PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE
Paclitaxel Dr. Schlichtiger 6 mg/ml, koncentrát pro přípravu infuzního roztoku
Paclitaxelum
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek používat.
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi. 
V příbalové informaci naleznete:

1.
Co je přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger a k čemu se používá

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger používat
3.
Jak se přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger používá
4.
Možné nežádoucí účinky

5.
Jak přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger uchovávat
6.
Další informace

1. Co je přípravek Paclitaxel DR. SCHLICHTIGER a k čemu se používá
Přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger je antineoplastický neboli protirakovinný lék. Může zastavit dělení a růst rakovinných buněk.
Přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger se používá k léčbě různých typů rakoviny, tj.
· rakovina prsu 
· léčba časného stadia rakoviny prsu po chirurgickém odstranění primárního nádoru, navazující na léčbu antracyklinem a cyklofosfamidem (AC) jako přídatná léčba.
· primární léčba pokročilé a rozšiřující se rakoviny prsu. Paclitaxel Dr. Schlichtiger se používá v kombinaci s antracyklinem (např. doxorubicin) nebo s léčivým přípravkem obsahujícím trastuzumab (u pacientů, u nichž nemůže být antracyklin použit a jejichž rakovinné buňky mají na povrchu protein zvaný HER 2 –více naleznete v příbalové informaci pro trastuzumab).
· lék druhé linie pro léčbu pacientů, u nichž selhala léčba antracyklinem nebo u pacientů, pro které není léčba obsahující antracyklin vhodná.
· rakovina vaječníků 
· primární léčba pacientů s pokročilou rakovinou vaječníků nebo pacientů se zbytkovým nádorem po úvodní operaci >1 cm v kombinaci s cisplatinou.
· pokud selhala standardní léčba přípravky obsahujícími platinu.

· určitý typ rakoviny plic (pokročilý nemalobuněčný karcinom plic)
· v kombinaci s cisplatinou v případě, že není vhodný chirurgický zákrok a/nebo radioterapie (ozařování).
Rovněž se používá k léčení zvláštních forem rakoviny souvisejících s AIDS, které vznikají v pojivové tkáni (Kaposiho sarkom), u pacientů, u nichž selhala předchozí liposomální antracyklinová terapie.
2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Paclitaxel DR. SCHLICHTIGER POužívat
Nepoužívejte přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger
-
jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na paklitaxel nebo na kteroukoli další složku přípravku Paclitaxel Dr. Schlichtiger, zejména na glyceromakrogol-ricinoleát
-
jestliže kojíte
-
jestliže máte počet bílých krvinek (počet neutrofilů) pod 1 500 buněk na µl (u pacientů s rakovinou) nebo pod 1 000 buněk na µl (u pacientů s Kaposiho sarkomem). Tyto hodnoty stanoví zdravotníci.

-
jestliže máte současně Kaposiho sarkom a závažnou a těžko zvladatelnou infekci
Pokud se Vás některý z výše uvedených bodů týká, poraďte se se svým lékařem dříve, než bude zahájena léčba přípravkem Paclitaxel Dr. Schlichtiger.
Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Paclitaxel Dr. Schlichtiger je zapotřebí
Pro zmírnění alergických reakcí Vám budou před podáním přípravku Paclitaxel Dr. Schlichtiger podány další léky.

-
jestliže zaznamenáte výrazné alergické reakce (např. obtíže s dýcháním, dušnost, tlak na hrudi, pokles krevního tlaku, závrať, nadnesená nálada, kožní reakce jako otok nebo vyrážku)
-
jestliže máte horečku, těžkou zimnici, bolí Vás v krku nebo máte v ústech vředy (příznaky útlumu kostní dřeně)
-
pokud máte poruchy vedení srdečního vzruchu 

-
jestliže trpíte vážnými problémy s játry
-
jestliže jste v minulosti měl/a problémy v horních nebo dolních končetinách, jako je necitlivost, slabost, mravenčení nebo pálení (příznaky  periferní neuropatie). Může být nutné snížení dávky paklitaxelu
-
pokud jste v minulosti podstoupil(a) nebo právě podstupujete léčbu ozařováním, která zahrnuje oblast hrudníku (může se zvýšit riziko zánětu plic)
-
pokud se v průběhu léčby nebo krátce poté objeví těžký nebo dlouhotrvající průjem s horečkou a bolestmi břicha. Může se jednat o zánět tlustého střeva (pseudomembranózní kolitida)
-
jestliže máte Kaposiho sarkom a objeví se těžký zánět sliznic. Může být nutné snížení dávky.
Pokud se Vás týká některý z uvedených stavů, poraďte se s Vaším lékařem.

Přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger by měl být vždy podán do žíly. Podání do tepny může způsobit zánět tepen, který je spojen s bolestmi, otokem, zarudnutím a pocitem horka.
Před užitím přípravku Paclitaxel Dr. Schlichtiger buďte zvláště opatrný/á, protože obsahuje alkohol (viz bod “Důležité informace o některých složkách přípravku Paclitaxel Dr. Schlichtiger”).

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Prosím, informujte svého lékaře, zdravotníky nebo lékárníka dříve, než Vám bude podán přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger, jestliže užíváte nebo jste v nedávné době užíval/a jakékoli další léky, a to i léky, které jsou dostupné bez lékařského předpisu. Tato informace je důležitá, protože účinek paklitaxelu nebo jiného léčivého přípravku může být snížen nebo může být větší riziko, že se u Vás objeví některý z nežádoucích účinků.
Různé léčivé přípravky se mohou vzájemně ovlivňovat. Z důvodu možné interakce informujte svého lékaře zvláště, užíváte-li: 
· erythromycin nebo rifampicin, což jsou antibiotika
· fluoxetin, lék k terapii deprese
· gemfibrozil, lék ke snížení krevních tuků
· karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, léky k terapii epilepsie
· léky k terapii AIDS, jako je ritonavir, nelfinavir, efavirenz, nevirapin nebo jakýkoli jiný lék předepsaný na Vaše onemocnění. Může být nutné snížení dávky přípravku Paclitaxel Dr. Schlichtiger.
Přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger by měl být podáván
· před cisplatinou (k léčbě rakoviny), pokud se používá v kombinaci. Možná bude třeba častěji kontrolovat funkci Vašich ledvin. 
· 24 hodin po doxorubicinu (k léčbě rakoviny), aby se předešlo vysoké hladině doxorubicinu ve Vašem těle.
Těhotenství a kojení
Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.
Těhotenství
Informujte svého lékaře, pokud jste nebo se domníváte, že byste mohla být těhotná, dříve než bude zahájena léčba přípravkem Paclitaxel Dr. Schlichtiger. Pokud existuje možnost, že byste mohla otěhotnět, je potřeba, abyste použila účinnou a bezpečnou antikoncepční metodu. Během těhotenství by přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger neměl být podáván, pokud to není zcela nezbytné. Pacienti obou pohlaví v reprodukčním věku i jejich partneři by měli používat antikoncepci ještě nejméně 6 měsíců po ukončení léčby přípravkem Paclitaxel Dr. Schlichtiger.
Před zahájením léčby paklitaxelem by pacienti mužského pohlaví měli zvážit možnost zmrazení spermatu (kryokonzervace) z důvodu možné pozdější neplodnosti.
Kojení
Během kojení přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger neužívejte. Pokud kojíte, informujte o tom svého lékaře. V době, kdy jste léčena přípravkem Paclitaxel Dr. Schlichtiger, musíte kojení přerušit. Kojení neobnovujte, dokud Vám lékař nesdělí, že je to bezpečné.
Děti do 18 let
Paklitaxel se u dětí (do 18 let) nedoporučuje.
Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
Bezprostředně po léčebném cyklu neřiďte, protože tento přípravek obsahuje alkohol.
Množství alkoholu v tomto přípravku může rovněž narušit Vaši schopnost používat přístroje a obsluhovat stroje. V každém případě byste neměli řídit ani používat přístroje a obsluhovat stroje, pokud máte závratě (pocit točení hlavy) nebo nadnesené nálady.

Důležité informace o některých složkách přípravku Paclitaxel Dr. Schlichtiger
Tento léčivý přípravek  obsahuje 50 % (objemových) ethanolu (alkoholu), tj. až 20 g na dávku, což odpovídá 520 ml piva nebo 210 ml vína na dávku. Toto množství může být pro osoby trpící alkoholismem škodlivé. Na toto je rovněž potřeba upozornit těhotné či kojící ženy, děti a vysoce rizikové skupiny, jako jsou pacienti s onemocněním jater nebo epilepsií.

Množství alkoholu v tomto přípravku může rovněž narušit účinky jiných léčivých přípravků.

Tento přípravek rovněž obsahuje glyceromakrogol-ricinoleát, který může způsobit těžké reakce z přecitlivělosti. Pokud jste alergický/á na glyceromakrogol-ricinoleát, poraďte se se svým lékařem, než Vám bude přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger podáván. 
3. JAK SE PŘÍPRAVEK PACLITAXEL DR. SCHLICHTIGER POUŽÍVÁ
Přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger by se měl používat na specializovaných odděleních pro léčbu rakoviny a podávat pod dohledem specialisty se zkušenostmi s léčbou rakoviny.

Ke snížení rizika alergických reakcí (reakcí z přecitlivělosti) Vám bude také před každým podáním přípravku Paclitaxel Dr. Schlichtiger podána zvláštní premedikace (předléčba) v podobě několika různých léků (tablety, infuze podaná do žíly nebo obě varianty). 
Infuzní roztok se připraví smísením s roztokem glukosy nebo s roztokem chloridu sodného. Viz informace pro zdravotníky na konci této příbalové informace.
Přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger se podává infuzí do žíly, přes vestavěný filtr.  

. 
Váš lékař rozhodne, jakou dávku přípravku Paclitaxel Dr. Schlichtiger byste měl(a) dostat a kolik dávek Vám bude podáno. Množství (dávka) přípravku Paclitaxel Dr. Schlichtiger, které Vám bude podáno, je založeno na velikosti plochy Vašeho těla ve čtverečních metrech (m2) a na výsledcích Vašich krevních testů. V závislosti na typu a závažnosti rakoviny dostanete přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger buď samotný, nebo v kombinaci s dalším protirakovinným lékem. 
Přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger by měl být vždy podáván do žíly v 3hodinové nebo 24hodinové infuzi. Pokud lékař nerozhodne jinak, opakuje se infuze každé 2 nebo 3 týdny. Váš lékař Vás bude informovat, kolik cyklů přípravku Paclitaxelu Dr. Schlichtiger Vám bude podáno.
V případě, že se jehla uvolní nebo přesune nebo pokud se roztok dostane k okolním tkáním, můžete pociťovat diskomfort nebo bolest. Pokud k tomu dojde, ihned o tom prosím informujte lékaře nebo sestru..

Jestliže Vám bylo podáno více přípravku Paclitaxel Dr. Schlichtiger
Proti předávkování paklitaxelem není známo žádné antidotum. Bude Vám zajištěna symptomatická léčba (léčba příznaků). 
Jestliže jste zapomněl/a na aplikaci přípravku Paclitaxel Dr. Schlichtiger 
Přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger je třeba podávat podle pevného schématu. Vždy se dostavte na všechny návštěvy a pokud dávku vynecháte, obraťte se na svého lékaře. 
Jestliže jste přestal/a používat přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger
Ukončení léčby přípravkem Paclitaxel Dr. Schlichtiger může přerušit účinek na růst nádoru. Neukončujte léčbu přípravkem Paclitaxel Dr. Schlichtiger, pokud se o tom neporadíte se svým lékařem.
Máte-li jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.
Okamžitě informujte svého lékaře, pokud se u Vás objeví některý z následujících příznaků alergické reakce:

· zarudnutí
· kožní reakce

· svědění

· tlak na hrudi
· dušnost nebo dýchací obtíže

· otoky.

Mohou to být příznaky vážných nežádoucích účinků.

Svého lékaře okamžitě informujte také v případě, že máte:

· horečku, těžkou zimnici, bolí Vás v krku nebo máte v ústech vředy (příznaky útlumu kostní dřeně)

· sníženou citlivost nebo slabost v horních nebo dolních končetinách (příznaky periferní neuropatie)
· těžký nebo dlouhotrvající průjem s horečkou a bolestmi břicha.
Velmi časté nežádoucí účinky (postihují více než 10 ze 100 pacientů) 
· infekce (zejména močových cest a horních cest dýchacích). Pokud máte horečku nebo jiné příznaky infekce, ihned to sdělte svému lékaři.
· dušnost
· nízký počet bílých a červených krvinek a krevních destiček (údaje získané z krevních testů)

· horečka, těžká zimnice, bolest hlavy, závrať, únava, bledost, krvácení, snadnější tvorba podlitin
· mírné alergické reakce, jako jsou návaly horka, kožní vyrážka a svědění
· poškození periferních nervů vyznačující se pocity mravenčení, necitlivostí a/nebo bolestí v horních a/nebo dolních končetinách (příznaky periferní neuropatie)

· nízký krevní tlak
· pocit nevolnosti, zvracení, průjem
· bolest v krku a vředy v ústech, bolavá a zarudlá ústa
· vypadávání vlasů
· bolesti svalů nebo kloubů, křeče.
Časté nežádoucí účinky (postihují méně než 10 ze 100 pacientů)
· pomalý tep (puls)

· přechodné drobné změny na nehtech a kůži
· reakce v místě vpichu - místní otok, bolest, zarudnutí, ztvrdnutí tkání, někdy celulitida, zesílení kůže (kožní fibróza), odumírání kožní tkáně (kožní nekróza)

· zvýšení hladin jaterních enzymů (alkalická fosfatáza a AST – SGOT), což ukazuje na poruchu funkce jater.
Méně časté nežádoucí účinky (postihují méně než 10 z 1000 pacientů)
· šokový stav v důsledku otravy krve (septický šok)
· těžké reakce z přecitlivělosti s:
· poklesem krevního tlaku, otokem obličeje, rtů, úst, jazyka nebo hrdla, dušností a kopřivkou; tyto nežádoucí účinky vyžadují léčbu 

· třesavkou 

· bolestí v zádech 

· bolestí na hrudi 

· zrychleným srdečním rytmem
· bolestmi břicha
· bolestmi v horních a dolních končetinách 

· pocení 
· vyčerpanost
· vysoký krevní tlak

· zánět žil

· krevní sraženiny 
· respirační tíseň
· zrychlený srdeční rytmus (komorová tachykardie, tachykardie s bigeminií)

· pocit bušení srdce, srdeční dysfunkce (AV blokáda) 

· mdloby (synkopa)
· infarkt myokardu
· zvýšení krevních hladin bilirubinu (žloutenka), přítomnost žlutých rozpadových látek žluči v krvi
Vzácné nežádoucí účinky (postihují méně než 10 z 10 000 pacientů)
· otrava krve (sepse)
· zánět tkáňové vrstvy buněk vystýlajících vnitřní stěnu břišní dutiny a pánve (peritonitida) 
· snížený počet bílých krvinek (neutrofilních granulocytů) s horečkou a zvýšeným rizikem infekce (febrilní neutropenie)
· těžká, potenciálně fatální (smrtelná) alergická reakce (anafylaktická reakce)
· vliv na nervy, které ovládají svaly, což vede ke slabosti svalů v horních a dolních končetinách (motorická neuropatie)
· ztížené dýchání, intersticiální pneumonie, plicní fibróza, krevní sraženiny v plicích (plicní embolie), dušnost, pleurální efuze
· neprůchodnost střev 
· perforace (proděravění) střev 
· zánět tlustého střeva (ischemická kolitida)
· zánět slinivky břišní (pankreatitida)
· svědění, kožní vyrážka/zarudnutí kůže
· zvýšená hladina kreatininu v krvi, což ukazuje na poruchu funkce ledvin
· horečka, dehydratace, astenie, edém, malátnost
Velmi vzácné nežádoucí účinky (postihují méně než 10 z 100 000 pacientů)
· náhlá porucha buněk podílejících se na krvetvorbě (akutní myeloidní leukémie, myelodysplastický syndrom), vážná a potenciálně fatální (smrtelná) alergická reakce (anafylaktický šok)
· ztráta chuti k jídlu (anorexie)
· stav zmatenosti
· poruchy zraku a zrakového nervu (scintilační skotom)
· oslabení nebo ztráta sluchu (ototoxicita), zvonění v uších (tinnitus), závrať
· nepravidelný rychlý srdeční rytmus (fibrilace síní, supraventrikulární tachykardie)
-
krevní sraženina v cévách v břišní a střevní oblasti (mezenterická trombóza)
-     zánět tlustého střeva s možným dlouhotrvajícím těžkým průjmem (pseudomembranózní kolitida, neutropenická kolitida), přítomnost volné tekutiny v dutině břišní (ascites), zánět jícnu (ezofagitida), zácpa
· porucha funkce jater (hepatická nekróza, hepatická encefalopatie), obě poruchy s hlášenými případy úmrtí
· těžké alergické reakce s horečkou, zčervenáním kůže, bolestmi kloubů a/nebo zánětem oka (Stevens-Johnsonův syndrom), lokální odlupování kůže (epidermální nekrolýza), zarudnutí kůže s nepravidelnými rudými (exudativními) skvrnami (erythema multiforme), zánět kůže s puchýři a olupováním kůže (exfoliativní dermatitida), kopřivka, slézání nehtů (pacient si musí v průběhu léčby chránit ruce a nohy před slunečním světlem).
Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

5.
JAK PŘÍPRAVEK PACLITAXEL DR. SCHLICHTIGER UCHOVÁVAT
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Uchovávejte injekční lahvičku v krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem. Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní teplotní podmínky uchovávání.
Přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na štítku a na krabičce. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.

6.
DALŠÍ INFORMACE

Co přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger obsahuje
· Léčivou látkou je paclitaxelum. Jeden ml koncentrátu pro přípravu infuzního roztoku obsahuje paclitaxelum 6 mg.
· Pomocnými látkami jsou bezvodý ethanol, kyselina citronová a glyceromakrogol-ricinoleát.
Jak přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger vypadá a co obsahuje toto balení
Přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger je čirý, bezbarvý až světle žlutý roztok.

Jedna injekční lahvička obsahuje 30 mg, 100 mg, 150 mg nebo 300 mg paclitaxelum. 

Přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger je k dispozici v baleních po 1, 5, 10 nebo 20 injekčních lahvičkách.

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce
Držitel rozhodnutí o registraci

Dr. Schlichtiger GmbH, München, Německo
Výrobce
Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Německo
Tento léčivý přípravek je v členských státech EHP registrován pod těmito názvy:

Německo
Paclitaxel Dr. Schlichtiger 6 mg/ml

Rakousko
Paclitaxel Dr. Schlichtiger 6 mg/ml – Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung

Belgie
Paclitaxel Dr. Schlichtiger 6 mg/ml – concentraat voor oplossing voor intraveneuze infusie

Dánsko
Paclitaxel Dr. Schlichtiger

Řecko
PACTEL

Finsko
Paclitaxel Schlichtiger

Irsko
Palat 6 mg/ml Concentrate for Solution for Infuison

Itálie
PACLITAXEL Dr. Schlichtiger 6 mg/ml concentrato per soluzione per infusione

Lucembursko
Paclitaxel Dr. Schlichtiger 6 mg/ml

Nizozemsko
Paclitaxel Dr. Schlichtiger 6 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie 30 mg, 100 mg, 150 mg, 300 mg

Portugalsko
PACLITAXEL Dr. Schlichtiger 6 mg/ml CONCENTRADO PARA SOLUÇÃO PARA PERFUSÃO

Švédsko
Paclitaxel Schlichtiger

Španělsko
Paclitaxel Tosicina 6 mg/ml concentrado para solución para perfusión EFG 

Velká Británie
Paclitaxel 6 mg/ml Concentratre for Solution for Infusion

Norsko
Pacligen

Česká republika
Paclitaxel Dr. Schlichtiger 6 mg/ml

Estonsko
Paclitaxel Dr. Schlichtiger 

Maďarsko
Paclitaxel Dr. Schlichtiger 6 mg/ml injekció

Lotyšsko
Paclitaxel Dr. Schlichtiger

Litva
Paclitaxel Dr. Schlichtiger 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Polsko
Paclitaxel Dr. Schlichtiger

Lucembursko
Paclitaxel Dr. Schlichtiger 6 mg/ml

Slovinsko
Paklitaksel Schlichtiger 6 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Tato příbalová informace byla naposledy schválena
23.12.2009
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Následující informace je určena pouze pro zdravotnické pracovníky:

Návod k použití
CYTOSTATIKUM
Manipulace s přípravkem Paclitaxel DR. SCHLICHTIGER
Jako se všemi cytostatiky, také s přípravkem Paclitaxel Dr. Schlichtiger je třeba zacházet opatrně. Ředění se má provádět za aseptických podmínek proškoleným personálem a v určených prostorách. Je nutné dodržovat bezpečnostní opatření, aby se zabránilo kontaktu s pokožkou a sliznicemi. Po místním kontaktu bylo pozorováno brnění, pálení a zarudnutí. Při inhalaci látky byla pozorována dušnost, bolest na hrudi, pálení v hrdle a nauzea. 

S paklitaxelem by neměly zacházet těhotné ženy.

Bezpečnostní pokyny při přípravě infuzního roztoku přípravku Paclitaxel Dr. Schlichtiger
1. Při používání přípravku Paclitaxel Dr. Schlichtiger je třeba postupovat opatrně. Ředění musí za aseptických podmínek a na určených místech provádět zkušená osoba, která bude používat vhodnou ochranu očí a úst.

2. Otevřené nádoby jako injekční lahvičky a infuzní lahve a použité kanyly, stříkačky, katétry, hadičky a zbytky cytostatik je třeba považovat za nebezpečný odpad a musí být zlikvidovány podle platných místních pokynů pro zacházení s nebezpečným odpadem.

3. V případě rozlití postupujte následovně:

· svlékněte ochranný oděv

· rozbité sklo shromážděte a vložte do nádoby na NEBEZPEČNÝ ODPAD

· kontaminované povrchy důkladně opláchněte velkým množstvím studené vody

· poté opláchnuté povrchy pečlivě osušte a materiál použitý na osušení zlikvidujte jako NEBEZPEČNÝ ODPAD.

4. Pokud se Vám přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger dostane na kůži, je nutné postiženou oblast opláchnout velkým množstvím tekoucí studené vody a potom opatrně umýt mýdlem a vodou. V případě kontaktu se sliznicemi je třeba postiženou oblast důkladně opláchnout vodou. Pokud bolest přetrvává, obraťte se na lékaře.

5. Pokud se Vám přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger dostane do očí, velmi opatrně je propláchněte velkým množstvím studené vody. Obraťte se ihned na očního lékaře.

Příprava infuzního roztoku 

Při manipulaci se nesmí používat tzv. „uzavřený systém“, např. typu Chemo-Dispensing Pin, protože by mohl způsobit porušení pryžové zátky lahvičky, které by vedlo ke ztrátě sterility. 

Sterilní koncentrát přípravku Paclitaxel Dr. Schlichtiger se před infuzí musí asepticky naředit na konečnou koncentraci. K naředění lze použít následující infuzní roztoky: 0,9% infuzní roztok chloridu sodného nebo 5% infuzní roztok glukosy nebo směs 0,9% roztoku chloridu sodného a 5% roztoku glukosy nebo 5% infuzní roztok glukosy v Ringerově roztoku na konečnou koncentraci v rozmezí 0,3 až 1,2 mg/ml. 

Připravený infuzní roztok je paklitaxelem nasycen (existují ojedinělá hlášení vysrážení při 24hodinové infuzi), proto je třeba jím netřepat a nevystavovat jej vibracím.
Připravené roztoky mohou být poloprůhledné (opaleskující) v důsledku použitého vehikula, přičemž tento jev se filtrací nedá odstranit. Ke snížení rizika vysrážení je třeba připravené infuze s přidaným přípravkem Paclitaxel Dr. Schlichtiger použít co nejdříve po přípravě.

Technika infuze
Před podáním by pacienti měli být premedikováni kortikosteroidy, antihistaminiky a H2-blokátory, např. dexametazonem a difenhydraminem (nebo chlorfeniraminem) a cimetidinem nebo ranitidinem (viz Souhrn údajů o přípravku Paclitaxel Dr. Schlichtiger).

Infuzní roztok přípravku Paclitaxel Dr. Schlichtiger se podává jako intravenózní infuze. 

Přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger je třeba aplikovat přes filtr vestavěný v infuzní soustavě, velikost pórů ≤ 0,22 μm. (Při simulovaném podávání infuzní soupravou s vestavěným filtrem nebyly pozorovány žádné významné ztráty, pokud jde o sílu přípravku.) Infuzní soupravu je třeba před použitím důkladně propláchnout. Po dobu infuze je třeba pravidelně sledovat vzhled roztoku a v případě vzniku sraženiny infuzi zastavit. 

Stabilita a podmínky uchovávání
Injekční lahvičky přípravku Paclitaxel Dr. Schlichtiger
Uchovávejte injekční lahvičku v  krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem. U otevřených injekčních lahviček byla prokázána chemická a fyzikální stabilita po dobu 28 dní při teplotě mezi 15 a 25 °C. Z mikrobiologického hlediska lze otevřenou injekční lahvičku uchovávat maximálně po dobu 28 dní při teplotě mezi 15 a 25 °C. Jiné doby a podmínky uchovávání po otevření jsou na odpovědnosti uživatele.
Jestliže jsou neotevřené injekční lahvičky uchovávány v chladničce, může se vytvořit sraženina, která se však rozpustí při mírném protřepání poté, co přípravek dosáhne teploty místnosti. Kvalita přípravku tím není ovlivněna. Jestliže zůstane roztok zakalený nebo se v něm objeví nerozpustná sraženina, je nutno injekční lahvičku zlikvidovat. 
Po naředění

Chemická a fyzikální stabilita připraveného infuzního roztoku byla prokázána při teplotách mezi 15 a 25 °C po dobu až 48 hodin pokud bylo ředění provedeno 5% infuzním roztokem glukózy nebo 0,9% infuzním roztokem chloridu sodného nebo směsí 0,9% infuzního roztoku chloridu sodného a 5% infuzního roztoku glukózy. 
Z mikrobiologického hlediska má být naředěný přípravek použit okamžitě. Není-li použit okamžitě, doba a podmínky uchovávání po otevření před použitím jsou na odpovědnosti uživatele, přičemž obecně doba nemá být delší než 24 hodin při teplotě 2 až 8 °C, pokud ředění neproběhlo za kontrolovaných a validovaných aseptických podmínek. Po naředění je roztok určen pouze k jednorázovému použití.
Inkompatibility
K minimalizaci kontaktu pacienta s DEHP uvolněného z infuzních vaků, setů nebo jiných prostředků z měkčeného PVC, by měl být rekonstituovaný přípravek Paclitaxel Dr. Schlichtiger uchováván v lahvích neobsahujících PVC (sklo, polypropylen) nebo v plastových vacích (polypropylen, polyolefin) a podáván infuzními sety s polyethylenovou výstelkou. Filtrační zařízení (např. Ivex-2) s krátkou vstupní a/nebo výstupní hadičkou potaženou PVC významně DEHP neuvolňují. 
NAKLÁDÁNÍ S ODPADEM
Všechny pomůcky použité při přípravě, podávání nebo které jakkoli jinak přišly do styku s paklitaxelem, musí být zlikvidovány v souladu s místními pokyny pro zacházení s cytotoxickými látkami.  
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