneimittels lautet ,,Paclitaxel Ribosepharm 6 mg/ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung*.

Paclitaxel Ribosepharm gehort zu einer Klasse von Arzneimitteln, die als Taxane bezeichnet und
in der Krebsbehandlung eingesetzt werden. Diese Wirkstoffe hemmen das Wachstum der Krebs-
zellen.

Paclitaxel Ribosepharm wird angewendet zur Behandlung von:

Eierstockkrebs (Ovarialkarzinom):
- zur Erstbehandlung (nach vorausgegangener Operation in Kombination mit dem platin-
haltigen Arzneimittel Cisplatin).
- nach Versagen einer Standardtherapie mit platinhaltigen Arzneimitteln.

Brustkrebs (Mammakarzinom):

- zur Erstbehandlung bei Patientinnen mit fortgeschrittenem Brustkrebs oder Brustkrebs
mit Tochtergeschwiilsten (metastasierendem Mammakarzinom); Paclitaxel wird entwe-
der mit einem Anthrazyklin (z. B. Doxorubicin) oder mit einem als Trastuzumab be-
zeichneten Arzneimittel kombiniert (bei Patientinnen, fiir die Anthrazyklin nicht geeignet
ist und deren Krebszellen auf ihrer Oberflache ein Protein mit der Bezeichnung HER-2
tragen; siehe Packungsbeilage von Trastuzumab),

- nach chirurgischen MaRnahmen im Anschluss an die Behandlung mit Anthrazyklin und
Cyclophosphamid (AC) als zusétzliche Therapie.
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- Als Second-Line-Behandlung fur Patienten, die auf eine Standardtherapie mit Anthrazyk-
linen nicht angesprochen haben oder fur die eine solche Behandlung nicht moglich ist.

Fortgeschrittenes nicht-kleinzelliges Bronchialkarzinom:
- in Kombination mit Cisplatin, wenn chirurgische MalRnahmen und/oder eine Strahlenthe-
rapie nicht moglich sind.

AIDS-assoziiertes Kaposi-Sarkom:
- wenn andere Behandlungen (z. B. liposomale Anthrazykline) versucht worden sind, aber
keinen Erfolg hatten.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Paclitaxel Ribosepharm beachten?

Paclitaxel Ribosepharm darf nicht angewendet werden

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff, Macrogolglycerolricinoleat oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,;

- wenn Sie stillen;

- wenn lhr weil3es Blutbild sehr niedrig ist (Neutrophilenzahl vor Behandlungsbeginn von
< 1,5 x 10°/I; Ihr Arzt wird lhnen das mitteilen. Zur Uberpriifung werden Blutproben ge-
nommen).

- wenn Sie an einer schweren, unkontrollierten Infektion leiden und wenn Paclitaxel Ri-
bosepharm zur Behandlung eines Karposi-Sarkoms angewendet wird.

Wenn eine dieser Gegebenheiten auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor Beginn der Behandlung mit
Paclitaxel Ribosepharm mit Ihrem Arzt.

Paclitaxel Ribosepharm wird nicht fur die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen un-
ter 18 Jahren empfohlen.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Paclitaxel Ribosepharm anwenden.

Damit allergische Reaktionen auf ein Minimum gehalten werden, erhalten Sie vor der An-
wendung von Paclitaxel Ribosepharm weitere Arzneimittel.

Wenn bei Ihnen schwerwiegende allergische Reaktionen auftreten (zum Beispiel Atembe-
schwerden, Kurzatmigkeit, Beengungsgefiihl im Brustkorb, Abfall des Blutdrucks, Schwin-
del, Benommenheit, Hautreaktionen wie Hautauschlag oder Schwellungen).

- Wenn Sie Fieber, schweren Schuttelfrost, Halsschmerzen oder Geschwire im Mund ha-
ben (Zeichen fur eine Unterdriickung der Knochenmarkfunktion).

- Wenn in Ihren Armen oder Beinen Taubheitsgefiihl, Kribbeln, Nadelstich-artige Emp-
findungen, Berthrungsempfindlichkeit oder Schwéache auftreten (Zeichen einer periphe-
ren Neuropathie), kann eine Senkung der Paclitaxel Ribosepharm-Dosis erforderlich sein.

- Wenn sie schwere Probleme mit der Leber haben: in diesem Fall wird die Anwendung von
Paclitaxel Ribosepharm nicht empfohlen.

- Wenn Sie Herzlberleitungsstorungen haben.
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- Wenn bei Ihnen schwerer oder hartnackiger Durchfall mit Fieber und Magenschmerzen
wahrend oder kurz nach der Behandlung mit Paclitaxel Ribosepharm auftritt. Es konnte bei
Ihnen eine Dickdarmentziindung (pseudomembrandése Kolitis) bestehen.

- Wenn bei Ihnen zuvor eine Strahlentherapie in der Brustregion durchgefuhrt wurde (hier-
bei kdnnte ein erhohtes Risiko fiir eine Entziindung der Lunge bestehen).

- Wenn Sie Beschwerden oder Rétungen im Mund haben (Zeichen einer Mukositis) und
wegen eines Karposi-Sarkoms behandelt werden. Méglicherweise bendtigen Sie eine nied-
rigere Dosis.

Informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn eines hiervon auf Sie zutrifft.

Paclitaxel Ribosepharm sollte immer in eine Vene verabreicht werden. Die Gabe von Paclitaxel
Ribosepharm in die Arterien kann zu einer Entziindung der Arterien fuhren, was sich in Form
von Schmerzen, Schwellung, R6tung und Warmegefihle &duRert.

Anwendung von Paclitaxel Ribosepharm zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Paclitaxel zur selben Zeit wie die folgenden Praparate

einnehmen:

- Medikamente zur Behandlung von Infektionen (d. h. Antibiotika wie Erythromycin, Rifam-
picin usw.; fragen Sie lhren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder einen Apotheker,
wenn Sie nicht sicher sind, ob es sich bei dem Medikament, das Sie einnehmen, um ein An-
tibiotikum handelt), einschlieRlich Medikamenten zur Behandlung von Pilzinfektionen (z. B.
Ketoconazol)

- Medikamente zur Stimmungsstabilisierung, die manchmal auch als Antidepressiva bezeich-
net werden (z. B. Fluoxetin)

- Medikamente, die zur Behandlung von Krampfanfallen (Epilepsie) angewendet werden (z.
B. Carbamazepin, Phenytoin)

- Medikamente, die zur Senkung Ihrer Blutfettwerte angewendet werden (z. B. Gemfibrozil)

- Medikamente, die bei Sodbrennen oder Magengeschwiiren angewendet werden (z. B. Cime-
tidin)

- Medikamente, die zur Behandlung von HIV und AIDS angewendet werden (z. B. Ritonavir,
Saquinavir, Indinavir, Nelfinavir, Efavirenz, Nevirapin)

- ein Medikament namens Clopidogrel, das zur Verhinderung von Blutgerinnseln angewendet
wird

Anwendung von Paclitaxel Ribosepharm zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken
Nahrungsmittel und Getrénke tiben keinen Einfluss auf Paclitaxel Ribosepharm aus.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt um Rat. Wenn sie schwanger werden konnten, missen Sie wéhrend der Behandlung eine
wirksame und sichere MalRnahme zur Empfangnisverhitung anwenden. Paclitaxel
Ribosepharm sollte wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, dies ist
eindeutig erforderlich. Frauen und Manner im fortpflanzungsfahigen Alter und/oder ihre Partner
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sollten fur mindestens 6 Monate nach der Behandlung mit Paclitaxel Ribosepharm weiter
Verhltungsmethoden anwenden. Ménnlichen Patienten wird empfohlen sich wegen der
Madglichkeit einer irreversiblen Unfruchtbarkeit durch die Therapie mit Paclitaxel tber eine
Spermakonservierung beraten zu lassen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen. Es liegen keine Informationen dartber vor, ob
Paclitaxel beim Menschen in die Muttermilch Gbertritt. Weil es zu einer Schadigung des S&ug-
lings kommen kann, diirfen Sie bei der Behandlung mit Paclitaxel Ribosepharm nicht stillen.

Setzen Sie das Stillen nicht wieder fort, auBer dass dies Ihnen von Ihrem Arzt gestattet wurde.

Verkehrsttchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Paclitaxel Ribosepharm kann Nebenwirkungen wie Mudigkeit (sehr hdufig) und Schwindel (hau-
fig) hervorrufen, wodurch lhre Verkehrstiichtigkeit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen beeintrachtigt werden kann. Sollten diese Symptome bei Ihnen auftreten, nehmen Sie
nicht am Verkehr teil und bedienen Sie keine Maschinen, bis die Erscheinungen nicht vollstan-
dig abgeklungen sind. Wenn Sie als Teil Ihrer Therapie weitere Arzneimittel erhalten haben,
fragen Sie lhren Arzt um Rat tber die Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.
Dieses Arzneimittel enthalt Alkohol. Es kénnte nicht ratsam sein, sich unmittelbar nach einer
Behandlung ans Steuer zu setzen.

Paclitaxel Ribosepharm enthalt Alkohol
Dieses Arzneimittel enthalt 50 Vol.-% Alkohol.

Paclitaxel Ribosepharm enthalt Macrogolglycerolricinoleat
Macrogolglycerolricinoleat kann schwere allergische Reaktionen hervorrufen.

3. Wie ist Paclitaxel Ribosepharm anzuwenden?

- Damit allergische Reaktionen auf einem Minimum gehalten werden, erhalten Sie vor
der Anwendung von Paclitaxel Ribosepharm weitere Arzneimittel. Diese Arzneimittel
werden lhnen in Form von Tabletten oder als Infusion in eine VVene oder in beiden For-
men gegeben.

- Uber einen in die Infusionsleitung integrierten Filter erhalten Sie Paclitaxel Ribose-
pharm als Tropfinfusion. Paclitaxel Ribosepharm wird Ihnen durch medizinisches
Fachpersonal verabreicht, von dem die Infusionsldsung angesetzt wurde, bevor Sie sie
erhalten. Die Ihnen gegebene Dosis ist auBerdem von den Ergebnissen ihrer Blutuntersu-
chungen abhéngig. Je nach Art und Schweregrad der Krebserkrankung erhalten Sie Pacli-
taxel Ribosepharm entweder alleine oder in Kombination mit einem weiteren Krebspra-
parat.

- Paclitaxel Ribosepharm wird immer Uber einen Zeitraum von 3 oder 24 Stunden in eine
Ihrer Venen infundiert. Wenn Ihr Arzt es nicht anders verordnet, wird die Gabe alle 2 o-
der 3 Wochen wiederholt. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie viele Therapiezyklen mit
Paclitaxel Ribosepharm bei Ihnen erforderlich sein werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt.

Wenn Sie eine grolRere Menge von Paclitaxel Ribosepharm angewendet haben, als Sie soll-
ten
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Fir eine Uberdosierung mit Paclitaxel steht kein spezifisches Antidot zur Verfligung. Sie erhal-
ten eine Behandlung lhrer Symptome.

Wenn eine Dosis Paclitaxel Ribosepharm ausgelassen wurde

Wenn Sie der Ansicht sind, dass eine Dosis ausgelassen wurde, informieren Sie bitte Ihren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal. Wenn eine Dosis ausgelassen wurde, sollte keine doppelte
Dosis verabreicht werden.

Wenn Sie die Anwendung von Paclitaxel Ribosepharm abbrechen

Ihr Arzt wird entscheiden, wann die Behandlung mit Paclitaxel Ribosepharm beendet wird.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn Sie irgendwelche Anzeichen fur allergische Reak-
tionen feststellen. Hierzu kdnnen eine oder mehrere der folgenden Erscheinungen gehoren:
- Hautrétungen mit Hitzegefthl (Flush),
Hautreaktionen,
Juckreiz,
Engegefiihl im Brustkorb,
Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden,
- Schwellungen.
Diese konnen alles Anzeichen schwerwiegender Nebenwirkungen sein.

Teilen Sie Ihrem Arzt sofort mit:

- wenn Sie Fieber, starken Schuttelfrost, Halsschmerzen oder Geschwire im Mund
haben (Zeichen fir eine Unterdriickung der Knochenmarkfunktion).

- wenn in Thren Armen oder Beinen Taubheitsgefihl oder Schwéche auftreten (Zeichen
einer peripheren Neuropathie).

- wenn bei Ihnen schwerer oder hartnackiger Durchfall mit Fieber und Magenschmerzen
auftritt.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Leichte Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautrétung mit Hitzegefiihl, Hautausschlag,
Juckreiz

- Infektionen: hauptsachlich der oberen Atemwege, der Harnwege

- Kurzatmigkeit

- Halsschmerzen oder Geschwire im Mund, schmerzender und gerdteter Mundraum

- Durchfall, Ubelkeit oder Erbrechen

- Haarausfall (die Mehrzahl der Félle von Haarausfall trat weniger als einen Monat nach Beginn der
Anwendung von Paclitaxel ein; wenn es dazu kommt, ist der Haarausfall bei der Mehrheit der Pati-
enten ausgepragt (liber 50%))

- Muskelschmerzen, Muskelkrampfe, Gelenkschmerzen
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Fieber, schwerer Schittelfrost, Kopfschmerzen, Schwindelgefuhl, Mudigkeit, Gesichts-
blasse, Blutungen, leichter als normales Entstehen von blauen Flecken

Taubes Gefuhl, Kribbeln oder Schwache in den Armen und Beinen (alles Symptome einer
peripheren Neuropathie; kann mehr als 6 Monate nach dem Absetzen von Paclitaxel fort-
bestehen)

Untersuchungen kdnnen ergeben: verringerte Anzahl von Blutplattchen, wei3er oder roter
Blutzellen, niedriger Blutdruck

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Vorlbergehende leichte Veranderungen der Haut und der Nédgel, Reaktionen an der Injek-
tionsstelle mit Schmerzen, Schwellungen und Hautrétungen

Untersuchungen kénnen ergeben: langsamere Herzfrequenz, starker Anstieg der Lebe-
renzyme (alkalische Phosphatase und AST - SGOT)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Durch Infektionen bedingter Schock (als ,,Septischer Schock* bezeichnet)

Herzklopfen (Palpitationen), Fehlfunktion des Herzens (AV-Block), schneller Herzschlag,
Herzinfarkt, Atemnotsyndrom

Mudigkeit, Schwitzen, Ohnmacht (Synkope), erhebliche allergische Reaktionen, Venen-
entziindung (Phlebitis), Anschwellen von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder Hals.
Ruckenschmerzen, Schmerzen im Brustkorb, Schmerzen an Handen und Fiif3en, Schittel-
frost, Leibschmerzen (Bauchschmerzen)

Untersuchungen kénnen ergeben: Schwerer Anstieg der Bilirubin-Werte (Gelbsucht), ho-
her Blutdruck und Blutgerinnsel

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Mangel an weil3en Blutzellen mit Fieber und erhohtem Infektionsrisiko (febrile Neutrope-
nie)

Wirkung auf die Nerven mit Gefuhl der Schwache in den Armen und Beinen (motorische
Neuropathie)

Herzversagen

Kurzatmigkeit, Lungenembolie, Lungenfibrose, interstitielle Pneumonie, Dyspnoe, Pleura-
erguss

Darmverschluss, Perforation der Darmwand, Darmentzindung (ischdmische Kolitis), Er-
krankungen der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis)

Juckreiz, Hautausschlag, Hautrétung (Erythem)

Blutvergiftung (Sepsis), Peritonitis, Pneumonie

Pyrexie, Dehydratation, Asthenie, Odem, allgemeines Unwohlsein

Schwerwiegende und potenziell todliche Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische
Reaktion)

Untersuchungen kdnnen ergeben: Anstieg des Kreatinin-Werts, was auf eine Beeintréachti-
gung der Nierenfunktion hinweist

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

UnregelmaBiger schneller Herzschlag (Vorhofflimmern, supraventrikuldre Tachykardie)
Pl6tzliche Storung der Blut bildenden Zellen (akute myeloische Leuk&mie, myelodysplas-
tisches Syndrom)

Stérungen am Sehnerv und/oder Sehstérungen (Flimmerskotom)
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Verlust oder Riickgang des Horvermdogens (Ototoxizitat), Ohrgerdusche (Tinnitus), Dreh-
schwindel (Vertigo)

Husten

Blutgerinnsel in den BlutgefalRen von Bauchraum und Darm (Mesenterialthrombose),
Darmentziindung, in manchen Fallen mit hartndckigem, schwerem Durchfall (pseudo-
membrandse Kolitis, neutropenische Kolitis), Fllssigkeitsansammlungen im Bauchraum
(Aszites), Entziindung der Speiserdhre (Osophagitis), Verstopfung

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieBlich Fieber, Hautrotung, Schmerzen in
den Gelenken und/oder Entziindung der Augen (Stevens-Johnson-Syndrom), Ortlich be-
grenztes Abschalen der Haut (epidermale Nekrolyse), Rotungen mit unregelmagigen roten
(ndssenden) Hautveradnderungen (Erythema multiforme), Entziindung der Haut mit Blasen-
bildung und Abldsen der Haut (exfoliative Dermatitis), Urtikaria, Abldsen der Nagel (Pati-
enten missen wéhrend der Behandlung ihre H&nde und Fiil3e vor Sonnenlicht schiitzen)
Appetitverlust (Anorexie)

Schwerwiegende und potenziell tédliche Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylakti-
scher Schock)

Storung der Leberfunktion (hepatische Nekrose, hepatische Enzephalopathie (beide mit
Fallen mit tédlichem Ausgang))

Verwirrtheitszustande

Grand-Mal-Anfalle, Stérungen der Gehirnnerven (autonome Neuropathie; Wirkung auf
unbeabsichtigte Korperfunktionen, was zu einem Darmverschluss und niedrigem Blut-
druck fihren kann), Krampfe, Erkrankung des Gehirns (Enzephalopathie), Schwindel,
Kopfschmerzen, Koordinationsstérungen (Ataxie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar):

Schnelle Zerstérung des Tumors (Tumor-Lyse-Syndrom)

Fliissigkeitsansammlung in der Makula des Auges (Makula-Odem), Wahrnehmung von
Lichterscheinungen wie Blitze im Auge (Photopsie), Ablagerungen im Glaskdrper des Auges
(Glaskdrpertriibung).

Entzindung der Venen (Phlebitis)

Verdickung und Verhértung der Haut, sowie der BlutgefaRe und der inneren Organe (Sclero-
dermie)

»Schmetterlingserythem* (Systemischer Lupus erythematodes)

Disseminierte intravasale Gerinnung, oder ,,DIG*, wurde berichtet. Dies betrifft eine ernste
Erkrankung, bei der Menschen zu leicht bluten, zu leicht Blutgerinnsel bilden oder beides.
Rotung und Schwellung der Handflachen oder FulRsohlen, die zum Abschélen der Haut fuh-
ren kénnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachperso-
nal. Dies gilt auch fuir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmako-
vigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Paclitaxel Ribosepharm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.
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Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25°C lagern. Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schutzen.

Bei Lagerung der ungedffneten Durchstechflaschen im Kuhlschrank kann sich ein Niederschlag
bilden, der sich bei Zimmertemperatur von selbst bzw. durch leichtes Schiitteln I6st. Die Qualitat
des Arzneimittels ist dadurch nicht beeintréchtigt. Wenn Schlieren bestehen bleiben oder ein
unléslicher Niederschlag festgestellt wird, muss die Durchstechflasche verworfen werden.

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Zubereitung wurde fir
72 Stunden bei 2°C — 8°C sowie 25°C nachgewiesen.

Bei Mehrfachentnahme liegt es in der Verantwortung des Anwenders, aseptische (keimfreie)
Bedingungen einzuhalten.

6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Paclitaxel Ribosepharm enthalt
Der Wirkstoff ist: Paclitaxel.
1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung enthélt 6 mg Paclitaxel.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Macrogolglycerolricinoleat (Ph.Eur.), Ethanol, Citronensaure.

Wie Paclitaxel Ribosepharm aussieht und Inhalt der Packung

Aussehen:

Das Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung ist eine klare, farblose bis leicht gelbe
viskose Losung.

Paclitaxel Ribosepharmist in Packungen mit 1, 5 und 10 Durchstechflasche(n) zu 5 ml, 16,7 ml,
25 ml und 50 ml erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.
Estrada do Rio da M6 8, 8A e 8B - Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Mitvertrieb

Hikma Pharma GmbH
Lochhamer Str. 13
82152 Martinsried
Deutschland

Hersteller
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Thymoorgan Pharmazie GmbH
Schiffgraben 23

38690 Goslar

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im November 20109.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Handhabung

Wie Dbei allen antineoplastischen Mitteln muss die Handhabung von Paclitaxel Ribosepharm nur
mit Vorsicht erfolgen. Verdiinnungen sollten unter aseptischen Bedingungen nur von erfahrenen
Personen und in besonders ausgewiesenen Raumen vorgenommen werden. Die Verwendung von
Schutzhandschuhen wird empfohlen. VorsichtsmalRhahmen, um einen Kontakt mit Haut und
Schleimhaut zu verhindern, sollten ergriffen werden. Falls Paclitaxel-haltige Losung mit der
Haut in Kontakt kommt, muss die Haut sofort und sorgfaltig mit Wasser und Seife geséubert
werden. Bei Hautkontakt wurde Kribbeln, Brennen und Rétung berichtet. Falls Paclitaxel-haltige
Losung mit Schleimhaut in Beriihrung kommt, muss eine sorgfaltige Spilung mit Wasser erfol-
gen. Bei Inhalation wurde Dyspnoe, Brustschmerz, Brennen im Rachen und Brechreiz berichtet.

Bei Lagerung der ungetffneten Flaschen im Kuhlschrank kann sich ein Niederschlag bilden, der
sich bei Zimmertemperatur durch leichtes Schitteln bzw. von selbst I6st. Die Qualitat des Arz-
neimittels ist dadurch nicht beeintrachtigt. Wenn Schlieren bestehen bleiben oder ein unléslicher
Niederschlag festgestellt wird, muss die Durchstechflasche verworfen werden.

Herstellung der Infusionslésung

Vor der Infusion muss Paclitaxel Ribosepharm 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusi-
onsldsung unter aseptischen Bedingungen mit isotonischer Natriumchlorid-L6sung 0,9 %, Glu-
kose-Losung 5 % oder einer 1:1 Mischung aus Natriumchlorid-Ldsung 0,9 % und Glukose-
Losung 5 % auf eine Endkonzentration von 0,3 - 1,2 mg Paclitaxel/ml fertige Infusionslésung
verdunnt werden.

Die zubereitete Infusionsldsung ist bei Lagerung im Kihlschrank (2°C - 8°C) sowie bei 25°C bis
zu 72 Stunden haltbar. Fir davon abweichende Aufbewahrungszeiten und -bedingungen ist der
Anwender verantwortlich.

Bei der Zubereitung kann die Ldsung Schlieren bilden, welche auf das Lésungsmittel im Kon-
zentrat zurtickzuftihren sind; diese sind durch Filtrieren nicht zu beseitigen. Paclitaxel Ribose-
pharm-Infusionslosung sollte Gber einen Filter (Inline-Filter) mit einer Mikroporenmembran,
dessen Porendurchmesser < 0,22 um ist, infundiert werden. Im Versuch mit einem entsprechen-
den Infusionssystem mit Inline-Filtern wurde kein relevanter Wirkstoffverlust festgestellt.

Selten wurden Ausfallungen wéhrend der Paclitaxel Ribosepharm-Infusion berichtet, iblicher-
weise gegen Ende einer 24-stindigen Infusion. Die Ursache fiir diese Ausfallungen ist unklar,
man geht jedoch davon aus, dass sie mit einer Ubersattigung der verdinnten Infusionslésung in
Zusammenhang stehen. Um die Gefahr von Ausféllungen zu verringern, sollte Paclitaxel Ri-
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bosepharm so bald wie mdglich nach Herstellung der verdiinnten Infusionsldsung verabreicht
werden. UbermaRiges Schiitteln sollte vermieden werden. Die Infusionssets sollten vor Gebrauch
grundlich gespult werden. Wéhrend der Infusion sollte das Aussehen der Losung regelmaliig
inspiziert und die Infusion bei Auftreten von Niederschlag gestoppt werden.

Um Patienten in mdglichst geringem Ausmal DEHP (Bis[2-ethylhexyl]phthalat) auszusetzen,
das aus PVC-Infusionsbeuteln, -sets oder anderen medizinischen Instrumenten herausgeldst wer-
den kann, durfen Paclitaxel Ribosepharm-Losungen (Verdinnungen) nur in Behéltnissen aus
Glas oder Polyolefinen aufbewahrt werden, die kein PVC enthalten oder nicht (ganz oder teil-
weise) aus PVC bestehen. Die Verabreichung soll mittels Infusionssets mit Polyethylenausklei-
dung erfolgen. Filtervorrichtungen (z. B. lvex-2), die einen kurzen Einlass- bzw. Auslass-Teil
aus PVC haben, fiihrten zu keiner deutlichen Freisetzung von DEHP.

Entsorgung

Nicht verwendetes Paclitaxel Ribosepharm und alle Gegensténde, die zur Herstellung und Ver-
abreichung von Paclitaxel Ribosepharm verwendet werden bzw. mit Paclitaxel Ribosepharm in
Kontakt kommen, miissen gemaR den nationalen/drtlichen Richtlinien fur die Entsorgung von
zytostatischen Substanzen vernichtet werden.
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