GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

axXionovo
G MBH

axitaxel® 6 mg/ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Wirkstoff: Paclitaxel

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

—Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

—Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

—Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsheilage steht

1. Was ist axitaxel® 6 mg/ml und wofir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von axitaxel®
6 mg/ml beachten?

3. Wie ist axitaxel® 6 mg/ml anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist axitaxel® 6 mg/ml aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist axitaxel® 6 mg/ml und wofiir
wird es angewendet?

Paclitaxel gehort zu einer Gruppe von Arzneimit-
teln gegen Krebserkrankungen, die Taxane genannt
werden. Diese Stoffe hemmen das Wachstum von
Krebszellen.

axitaxel® 6 mg/ml wird angewendet bei

Eierstockkrebs:

—zur Erstbehandlung (nach vorausgegangener Ope-
ration in Kombination mit dem platinhaltigen Arz-
neimittel Cisplatin).

—nach erfolgloser Standardbehandlung mit platinhal-
tigen Arzneimitteln.

Brustkrebs:

—zur Erstbehandlung einer fortgeschrittenen Erkran-
kung oder einer Erkrankung, die sich auf andere
Korperteile ausgebreitet hat (metastasierte Erkran-
kung). axitaxel® 6 mg/ml wird entweder mit einem
Anthracyclin (z. B. Doxorubicin) kombiniert oder
mit einem Arzneimittel namens Trastuzumab (fir
Patienten, bei denen Anthracycline nicht angezeigt
sind und deren Krebszellen ein Oberflachenprotein
namens HER2 aufweisen, siehe Gebrauchsinforma-
tion fur Trastuzumab).

—als zusatzliche Behandlung nach vorausgegange-
ner Operation, im Anschluss an eine Anthracyclin-/
Cyclophosphamid-Behandlung (AC).

—zur Sekundarbehandlung fir Patientinnen, die auf
eine Standardbehandlung mit Anthracyclinen nicht
angesprochen haben, oder bei denen eine derartige
Behandlung nicht angezeigt ist.

Fortgeschrittenem nicht-kleinzelligem

Lungenkrebs:

—in Kombination mit Cisplatin, wenn eine Operation
und/oder eine Strahlentherapie nicht angezeigt sind.

AIDS-assoziiertem Kaposi-Sarkom (im

Zusammenhang mit AIDS auftretende

Krebserkrankung):

—wenn andere Behandlungen (z. B. liposomale Anthra-
cycline) erfolglos geblieben sind.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung
von axitaxel® 6 mg/ml beachten?

axitaxel® 6 mg/ml darf nicht angewendet

werden,

—wenn Sie allergisch gegen Paclitaxel oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
von axitaxel® 6 mg/ml, insbesondere gegen Macro-
golglycerolricinoleat, sind.

—wenn Sie zu wenige weiBe Blutkorperchen haben. Ihr
Arzt wird dies anhand von Blutproben iiberpriifen.

—wenn Sie stillen.

—wenn Sie eine schwerwiegende, unkontrollierte Infek-
tion haben und axitaxel® 6 mg/ml zur Behandlung
des Kaposi-Sarkoms angewendet wird.

Wenn einer dieser Umstande auf Sie zutrifft, sprechen
Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie mit der axitaxel® 6 mg/ml-
Behandlung beginnen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie axitaxel®
6 mg/ml anwenden.

Um allergische Reaktionen zu vermindern, erhalten
Sie vor der Anwendung von axitaxel® 6 mg/ml andere
Arzneimittel.

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt,
wenn einer dieser Umstande auf Sie
zutrifft.

—Wenn Sie schwerwiegende allergische Reaktionen
bemerken (z. B. Schwierigkeiten beim Atmen, Kurz-
atmigkeit, Engegefiihlin der Brust, Blutdruckabfall,
Schwindel, Benommenheit, Hautreaktionen wie
Ausschlag oder Schwellungen).

—Wenn Sie Fieber, starken Schuttelfrost, eine Halsent-
zlindung oder Geschwiire im Mund haben (Anzei-
chen einer Knochenmarksuppression).

—Wenn Sie Taubheit oder Schwache in Armen und Bei-
nen verspliren (Anzeichen einer Nervenschadigung
(peripheren Neuropathie)); eine Verringerung der
Dosis von axitaxel® 6 mg/ml kénnte erforderlich sein.

—Wenn Sie schwerwiegende Leberprobleme haben;
in diesem Fall wird die Anwendung von axitaxel®
6 mg/ml nicht empfohlen.

—Wenn Sie Herzrhythmusstérungen (Erregungslei-
tungsstorungen des Herzens) haben.

—Wenn Sie wahrend oder kurz nach der Behandlung
mit axitaxel®6 mg/ml schwerwiegend oder anhaltend
an Durchfall erkranken, der mit Fieber und Bauch-
schmerzen einhergeht. Ihr Darm konnte entzlindet
sein (pseudomembrandse Kolitis).

—Wenn bei Ihnen zuvor eine Bestrahlung des Brust-
korbs durchgefiihrt wurde (weil dadurch das Risiko
fir eine Lungenentziindung erhdht sein konnte).

—Wenn Sie einen entzlindeten oder roten Mund haben
(Anzeichen von Mukositis) und gegen Kaposi-Sarkom
behandelt werden. Sie kdnnten eine niedrigere Dosis
bendtigen.

axitaxel® 6 mg/ml muss immer in eine Vene
infundiert werden. Die Infusion von axitaxel®
6 mg/ml in eine Arterie kann eine Entziindung der
Arterien ausldsen und Schmerzen, Schwellung, Rétung
und Hitzegefuhl verursachen.

Kinder und Jugendliche
axitaxel® 6 mg/ml wird zur Anwendung bei Kindern
und Jugendlichen (unter 18 Jahren) nicht empfohlen.

Anwendung von axitaxel® 6 mg/ml mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel ein-
zunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Denn
mdglicherweise kdnnen axitaxel® 6 mg/ml oder das
andere Arzneimittel dann nicht so gut wie erwartet
wirken oder das Auftreten einer Nebenwirkung kann
wahrscheinlicher werden.

Wechselwirkung bedeutet, dass unterschiedliche
Arzneimittel sich gegenseitig beeinflussen kénnen.
Es konnte sein, dass andere Arzneimittel dann nicht
so gut wirken wie erwartet oder das Auftreten einer
Nebenwirkung wahrscheinlicher wird.

Deshalb muss Ihr Arzt wissen, wenn axitaxel® 6 mg/ml
zusammen mit folgenden Arzneimitteln angewendet
wird:

—Cisplatin (zur Behandlung von Krebserkrankungen):
axitaxel® 6 mg/ml muss vor Cisplatin angewendet

werden. Eine Uberpriifung der Funktion lhrer Nieren
kénnte haufiger erforderlich sein.

—Doxorubicin (zur Behandlung von Krebserkran-
kungen): axitaxel® 6 mg/ml muss 24 Stunden
nach Doxorubicin angewendet werden, um hohe
Doxorubicin-Werte in Ihrem Kérper zu vermeiden.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie Paclitaxel zur
selben Zeit wie die folgenden Praparate einnehmen:

—Medikamente zur Behandlung von Infektionen (d. h.
Antibiotika wie Erythromycin, Rifampicin usw.; fragen
Sie lhren Arzt, die Pflegekraft oder einen Apotheker,
wenn Sie nicht sicher sind, ob es sich bei dem Medi-
kament, das Sie einnehmen, um ein Antibiotikum
handelt), einschlieBlich Medikamente zur Behand-
lung von Pilzinfektionen (z. B. Ketoconazol)

—Medikamente zur Stimmungsstabilisierung, die
manchmal auch als Antidepressiva bezeichnet wer-
den (z. B. Fluoxetin)

—Medikamente, die zur Behandlung von Krampfan-
fallen (Epilepsie) angewendet werden (z. B. Carba-
mazepin, Phenytoin)

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

—Medikamente, die bei Sodbrennen oder Magen-
geschwiiren angewendet werden (z. B. Cimetidin)

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

—Ein Medikament namens Clopidogrel, das zur Ver-
hinderung von Blutgerinnseln angewendet wird

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

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 oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
axitaxel® 6 mg/ml darf nicht angewendet werden,

wenn Sie schwanger sind, es sei denn, die Behandlung
wird von Ihrem Arzt als absolut notwendig erachtet.

Stillzeit

Wenn Sie mit axitaxel® 6 mg/ml behandelt werden,
dirfen Sie fir die gesamte Dauer der Behandlung
nicht stillen. Sie durfen erst wieder mit dem Stillen
beginnen, wenn es lhre Arztin/lhr Arzt erlaubt.

Fortpflanzungsfahigkeit

Dieses Arzneimittel kann angeborene Fehlbildungen
verursachen, wenn es wahrend der Empféngnis von
einem der Eltern oder wahrend der Schwangerschaft
angewendet wird.

Wahrend der Behandlung mit Paclitaxel und bis zu
sechs Monate nach der Behandlung missen Sie daher
eine zuverlassige Verhiitungsmethode anwenden.
Informieren Sie sofort den behandelnden Arzt, falls Sie
wahrend der Behandlung oder innerhalb von sechs
Monaten nach der Behandlung schwanger werden.
Mannlichen Patienten wird empfohlen, sich vor The-
rapiebeginn wegen der Mdglichkeit einer irreversiblen
Unfruchtbarkeit durch die Therapie mit Paclitaxel, tiber
eine Spermakonservierung beraten zu lassen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel enthalt Alkohol. Deswegen ist
es nicht ratsam, direkt nach einem Therapiekurs ein
Fahrzeug zu lenken. Sie dirfen sich in keinem Fall
an das Steuer eines Fahrzeugs setzen, wenn Sie sich
benommen oder unsicher fihlen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte

sonstige Bestandteile von axitaxel® 6 mg/ml

—axitaxel® 6 mg/ml enthalt Rizinusdl (50 % Macrogol-
glycerolricinoleat), das schwerwiegende allergische
Reaktionen auslésen kann. Wenn Sie gegen Rizinusol
allergisch sind, teilen Sie dies [hrem Arzt vor der
Behandlung mit axitaxel® 6 mg/ml mit.

— axitaxel® 6 mg/ml enthalt Alkohol (etwa 50 % Ethanol)
- jeder Milliliter axitaxel® 6 mg/ml enthalt etwa 0,4 g
Alkohol. Eine axitaxel® 6 mg/ml-Dosis von 300 mg/
50 ml enthalt 20 g Alkohol. Dieses entspricht etwa
450 ml Bier oder 175 ml Wein.

3. Wie ist axitaxel® 6 mg/ml anzuwen-
den?

—Um allergische Reaktionen zu vermindern, erhalten
Sie vor der Anwendung von axitaxel® 6 mg/ml andere
Arzneimittel. Diese Arzneimittel werden lhnen als
Tabletten und/oder als Infusion in eine Vene gegeben.

—Sie werden axitaxel® 6 mg/ml als Tropfinfusion in
eine lhrer Venen erhalten (als intravendse Infusion),
dabei lduft die Ldsung durch einen Filter. axitaxel®
6 mg/ml wird lhnen von medizinischem Fachpersonal
verabreicht, welches die Infusionsldsung vor der
Anwendung fiir Sie zubereiten wird. Die Dosis, die
Sie erhalten, wird auch von den Ergebnissen lhrer
Blutuntersuchung abhéngen. In Abhéngigkeit von
der Art und dem Schweregrad Ihrer Krebserkrankung
werden Sie axitaxel® 6 mg/ml entweder alleine oder
in Kombination mit anderen Arzneimitteln gegen
Krebserkrankungen erhalten.

—axitaxel® 6 mg/ml sollte immer Uiber einen Zeitraum
von 3 oder 24 Stunden in eine Ihrer Venen infun-
diert werden. Es wird iblicherweise alle 2 oder 3
Wochen angewendet, sofern Ihr Arzt nichts anderes
entscheidet. Ihr Arzt wird Sie Uber die Anzahl der
fur Sie erforderlichen Therapiekurse informieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von axitaxel®
6 mg/ml erhalten haben, als Sie sollten
Ein Gegenmittel fiir eine Uberdosis axitaxel® 6 mg/ml ist
nicht bekannt. Im Falle einer Uberdosierung werden
die aufgetretenen Krankheitszeichen (Symptome)
behandelt.

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt bei
Anzeichen einer allergischen Reaktion.

Diese Anzeichen kénnen beinhalten:

e Gesichtsrétung,

® Hautreaktionen,

o Juckreiz,

e Engegefiihl in der Brust,

o Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden,
o Schwellungen.

Diese konnen alles Anzeichen schwerwiegender
Nebenwirkungen sein.

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt

e wenn Sie Fieber, starken Schittelfrost, eine Halsent-
zlindung oder Geschwiire im Mund haben (Anzei-
chen einer Knochenmarksuppression).

e wenn Sie Taubheit oder Schwéche in Armen und
Beinen versplren (Anzeichen einer peripheren Neu-
ropathie).

e wenn Sie an schwerwiegendem oder anhaltendem
Durchfall erkranken, der mit Fieber und Bauchschmer-
zen einhergeht.
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Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Patienten

betreffen):

o | eichte allergische Reaktionen wie Gesichtsrétung,
Ausschlag, Juckreiz

e Infektionen: hauptséchlich Infektionen der oberen
Atemwege, Harnweginfektionen

e Kurzatmigkeit

e Halsentziindung oder Geschwire im Mund, ent-
zlindeter und roter Mund, Durchfall, Unwohlsein
(Ubelkeit, Erbrechen)

e Haarausfall (die Mehrzahl der Félle von Haarausfall
trat weniger als einen Monat nach Beginn mit Pacli-
taxel ein; wenn es dazu kommt, ist der Haarausfall bei
der Mehrheit der Patienten ausgepragt ((iber 50 %))

® Muskelschmerzen, Krampfe, Gelenkschmerzen

o Fieber, starker Schiittelfrost, Kopfschmerzen, Schwin-
del, Miidigkeit, Blasse, Blutungen, erhohte Neigung
zu blauen Flecken

o Taubheit, Kribbeln oder Schwache in Armen und
Beinen (dieses sind Anzeichen einer peripheren
Neuropathie)*

e Untersuchungen konnen Folgendes ergeben:
Abnahme der Anzahl der Blutplattchen, der weiBen
oder der roten Blutkdrperchen, niedriger Blutdruck

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

Haufig (kann 1 bis 10 Patienten von 100 betref-

fen):

e VVor(ibergehende leichte Veranderungen der Ndgel
und der Haut, Reaktionen an Injektionsstellen
(Schwellung, Schmerzen und Hautrétung an der
Einstichstelle)

e Untersuchungen kdnnen Folgendes ergeben: langsa-
mere Herzfrequenz, starker Anstieg der Leberenzyme
(alkalische Phosphatase und AST - SGOT)

Gelegentlich (kann 1 bis 10 Patienten von 1.000

betreffen):

e Schock aufgrund von Infektionen (man spricht von
einem , septischen Schock™)

e Herzinfarkt, Herzklopfen, Herzfunktionsstérung (AV-
Block), schneller Herzschlag, Atemnot

e Herzmuskelerkrankung (Kardiomyopathie)

e Mudigkeit, Schwitzen, Ohnmachtsanfall (Synkope),
erhebliche allergische Reaktionen, Phlebitis (Ent-
zlindung der Venen), Schwellung des Gesichts, der
Lippen, des Mundes, der Zunge oder des Halses

o Riickenschmerzen, Brustschmerzen, Schmerzen an
Handen und FiiBen, Schittelfrost, Bauchschmerzen

e Untersuchungen kdnnen Folgendes ergeben: Starker
Anstieg von Bilirubin (Anzeichen fir eine Gelbsucht),
hoher Blutdruck, Blutgerinnsel

Selten (kann 1 bis 10 Patienten von 10.000

betreffen):

e \erminderung der weiBen Blutkdrperchen mit Fie-
ber und erhéhtem Risiko fiir eine Infektion (febrile
Neutropenie)

e Erkrankung der Nerven mit Schwachegefihl in den
Muskeln von Armen und Beinen (motorische Neuro-
pathie)

e Kurzatmigkeit, pl6tzlicher Verschluss der Lungenge-
faBe (Lungenembolie), Lungenverhartung (Lungen-
fibrose), Atemnot, Pleuraerguss

e Darmverschluss, Durchbruch der Darmwand (Darm-
perforation), Entziindung des Darms (ischdmische
Kolitis), Entziindung der Bauchspeicheldriise
(Pankreatitis)

® Juckreiz, Hautausschlag, Hautrotung (Erythem)

o Blutvergiftung (Sepsis), Bauchfellentziindung, Lun-
genentziindung (Pneumonie)

* Fieber, Austrocknung, Kraftlosigkeit, Odeme, Unwohl-
sein

e Schwerwiegende und mdglicherweise tédliche
Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische
Reaktion)

e Untersuchungen kénnen Folgendes ergeben: Anstieg
des Kreatinins im Blut, was auf eine Beeintrachtigung
der Nierenfunktion hinweist

® Herzversagen

Sehr selten (kann weniger als 1 Patient von

10.000 betreffen):

e UnregelmaBiger schneller Herzrhythmus (Vorhof-
flimmern, supraventrikuldre Tachykardie)

e Spezielle Form des Blutkrebs (akute myeloische Leu-
kamie), Funktionsstdrung der blutbildenden Zellen
(myelodysplastisches Syndrom)

e Beeintrachtigungen des Sehnervs und des Sehver-
mdgens (Flimmerskotom)

e Krampfanfalle (Grand-Mal-Anfall, Konvulsionen),
Nervenschadigung (autonome Neuropathie), krank-
hafte Veranderungen des Gehirns (Enzephalopathie),
Schwindel, Koordinationsstérung der Bewegungen,
Kopfschmerzen

e Gehorverlust oder Reduzierung des Horvermdgens
(Ototoxizitat), Ohrgerdusche (Tinnitus), Schwindel

e Husten

e Blutgerinnsel in einem Blutgefal von Bauch und
Darm (Mesenterialthrombose), Entziindung des
Darms, teilweise mit anhaltendem schweren Durch-
fall (pseudomembranése Kolitis, neutropenische
Kolitis), Wassersucht (Aszites), Entziindung der
Speiserdhre, Verstopfung

o Schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen
mit Fieber, Hautrétung, Schmerzen in den Gelenken
und/oder Entziindung der Augen (Stevens-Johnson-
Syndrom), 6rtlich begrenzte Schalung der Haut (epi-
dermale Nekrolyse), Rotungen mit unregelmaBigen
roten (absondernden) Flecken (Erythema multiforme),
Entziindung der Haut mit Blasen und Schalung
(exfoliative Dermatitis), Nesselsucht, Nagelverlust
(Patienten sollten wahrend der Behandlung Son-
nenschutz an Handen und FiiBen tragen)

* Appetitlosigkeit (Anorexie)

e Schwerwiegende und mdglicherweise tédliche
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Schock (ana-
phylaktischer Schock)

e Storungen der Leberfunktion (hepatische Nekrose,
hepatische Enzephalopathie (es wurden jeweils Falle
mit tddlichem Ausgang berichtet))

o Verwirrtheitszustande

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigharen Daten nicht abschatzbar):

e Verdickung/Verhartung der Haut (Sklerodermie)

o Schmetterlingsflechte (systemischer Lupus erythe-
matodes)

e Komplikationen, die durch Abbauprodukte sterbender
Krebszellen verursacht werden (Tumorlyse-Syndrom)

o Flussigkeitsansammlung in der Netzhaut des Auges
(Makuladdem), Wahrnehmung von Lichterscheinun-
gen (Photopsie), Glaskérpertriibungen

e \Venenentziindung (Phlebitis)

e Disseminierte intravasale Gerinnung, oder ,DIG",
wurde berichtet. Dies betrifft eine ernste Erkran-
kung, bei der Menschen zu leicht bluten, zu leicht
Blutgerinnsel bilden oder beides

e Rotung und Schwellung der Handflachen oder FuB-
sohlen, die zum Abschélen der Haut fiihren knnen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist axitaxel® 6 mg/ml aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durch-
stechflasche und dem Umkarton nach “verwendbar
bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbhedingungen

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

6. Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was axitaxel® 6 mg/ml enthalt

Der Wirkstoff ist: Paclitaxel

1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
enthalt 6 mg Paclitaxel.

Eine Durchstechflasche zu 5 ml enthalt 30 mg Pacli-
taxel.

Eine Durchstechflasche zu 16,7 ml enthdlt 100 mg
Paclitaxel.

Eine Durchstechflasche zu 50 ml enthalt 300 mg
Paclitaxel.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Macrogolglycerolricinoleat-35 (Ph.Eur.), Citronen-
sdure, Ethanol (395 mg/ml), Stickstoff.

Wie axitaxel® 6 mg/ml aussieht und Inhalt
der Packung

axitaxel® 6 mg/ml ist eine klare, farblose bis leicht
gelbe, viskose Losung.

Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 30 mg
Paclitaxel in 5 ml Losung

Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 100 mg
Paclitaxel in 16,7 ml Lésung

Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche mit 300 mg
Paclitaxel in 50 ml Lésung

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

AxioNovo GmbH

KammerichstraBe 39

33647 Bielefeld

Tel.: 0521 98835-0

Fax: 0521988 35 - 18

E-Mail: info@axionovo.de

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Februar 2020.

Die folgenden Informationen sind fiir
medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Handhabung:

Wie bei allen antineoplastischen Mitteln muss die
Handhabung von axitaxel® 6 mg/ml mit besonderer
Vorsicht erfolgen. Verdiinnungen sind unter asepti-
schen Bedingungen nur von erfahrenen Personen und
in besonders ausgewiesenen Raumen vorzunehmen.
Schutzhandschuhe sind zu verwenden. Es sind Vor-
sichtsmaBnahmen zu ergreifen, um einen Kontakt mit
Haut und Schleimhaut zu verhindern. Falls axitaxel®
6 mg/ml-L6sung mit der Haut in Kontakt kommt, muss
die Haut sofort und sorgféltig mit Seife und Wasser
gesdubert werden. Bei Hautkontakt wurde Kribbeln,
Brennen und Rdtung beobachtet.

Falls axitaxel® 6 mg/ml-Ldsung mit Schleimhaut in
Berlihrung kommt, muss eine sorgfaltige Spilung
mit Wasser erfolgen. Bei Inhalation wurde iber Atem-
not, Brustschmerz, Brennen im Rachen und Brechreiz
berichtet.

Bei Lagerung der ungeéffneten Durchstechflaschen
im Kuhlschrank kann sich ein Niederschlag bilden, der
sich bei Zimmertemperatur durch leichtes Schiitteln
bzw. von selbst 16st. Die Qualitat des Arzneimittels ist
dadurch nicht beeintrachtigt. Wenn Schlieren bestehen
bleiben oder ein unldslicher Niederschlag festgestellt
wird, ist die Durchstechflasche zu verwerfen.

300 mg Durchstechflasche

axitaxel® 6 mg/ml Durchstechflaschen zur Mehrfach-
entnahme sind auch nach mehrfachem Durchstechen
und mehrfacher Produktentnahme mikrobiell, chemisch
und physikalisch bei 25 °C bis zu 28 Tage stabil.
Fiir davon abweichende Aufbewahrungszeiten und
-bedingungen ist der Anwender verantwortlich. Ein
Chemo-Pin oder Chemo-Spike sollte nicht verwendet
werden, weil der Gummistopfen der Durchstechfla-
sche beschadigt werden kann, wodurch die Sterilitét
verloren geht.

Herstellung der Infusionslésung:

Vor der Infusion muss axitaxel® 6 mg/ml unter asep-
tischen Bedingungen mit isotonischer Natriumchlorid-
Losung 0,9 % oder Glukose-Losung 5 % oder Glu-
kose-Losung 5 % mit Natriumchlorid-Lésung 0,9 %
oder Glukose-Lésung 5 % in Ringerldsung auf eine
Endkonzentration von 0,3-1,2 mg Paclitaxel/ml fertige
Infusionslésung verdiinnt werden. Die chemische und
physikalische Stabilitdt der Ldsung nach Verdiinnung
mit Natriumchlorid-Ldsung 0,9 %, Glukose-Lésung
5 %, Glukose-Losung 5 % mit Natriumchlorid-Lsung
0,9 % (1:1) oder Glukose-Lsung 5 % in Ringerlsung
(1:1) wurde fiir 72 Stunden bei 25 °C nachgewiesen.
Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort
verwendet werden. Wenn es nicht sofort verwendet
wird, ist der Anwender fir die Dauer und die Bedingung
der Aufbewahrung vor der Anwendung verantwortlich.
Verdiinnte Losungen diirfen nicht im Kiihlschrank auf-
bewahrt werden.

Bei der Zubereitung kann die Lésung Schlieren bil-
den, welche auf das Losungsmittel im Konzentrat
zurlickzufiihren sind; diese sind durch Filtrieren nicht
zu beseitigen.

Die zubereitete axitaxel® 6 mg/ml-Infusionsldsung
sollte Uber einen Filter (In-Line-Filter) mit einer Mikro-
porenmembran, dessen Porendurchmesser < 0,22 um
ist, infundiert werden. In seltenen Fallen wurde Gber
Ausfallungen wahrend der axitaxel® 6 mg/ml-Infusion
berichtet, ublicherweise gegen Ende einer 24-stlin-
digen Infusion. Die Ursache fir diese Ausfdllungen
ist unklar, man geht jedoch davon aus, dass sie mit
einer Ubersittigung der verdiinnten Infusionsldsung
in Zusammenhang stehen. Um die Gefahr von Aus-
fallungen zu verringern, sollte axitaxel® 6 mg/ml so
bald wie mdglich nach Herstellung der verdiinnten
Infusionslésung verabreicht werden. UbermaBiges
Schiitteln sollte vermieden werden. Die Infusionssets
sind vor Gebrauch griindlich zu sptilen. Wahrend der
Infusion ist das Aussehen der Lésung regelmaBig zu
inspizieren. Die Infusion ist bei Auftreten von Nie-
derschlag zu stoppen. Um Patienten in méglichst
geringem AusmaB DEHP (Bis(2-ethylhexyl)phthalat)
auszusetzen, das aus PVC-Infusionsbeuteln, -sets oder
anderen medizinischen Instrumenten herausgeldst
werden kann, diirfen axitaxel® 6 mg/ml-Ldsungen
(Verdiinnungen) nur in Flaschen (Glas, Polypropylen)
oder in Plastikbehaltnissen (Polypropylen, Polyolefin)
aufbewahrt werden, die kein PVC enthalten oder
aus PVC bestehen. Die Verabreichung soll mittels
Infusionssets mit Polyethylenauskleidung erfolgen.
Filtervorrichtungen (z. B. Ivex-2®), die einen kurzen
Einlass- bzw. Auslass-Teil aus PVC haben, fihrten zu
keiner deutlichen Freisetzung von DEHP.

Entsorgung:

Nicht verwendetes axitaxel® 6 mg/ml und alle Gegen-
stande, die zur Herstellung und Verabreichung von
axitaxel® 6 mg/ml-Infusionsldsungen verwendet wer-
den bzw. mit axitaxel® 6 mg/ml in Kontakt kommen,
miissen gemaB den nationalen/értlichen Richtlinien
flr die Entsorgung von zytostatischen Substanzen
vernichtet werden.



