Prospecto: informacion para el usuario
Paclitaxel Teva 6 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porgque contiene
informacién importante para usted.
e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Paclitaxel Teva y para qué se utiliza.

Qué necesita saber antes de empezar a usar Paclitaxel Teva.
Cémo usar Paclitaxel Teva.

Posibles efectos adversos.

Conservacién de Paclitaxel Teva.

Contenido del envase e informacion adicional

oL

Paclitaxel Teva concentrado para solucién para perfusion se administra Gnicamente por personal
sanitario, que pueden responder a cualquier pregunta que pueda tener tras leer este prospecto.

1. Qué es Paclitaxel Teva y para qué se utiliza

Paclitaxel es un antineoplasico o medicamento contra el cancer. Puede interrumpir la division y el
crecimiento de las células cancerigenas.

Paclitaxel Teva se utiliza para tratar diferentes tipos de cancer, como:

Carcinoma de ovario (en carcinoma avanzado o metastatico de ovario, enfermedad residual > 1 cm tras
laparotomia)

Tanto como terapia inicial en combinacion con medicamentos que contienen platino, cisplatino, o como
tratamiento de segunda linea cuando han fracasado otros tratamientos que contienen platino.

Carcinoma de mama (tratamiento de cancer de mama temprano después de la extraccion quirdrgica del
tumor primario, cancer de mama avanzado 0 metastasico)

En el tratamiento adyuvante, después de haber recibido el tratamiento con antraciclina y ciclofosfamida
(tratamiento AC).

Como tratamiento inicial tanto en combinaciéon con un medicamento perteneciente al grupo de las
antraciclinas en pacientes en los que el tratamiento con antraciclinas esta indicado o0 en combinacién con un
medicamento llamado trastuzumab.

En monoterapia, en pacientes que no han respondido a tratamientos estdndar con antraciclinas, o en los que
no deberia utilizarse dicho tratamiento.

Cierto tipo de cancer de pulmoén (Carcinoma de pulmén no microcitico)
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En combinacion con cisplatino, en pacientes que no son candidatos a cirugia potencialmente curativa y/o
radioterapia.

Ademas se utiliza para tratar una forma especial de cancer relacionada con el SIDA que se desarrolla en
el tejido conjuntivo (sarcoma de Kaposi)
Cuando otros tratamientos como antraciclinas liposomiales han fracasado

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Paclitaxel Teva

No use Paclitaxel Teva:

- Si es alérgico (hipersensible) a paclitaxel o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6), especialmente al ricinoleato de macrogolglicerol.

- Si esté en periodo de lactancia.

- Sisu funcion hepética esta fuertemente reducida.

- Si su recuento de células blancas es demasiado bajo (neutréfilos). Esta medida la realiza el personal
sanitario.

- Si sufre infecciones graves e incontroladas de forma recurrente, y esta siendo tratado de sarcoma de
Kaposi.

Advertencias y precauciones:

Consulte con su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Paclitaxel Teva

- Si nota reacciones alérgicas muy marcadas (hipersensibilidad) (P. Ej. falta de respiracion, tension
arterial baja, hinchazdn facial o erupcion)

- Debido a que este medicamento contiene alcohol y ricinoleato de macrogolglicerol (ver seccion
“Informacion importante sobre alguno de los componentes de Paclitaxel Teva”

- Si tiene un trastorno grave de la composicidn de su sangre; su médico controlara su sangre antes de
cada tratamiento con Paclitaxel

- Si usted sufre problemas cardiacos durante el tratamiento con Paclitaxel Teva: su médico deberia
controlar el funcionamiento de su corazdn antes de empezar el siguiente tratamiento con Paclitaxel
Teva.

- Si experimenta entumecimiento persistente u hormigueo o dolor en manos o pies (neuropatia
periférica); puede ser necesaria una reduccion de la dosis de Paclitaxel Teva.

- Si presenta diarrea durante o poco después de finalizar el tratamiento con Paclitaxel Teva; su intestino
puede estar inflamado (colitis pseudomembranosa). Su médico debe conocer este riesgo.

- Si se administra Paclitaxel Teva en combinacién con radioterapia en los pulmones; usted podria
desarrollar neumonia (neumonitis intersticial).

- Si sufre una inflamacion grave de la mucosa (mucositis); puede ser necesaria una reduccion de la
dosis de Paclitaxel Teva.

- Los pacientes masculinos tratados con Paclitaxel Teva no deben concebir un hijo durante y después
de 6 meses de terminado el tratamiento ya que puede producir defectos de nacimiento.

- Debera aconsejarse a los pacientes varones en relacién con la congelacién de esperma antes del
tratamiento con Paclitaxel Teva debido a la posibilidad de esterilidad.

- Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos eficaces durante la terapia y hasta
seis meses después del tratamiento con Paclitaxel Teva.

Le administraran varios medicamentos diferentes, pertenecientes a la clase de los corticosteroides (por
ejemplo dexametasona), antihistaminicos (por ejemplo difenidramina o clorfenamina) y antagonistas H,
(por ejemplo cimetidina o ranitidina) antes de cada tratamiento con paclitaxel.La premedicacion es
necesaria para reducir el riesgo de reacciones graves de hipersensibilidad (ver seccion 4. Posibles efectos
adversos, poco frecuentes).

Toma de Paclitaxel Teva con otros medicamentos
Tenga cuidado y consulte a su médico cuando use paclitaxel al mismo tiempo que alguno de los siguientes:
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e medicamentos para tratar infecciones (es decir, antibidticos tales como la eritromicina, rifampicina,
etc.; en caso de duda sobre si el medicamento gque esta tomando es un antibiotico, pregunte a su
meédico, enfermero o farmacéutico), y medicamentos para tratar infecciones fangicas (ej.:
ketoconazol)

e medicamentos que se utilizan para ayudar a estabilizar el estado de 4nimo, también llamados
antidepresivos (ej.:fluoxetina)

e medicamentos que se utilizan para tratar las crisis convulsivas (epilepsia) (ej.: carbamazepina,
fenitoina)

e medicamentos que se utilizan para ayudar a reducir el nivel de lipidos en la sangre (ej.:
gemfibrozilo)

e medicamentos que se utilizan para la acidez de estdbmago o para las Ulceras estomacales (ej.:
cimetidina)

e medicamentos que se utilizan para tratar el VIH y el SIDA (ej.: ritonavir, saquinavir, indinavir,
nelfinavir, efavirenz, nevirapina)

¢ el medicamento Ilamado clopidogrel, que se utiliza para prevenir la formacion de codgulos
sanguineos.

Paclitaxel Teva debe administrarse:

- Antes de cisplatino cuando se usa en combinacidn; deberé controlarse su funcion renal mas
frecuentemente.

- 24 horas después de la administracion de doxorubicina, para evitar niveles elevados de doxorubicina
en su cuerpo.

Si es tratado con Paclitaxel Teva y doxorubicina o trastuzumab; se debe controlar el funcionamiento del

corazon antes y durante el tratamiento.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. Paclitaxel
puede causar dafio fetal. Debe evitarse el embarazo. Utilice anticonceptivos eficaces durante el tratamiento
y hasta 6 meses después del tratamiento con Paclitaxel Teva. En caso de quedar embarazada, debe informar
a su médico de inmediato

Paclitaxel Teva no debe utilizarse durante el embarazo, a menos que sea claramente necesario. Paclitaxel
Teva no debe utilizarse durante la lactancia. Debera interrumpir la lactancia durante el tratamiento con
Paclitaxel Teva.

Los pacientes varones deben buscar consejo sobre crioconservacion del esperma antes del tratamiento con
Paclitaxel Teva debido a la posibilidad de infertilidad.

Los pacientes varones en edad fertil deben utilizar anticonceptivos durante al menos 6 meses después del
tratamiento con Paclitaxel Teva.

Conduccion y uso de maquinas:

No hay ningln motivo por el cual no se pueda conducir entre ciclos de Paclitaxel Teva, pero debe recordar

que este medicamento contiene alcohol y puede ser desaconsejable conducir inmediatamente después de un
ciclo de tratamiento. Como en todos los casos, usted no debe conducir o utilizar maquinas si siente vértigo

0 mareo.

Consulte con su médico, enfermera o farmacéutico si tiene cualquier duda.

Paclitaxel Teva contiene alcohol y ricinoleato de macrogolglicerol

Un vial de paclitaxel contiene 49,5% v/v (etanol).
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Este medicamento contiene 2 g de alcohol (etanol) en cada vial de 5 ml, 7 g en cada vial de 16,7 ml, 10 g
en cada vial de 25 ml y 20 g en cada vial de 50 ml, que es equivalente a 396 mg/ml concentrado. La
cantidad en un ml de este medicamento es equivalente a 10 mg de cerveza o 4 ml de vino.

El alcohol que contiene este medicamento puede afectar a los nifios. Los efectos que pueden aparecer son
cambios en el comportamiento y somnolencia. También puede afectar a su capacidad para concentrarse y
realizar actividades fisicas.

La cantidad de alcohol contenida en este medicamento puede afectar a su capacidad para conducir y utilizar
maquinas debido a que puede alterar su criterio y capacidad de reaccion.

Si sufre epilepsia o problemas de higado, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

La cantidad de alcohol contenida en este medicamento puede alterar el efecto de otros medicamentos.
Consulte a su médico o farmacéutico si esta tomando otros medicamentos.

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este
medicamento. Si tiene adiccion al alcohol, consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

Debido a que este medicamento generalmente se administra lentamente durante 3 0 24 horas, es posible
gue se reduzcan los efectos del alcohol.

Ricinoleato de macrogolglicerol puede producir reacciones alérgicas graves.
3. Como usar Paclitaxel Teva

Su médico determinara la dosis y el nimero de dosis que deberan administrarle. Paclitaxel Teva se
administra bajo la supervision de un médico, que puede proporcionarle mayor informacion.

La cantidad (dosis) de Paclitaxel Teva que le administraran ser& en funcién de la superficie corporal en
metros cuadrados (m?). Se calcula a partir de su altura y peso. La dosis que recibe también dependera de los
resultados de los analisis de sangre. Dependiendo del tipo y gravedad del cancer recibira Paclitaxel Teva
solo 0 en combinacién con otro agente contra el cancer (por ej. cisplatino, doxorubicina, trastuzumab).
Paclitaxel Teva se administra por vena (via intravenosa) por goteo intravenoso durante 3 o 24 horas.
Normalmente se administra Paclitaxel Teva cada 3 semanas (2 semanas en pacientes con sarcoma de
Kaposi). La aguja debe permanecer en la vena mientras se administra el medicamento. Si la aguja se sale o
se suelta, o la solucion se derrama por el tejido fuera de la vena (puede notar malestar o dolor), informe a
su médico o enfermera inmediatamente.

En caso de sobredosis o0 ingestidn accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicolédgica (91) 562
04 20.

Uso pediatrico:
No se recomienda el uso de Paclitaxel en nifios y adolescentes (menores de 18 afios) debido a la ausencia
de datos de seguridad y eficacia.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o enfermero
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Pueden producirse los siguientes efectos adversos entre otros:
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Informe a su médico inmediatamente:

e  Si detecta cualquier moratdn anormal, hemorragia o signos de infeccion, como llagas en la garganta
o fiebre

Muy frecuentes: pueden afectar a més de 1 de cada 10 pacientes

° Infeccion (principalmente infecciones en el tracto urinario y en el tracto superior de las vias
respiratorias: inflamacién de la mucosa nasal caracterizado por congestién nasal, estornudos y
secrecion (rinitis) e inflamacion de la garganta (faringitis) incluyendo herpes simple, infeccion
fangica de la boca), con desenlace mortal en algunos casos

) Alteracion de contenido en sangre por supresion de la médula dsea (mielosupresion)

. Falta de plaquetas que produce hematomas y tendencia al sangrado (trombocitopenia)

. Falta de globulos blancos que produce un aumento a la sensibilidad a las infecciones (leucopenia
grave, neutropenia grave), anemia, hemorragia

° Reacciones de hipersensibilidad leves (principalmente rubor en la cara y erupcién cutanea)

o Anorexia

. Neuropatias, principalmente entumecimiento persistente, hormigueo o dolor en manos y pies (todos
sintomas de la neuropatia periférica)*

. Insomnio

. Parestesia

° Bajada de tensién

o Néuseas, vomitos, diarrea

. Inflamacidn de las mucosas digestivas (mucositis)

. Inflamacidn de la mucosa de la boca (estomatitis), dolor abdominal

. Pérdida de pelo (la mayoria de los casos de perdida de pelo ocurrieron en menos de un mes después

del inicio del tratamiento con paclitaxel. Cuando ocurre, la pérdida de pelo es acusada (mas del
50%) en la mayoria de los pacientes)

Dolor de las articulaciones y los misculos

Debilidad

Dolor

Acumulacién anormal de liquido en manos, pies y cara (edema)

*Puede persistir durante mas de 6 meses tras la interrupcion del tratamiento con paclitaxel

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes

° Sindrome tipo resfriado

° Alteracion en la sangre (falta de gloébulos blancos) con aparicion de fiebre y aumento de
sensibilidad a las infecciones (fiebre neutropénica)
Depresion

. Forma grave de neuropatia que produce principalmente entumecimiento persistente, hormigueo o

dolor en manos y pies (neuropatia periférica), nerviosismo, insomnio, pensamientos anormales,
sentido de la perversion, marcha anormal, trastornos del movimiento (hipoquinesia), disminucion
del sentido del tacto (hipoestesia)

. Descenso de la frecuencia cardiaca (bradicardia), aumento de la frecuencia cardiaca (taquicardia),

palpitacion

Pérdida de la consciencia

Dilatacion de los vasos sanguineos produciendo rubor

Hemorragia nasal

Boca seca, ulceracion en la boca

Heces negras y con sangre (melena)

Indigestion

Sequedad de piel, picor, acné, alteraciones transitorias y leves de las ufias y la piel

Dolor de huesos

Calambres musculares, debilidad muscular, dolor de espalda
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Disuria

° Reacciones leves en el lugar de la inyeccion (hinchazon de la piel por retenciéon de liquidos
(edema), dolor, enrojecimiento (eritema), endurecimiento de la piel (induracion), sensibilidad,
decoloracion o hinchazon de la piel, extravasacion (derrame del medicamento fuera de la vena) que
puede producir celulitis (inflamacién y enrojecimiento con dolor), formacion de tejido fibroso
(fibrosis cutanea) y necrosis del tejido de la piel (necrosis cutanea). La aparicion de reacciones en
el lugar de la inyeccion puede retrasarse de una semana a 10 dias

° Dolor en el pecho
o Escalofrios
o Aumento de determinadas enzimas en sangre (AST, SGOT).

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes

. Infeccion grave

. Disminucidn grave de la presion arterial debido a una bacteria en la sangre, acompafiado de palidez
y agitacion, pulso rapido, piel himeda (shock séptico)

. Anemia grave

o Hipersensibilidad retardada

. Reacciones de hipersensibilidad graves (angioedema), las cuales requieren terapia (por

disminucién de la presion arterial, hinchazén en la lengua o labios, problemas respiratorios,
erupcion generalizada, escalofrios, dolor de espalda, dolor en el pecho, ritmo cardiaco acelerado,
dolor de estdbmago, dolores en manos y pies, sudor, tension arterial elevada)

. Pérdida de peso, aumento de peso

. Sequedad de 0jos, 0jo vago (ambliopia)

o Alteracion en el campo de la vision

o Infarto de miocardio

. Bombeo insuficiente del corazon (insuficiencia cardiaca congestiva)

o Trastorno del musculo cardiaco (cardiomiopatia)

o Trastornos en el ritmo cardiaco (ritmo cardiaco rapido: taquicardia asintomatica ventricular,
taquicardia con bigeminismo)

o Trastorno de la conduccion del corazén (bloqueo AV), a veces con pérdida de consciencia

. Alteraciones en el electrocardiograma

o Subida de tensién

. Trombosis, inflamacion de las venas con la formacion de trombos en las venas, que con frecuencia
produce dolor y la piel tensa y roja

o Decoloracion de las ufias o de la matriz de las ufias

° Aumento de la bilirrubina (producto de desecho como consecuencia de la ruptura de los glébulos

rojos)

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes

° Infeccion grave en la sangre (sepsis)

° Inflamacién de los pulmones (neumonia)

° Inflamacién de la membrana abdominal (peritonitis)

. Fiebre asociada a un descenso de glébulos blancos que son necesarios para combatir una infeccion
(neutropenia febril)

. Reacciones de hipersensibilidad generalizada graves y con posible peligro para la vida (reacciones
anafilacticas)

. Alteracion de los nervios relacionados con el movimiento produciendo debilidad muscular de
brazos y pies (neuropatia motora)

. Insuficiencia cardiaca

o Falta de respiracion

. Derrame pleural, neumonia (neumonia intersticial)

o Fibrosis en el pulmon, oclusion de las vias aéreas (embolia pulmonar), dificultad en la respiracion
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Dolor en el estdbmago producido por estrefiimiento o una perforacion en el intestino
(obstruccion/perforacién intestinal)

Inflamacién del pancreas, que produce dolor intenso en el abdomen y espalda (pancreatitis)
Inflamacién del intestino delgado con posible diarrea grave persistente (colitis isquémica)
Enrojecimiento de la piel

Erupcion en la piel, erupcion con picor intenso (prurito)

Fiebre

Pérdida de liquido corporal (deshidratacion)

Retencion de liquidos (edema)

Malestar general

Aumento de creatinina en sangre.

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes

Trastorno inesperado de las células que forman la sangre (leucemia mieloide aguda, sindrome
mielodisplésico)

Reacciones de hipersensibilidad generalizada graves y con posible peligro para la vida con shock
Confusion, afectacion de ciertos nervios (neuropatia auténoma), dando lugar a paréalisis de los
masculos intestinales (ileo paralitico) y una bajada brusca de la presién arterial a veces con mareo,
producido por ejemplo, por incorporarse rapidamente después de estar sentado o acostado
(hipotension ortostatica)

Ataques (epilépticos), afectacion del cerebro caracterizado por convulsiones y disminucion de la
conciencia (encefalopatia), problemas de coordinacion (ataxia)

Dolor de cabeza

Mareos

Afectacion del nervio éptico y/o alteraciones visuales (escotoma centelleante)

Dafio en los oidos (ototoxicidad), pérdida de audicién, mareos (vértigo)

Percepcion de ruidos (acufenos)

Ritmo cardiaco irregular y rapido (fibrilacion atrial)

Latido de corazdn mas rapido que se origina en una parte especifica del corazén (taquicardia
supraventricular)

Shock

Tos

Presion arterial elevada en los pulmones

Inflamacién del intestino delgado con posible diarrea grave persistente (colitis neutropénica, colitis
pseudomembranosa; colitis necrotizante)

Coégulos en la membrana abdominal (trombosis mesentérica)

Inflamacién de la garganta (esofagitis)

Retencion de liquidos en la cavidad abdominal (ascitis)

Estrefiimiento

Alteraciones en el funcionamiento del higado (necrosis hepatica, encefalopatia hepatica), con casos
notificados de desenlace fatal

Reacciones graves de hipersensibilidad, incluyendo fiebre, manchas rojas en la piel, dolor en las
articulaciones y/o inflamacion de los ojos (sindrome Stevens-Johnson)

Necrosis local de la piel (necrolisis epidérmica); enrojecimiento irregular (exudativo) con manchas
rojas (eritema multiforme), urticaria y formacion de ampollas (urticaria)

Caida de las ufias (los pacientes deben protegerse las manos y los pies del sol)

Inflamacién de los foliculos pilosos (foliculitis)

Inflamacion de la piel con ampollas o descamacion (dermatitis exfoliativa)

Frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles

Complicaciones producidas por los productos de desecho de las células cancerigenas destruidas
(sindrome de lisis tumoral)
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° Acumulacién de liquido en los ojos (edema macular), destellos en los ojos (fotopsia), pequefios
puntos o particulas flotando en el campo de vision (flotadores vitreos)

. Inflamacién de una vena (flebitis)

. Depositos excesivos de colageno en la piel (esclerodermia)

. Enfermedad alérgica que produce dolor de las articulaciones, erupcion en la piel y fiebre (lupus
eritematoso sistémico)

° Enrojecimiento e hinchazén de las palmas de las manos y las plantas de los pies que pueden
provocar la descamacion de la piel

° Se ha notificado coagulacion intravascular diseminada, o CID. Se trata de una afeccion grave que

hace que la gente sangre facilmente, tenga codgulos de sangre facilmente, 0 ambos.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de los efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano,
Website: www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Paclitaxel Teva

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el vial y en el envase después
de “EXP” 0 “CAD”. Los dos primeros niimeros indican el mes, los tltimos nimeros indican el afio. La
fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion, conservar en el envase
original.
La congelacion no tiene efectos perjudiciales en el medicamento

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE (# de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Paclitaxel Teva

La sustancia activa es paclitaxel.
Paclitaxel Teva concentrado para solucion para perfusion contiene 6 mg de paclitaxel por ml.
Los demés componentes son: ricinoleato de macrogolglicerol, etanol anhidro y &cido citrico.

Aspecto del producto y contenido del envase

Paclitaxel es una solucion viscosa, transparente, incolora o ligeramente amarilla. Se presenta en viales de
5ml, 16,7 ml, 25 ml y 50 ml.

Cada vial de 5 ml contiene 30 mg de paclitaxel.

Cada vial de 16,7 ml contiene 100 mg de paclitaxel.

Cada vial de 25 ml contiene 150 mg de paclitaxel.

Cada vial de 50 ml contiene 300 mg de paclitaxel.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
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Titular de la autorizacion de comercializacion y resposable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
TEVA PHARMA, S.L.U.

C/Anabel Segura, 11. Edificio Albatros B, 12 planta.
28108 Alcobendas (Madrid)

Espafia

Responsable de la fabricacion:
Pharmachemie B.V.

Swensweg 5, P.O. Box 552
2003 RN Haarlem

Holanda

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Bélgica Paclitaxin 6 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie (30 mg/5 ml)
Paclitaxin 6 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie (100 mg/16,7 ml)
Paclitaxin 6 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie (150 mg/25 ml)
Paclitaxin 6 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie (300 mg/50 ml)

Estonia Paclitaxel-Teva

Francia Paclitaxel-Teva 6 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Alemania Paclitaxel-GRY® 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Grecia Paxene Paclitaxin

Hungria Paclitaxel-Teva 6 mg/ml koncentratum oldatos infGziéhoz

Italia Paclitaxel Teva 6 mg/ml soluzione concentrata per infusione

Lituania Paclitaxel-Teva 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Luxemburgo  Paclitaxin 6 mg/ml solution a diluer pour perfusion (30 mg/5 ml)

Paises Bajos
Eslovenia
Espafia

Paclitaxin 6 mg/ml solution & diluer pour perfusion (100 mg/16,7 ml)
Paclitaxin 6 mg/ml solution & diluer pour perfusion (150 mg/25 ml)
Paclitaxin 6 mg/ml solution a diluer pour perfusion (300 mg/50 ml)
Paclitaxin concentraat voor intraveneuze oplossing 6 mg/ml
Paclitaxin 6 mg/ml, koncentrat za raztopino za infundiranj
Paclitaxel Teva 6 mg/ml, concentrado para solucion para perfusién EFG

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Diciembre 2022

Esta informacidn esta destinada Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

A continuacion se encuentra un resumen de informacion para ayuda a la administracion de Paclutaxel.
Deberé tener experiencia en el manejo y uso de citotdxicos y estar familiarizado con la Ficha Técnica de
Paclitaxel. Refiérase a las directrices de manipulacion segura de agentes antineoplasicos.

Manipulacion: Como sucede con este tipo de farmacos, paclitaxel debe manipularse con precaucion. Las
mujeres embarazadas no deben manipular este producto.

Las diluciones se llevaran a cabo en condiciones de asepsia por personal experimentado y en un &rea
especifica. Deben tomarse precauciones para evitar todo contacto con la piel y mucosas. Deberén usar
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guantes de proteccion. En caso de contacto con la piel, se lavara el area afectada con agua y jabén. Tras la
exposicion topica se han descrito hormigueo, sensacion de quemazén y enrojecimiento.
En caso de contacto con las mucosas, lavar abundantemente con agua. En caso de inhalacion, se puede
producir dificultad en la respiracion, dolor toracico, quemazén en la garganta y nauseas.

Si los viales cerrados se refrigeran o congelan, puede formarse un precipitado que se redisuelve agitandolo
ligeramente o sin agitar cuando se alcanza la temperatura ambiente. Esto no afecta a la calidad del
producto. Si la solucidn permanece turbia o si queda un precipitado insoluble, debe desecharse el vial.

Después de multiples inserciones y retiradas de las agujas, los viales mantienen la estabilidad
microbiolégica, fisica y quimica hasta 28 dias a 25°C. El almacenamiento bajo otras condiciones y tiempos
son responsabilidad del usuario.

No deben utilizarse los dispositivos “Chemo-Dispensing Pin” o similares, ya que pueden provocar el
colapso del elastomero, lo que produciria pérdida de la integridad de la esterilidad.

Preparacion para la administracion intravenosa:

Antes de proceder a la perfusion, Paclitaxel Teva debe diluirse utilizando técnicas asépticas empleando
solucion para perfusion de cloruro de sodio al 0,9% (9 mg/ml), o solucién para perfusion de glucosa
50 mg/ml (al 5%) o una mezcla de solucion para perfusion de glucosa 50 mg/ml (al 5%) y solucion para
perfusién de cloruro sédico 9 mg/ml (al 0,9%), o solucion para perfusion de Ringer con glucosa 50 mg/mi
(al 5%), hasta una concentracion final de 0,3 a 1,2 mg/ml.

Se ha demostrado que la solucion preparada para perfusion es estable fisica y quimicamente para su uso
durante 27 horas a 25°C, cuando se diluye en una mezcla de 9 mg/ml (al 0,9%) de solucion para perfusion
de cloruro sédico y solucién de glucosa para perfusion 50 mg/ml (al 5%) o solucién de Ringer para
perfusion con 50 mg/ml (al 5%) de glucosa.

Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica de la solucion preparada para la perfusion durante 14 dias
a 5°C y a 25°C cuando se diluye en 50 mg/ml (5%) de solucion de glucosa para perfusion y en 9 mg/ml
(0,9%) de solucion de cloruro sddico para perfusion.

Se ha demostrado la estabilidad microbioldgica para el uso de la solucion preparada para la perfusion
durante 27 horas a 25°C. Sera responsabilidad del usuario el almacenamiento bajo otras condiciones.

Tras la preparacion, estas soluciones pueden presentar un ligero aspecto turbio que se atribuye al excipiente
del preparado y que no se elimina por filtracién. Paclitaxel debe administrarse con un filtro en serie
provisto de una membrana microporosa filtrante, con poros < 0,22 um. No se han observado pérdidas de
potencia relevantes tras la liberacion simulada de la solucion a través de equipos para perfusion 1V de filtro
en serie.

Se han comunicado casos aislados de precipitacion durante las perfusiones de paclitaxel, generalmente
hacia el final del periodo de perfusion de 24 horas. Aunque no se ha establecido la causa de esta
precipitacion, probablemente esté ligada a la sobresaturacion de la solucién diluida. Para reducir el riesgo
de precipitacion, paclitaxel debe administrarse tan pronto como sea posible una vez realizada la dilucion, y
deben evitarse la excesiva agitacion, vibracién o sacudidas. Los equipos para perfusion deben lavarse
profusamente antes de utilizarse. Durante la perfusion debe examinarse con regularidad el aspecto de la
solucidn y, en caso de observarse precipitacion, la perfusion debe interrumpirse.

10de 11




Para minimizar la exposicion del paciente al DEHP [di-(2-etilhexil) ftalato] que puede formarse por
lixiviacion del pléstico PVC presente en bolsas, equipos de perfusién o demas instrumentos médicos, las
soluciones diluidas de paclitaxel deberan conservarse en envases no-PVC (vidrio, polipropileno), o bolsas
pléasticas (polipropileno, poliolefina) y administrarse con un equipo de polietileno. La utilizacion de los
modelos de filtros que tienen incorporado un tubo corto de salida/entrada de pléastico PVC, no tiene mayor
importancia porque la cantidad de DEHP que pueda liberarse no es significativa.

Eliminacion de residuos: Todos los restos de medicamento y elementos utilizados en la preparacion y
administracion, y los que hubieran podido estar en contacto con paclitaxel, deben cumplir las disposiciones
locales referentes al manejo de los productos citotdxicos.

Administracion y dosificacion:

Previamente a la administracién, todos los pacientes deberan recibir una premedicacion con
corticosteroides, antihistaminicos y antagonistas-H, La perfusién diluida de Paclitaxel debe administrarse a
través de un filtro en serie que no contenga PVVC con una membrana microporosa < 0,22 um

Las dosis recomendadas para la perfusion intravenosa de paclitaxel son las siguientes:

Primera linea de cancer de ovario: 135 mg/m? durante 24 horas, seguido de cisplatino 75 mg/m?;
0175 mg/m? durante 3 horas, seguido de cisplatino
75 mg/m?;

Segunda linea de

carcinoma de ovario o mama:: 175 mg/m? durante 3 horas;

Tratamiento adyuvante de mama: 175 mg/m? durante 3 horas; a continuacion del tratamiento
con antraciclinas y ciclofosfamida (AC);

Primera linea de cancer de mama: 220 mg/m? durante 24 horas, 24 horas después doxorubicina

(50 mg/m?), 175 mg/m? durante 3 horas, después trastuzumab
(ver Ficha Técnica de trastuzumab);
Céncer de pulmdn no microcitico: 175 mg/m? durante 3 horas, seguido de cisplatino 80 mg/m?:
Sarcoma de Kaposi vinculado a SIDA: 100 mg/m? durante 3 horas.

Conservacion:

No requiere condiciones especiales de conservacion. Si se refrigera, puede formarse un precipitado que se
redisuelve agitandolo ligeramente o sin agitarlo cuando se alcanza la temperatura ambiente. Esto no afecta
a la calidad del producto. Si la solucion permanece turbia o si queda un precipitado insoluble, debe
desecharse el vial. La congelacion no afecta de forma adversa al producto.

Se indica una fecha de caducidad en el envase exterior y la etiqueta del producto. No debera utilizarse
después de esta fecha.
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