     PŘÍbalovÁ INFORMACE - INFORMACE PRO UŽIVATELE
OncoTAX 6 mg/ml
koncentrát pro přípravu infuzního roztoku
paclitaxelum

Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu. 
· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.
-  Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i       tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy. 
      - 
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 OncoTax 6 mg/ml a k čemu se používá.
2.  Čemu musíte věnovat pozornost než začnete OncoTax 6 mg/ml užívat.  
3.  Jak se OncoTax 6 mg/ml užívá.
4.  Možné nežádoucí účinky.
5.  Jak OncoTax 6 mg/ml uchovávat.
6.  Další informace.
1.
CO JE ONCOTAX 6 mg/ml  A K ČEMU SE POUŽÍVÁ 
Přípravek OncoTax 6 mg/ml náleží ke skupině cytostatik (protinádorových léků). Léčivá látka - paclitaxel potlačuje růst nádorových buněk a v konečném důsledku způsobuje jejich zánik.
Přípravek OncoTax 6 mg/ml se používá k léčbě rakoviny vaječníků, prsu, pokročilého nemalobuněčného karcinomu plic a Kaposiho sarkomu ve vztahu k AIDS.
2.
ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST NEŽ ZAČNETE ONCOTAX 6 mg/ml UŽÍVAT 
Neužívejte přípravek ONCOTAX 6 mg/ml:

· jestliže jste přecitlivělý(á) na léčivou látku paklitaxel nebo na kteroukoliv další složku přípravku, zejména glyceromakrogol-ricinoleát,
· jestliže jste těhotná nebo kojíte,
· jestliže máte nedostatek některých typů bílých krvinek,
· jestliže trpíte těžkým poškozením jater.
Zvláštní opatrnosti při použití ONCOTAX 6 mg/ml je zapotřebí :  

· pokud máte onemocnění jater,
· pokud u Vás probíhá nekontrolovaná infekce,
· pokud máte jakékoliv nervové potíže v oblasti rukou nebo nohou (periferní neuropatie),
· pokud máte Kaposiho sarkom a závažné zánětlivé postižení sliznic, 

· pokud trpíte onemocněním srdce,
· pokud se u Vás projevily změny v krevním obrazu,
· pokud jste v minulosti podstoupil(a) nebo právě podstupujete léčbu ozařováním, která zahrnuje oblast hrudníku.
Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.
Ke vzájemnému ovlivňování může dojít při souběžném užívání přípravku OncoTax 6 mg/ml např. s následujícími léky: 

· erythromycin, fluoxetin nebo gemfibrozil,

· rifampicin, carbamazepin, phenytoin, efavirenz nebo nevirapin,

· inhibitory proteázy (léky pro léčbu AIDS).

Užívání přípravku ONCOTAX 6 mg/ml s jídlem a pitím:
Přípravek OncoTax 6 mg/ml může být podáván spolu s jídlem a pitím.
Těhotenství a kojení:
Stejně jako jiné cytotoxické léky může užívání přípravku OncoTax 6 mg/ml během těhotenství způsobit poškození plodu. Z tohoto důvodu je jeho užívání během celého těhotenství kontraindikováno. Pokud je žena ve věku, kdy může otěhotnět, léčena přípravkem OncoTax 6 mg/ml, je třeba ji upozornit, aby dbala přísnou antikoncepci a aby v případě otěhotnění ihned informovala lékaře. 

Není známo, zda se paklitaxel vylučuje mateřským mlékem. Přípravek OncoTax 6 mg/ml je během kojení kontraindikován. Kojení by mělo být přerušeno při trvající terapii. 
Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů:
Není prokázáno, že by paclitaxel snižoval schopnost vykonávat tyto činnosti.Nicméně je třeba počítat s tím, že přípravek  OncoTax 6 mg/ml obsahuje alkohol, proto by se nemělo řídit nebo používat stroje bezprostředně po léčbě.
Důležité informace o některých složkách přípravku: 
Přípravek OncoTax 6 mg/ml obsahuje glyceromakrogol-ricinoleát, který může způsobovat závažné alergické reakce. Přípravek OncoTax 6 mg/ml obsahuje alkohol, který může být škodlivý pro pacienty s jaterním onemocněním, epilepsií, poškozením nebo onemocněním mozku a pro alkoholiky, děti a těhotné ženy. Alkohol rovněž může ovlivnit nebo zvýšit účinky jiných léčiv.
3.
JAK SE ONCOTAX 6 mg/ml UŽÍVÁ 
Přípravek OncoTax 6 mg/ml je podáván pod lékařským dohledem. Dávka léku bude záviset na typu a stupni závažnosti karcinomu, na Vaší hmotnosti a na Vašem celkovém stavu. Váš lékař vypočítá Váš tělesný povrch ve čtverečních metrech (m2) a určí dávku léku, kterou dostanete.
Přípravek OncoTax 6 mg/ml je podáván formou infuze do žíly podobu 3 až 24 hodin. Pokud Váš lékař neurčí jinak, léčba přípravkem OncoTax 6mg/ml se bude opakovat každé tři týdny (dva týdny u pacientů s Kaposiho sarkomem).
Jestliže jste užil(a) více přípravku ONCOTAX 6mg/ml než jste měl(a):
Jelikož Vám bude přípravek podáván v nemocnici, za bedlivého dozoru, je předávkování vysoce nepravděpodobné.
Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek ONCOTAX 6mg/ml:

Jelikož budete tímto přípravkem léčen(a) v nemocnici, je tato možnost nepravděpodobná.
Jestliže jste přestal(a) užívat přípravek ONCOTAX 6mg/ml:
Váš ošetřující lékař rozhodne, kdy bude léčby ukončena.

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 přípravek OncoTax 6 mg/ml způsobovat nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého. Lékař Vás na ně upozorní a vysvětlí Vám rizika a přínos léčby. Frekvence výskytu níže uvedených nežádoucích účinků je definována následujícím způsobem: 
Velmi časté (vyskytují se u více než 1 z 10 léčených osob): 
Infekce. Útlum kostní dřeně. Snížení počtu bílých krvinek, červených krvinek, krevních destiček. Krvácení. Mírné reakce přecitlivělosti, převážně zrudnutí a kožní vyrážka. Toxické působení na nervy. Nízký krevní tlak. Nevolnost, zvracení, průjem, zánět sliznic. Vypadávání vlasů. Bolest kloubů, svalů.    

Časté  (vyskytují se u méně než 1 z 10, ale více než 1 ze 100 léčených osob): 
Zpomalení srdeční činnosti. Mírné a přechodné změny nehtů a kůže. Reakce v místě podání injekce (místní otok, bolest, zarudnutí kůže, ztvrdnutí tkání, někdy zánět podkožního vaziva). Zvýšení hodnot jaterních enzymů.
Méně časté (vyskytují se u méně než 1 ze 100, ale více než 1 z 1 000 léčených osob): 
Šokový stav v důsledku otravy krve. Výrazné reakce přecitlivělosti (nízký krevní tlak, otok obličeje, dechová nedostatečnost, generalizovaná kopřivka, zimnice, bolesti zad a hrudníku, zrychlení srdeční frekvence, bolesti břicha, bolesti končetin, pocení, vysoký krevní tlak). Chronické onemocnění srdce, zrychlení srdeční činnosti, přerušení převodu mezi srdeční síní a komorou. Infarkt myokardu. Vysoký krevní tlak. Srážení krve v žilách. Zánět žil doprovázený srážením krve. Zvýšení hodnot bilirubinu.
Vzácné (vyskytují se u méně než 1 z 1000, ale více než 1 z 10 000 léčených osob): 
Zánět plic, zánět pobřišnice, otrava krve.Horečka spojená se snížením počtu bílých krvinek.
Závažná alergická reakce. Ovlivnění nervů ve svalech - svalová slabost v pažích a nohách. Dušnost, hromadění tekutiny v plicích, zánět plic, zmnožení vaziva v plicích, ucpání plicních cév, dechové selhání. Střevní neprůchodnost, proděravění střev, zánět střev nebo slinivky břišní. Svědění, vyrážka, zčervenání kůže. Tělesná slabost, horečka, odvodnění, otoky v důsledku hromadění tekutiny v tkáních. Zvýšení hodnot kreatininu v krvi.
Velmi vzácné (vyskytují se u méně než 1 z 10 000 léčených osob): 
Rakovina krve nebo podobné onemocnění. Život ohrožující alergická reakce. Nechutenství. Stav zmatenosti. Onemocnění vegetativních nervů (s neprůchodností střev a snížením krevního tlaku při změně polohy těla), epileptické záchvaty, křeče, onemocnění mozku, závrať, bolesti hlavy, obtíže s koordinací pohybu. Poruchy zrakového nebo poruchy vidění. Poruchy sluchu, rovnováhy, hučení, zvonění v uších. Rychlé kmitavé pohyby srdečních síní, zrychlená srdeční činnost. Šok. Kašel. trombóza žil v oblasti střev (krevní sraženina ve střevech). Zánět jícnu a tlustého střeva, zácpa, hromadění tekutiny v břiše. Odumírání jaterních buněk, onemocnění mozku v důsledku poruchy funkce jater.

Závažné kožní reakce se zánětem, jako je Stevens-Johnsonův  syndrom, epidermální nekrolýza, zánět kůže s olupováním kůže, pálivá vyrážka, změny nehtů (během léčby je doporučeno chránit ruce a nohy před slunečním zářením).
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 ONCOTAX 6 mg/ml UCHOVÁVAT
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.
Přípravek OncoTax 6 mg/ml nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.
Uchovávejte při teplotě do 25°C v původním obalu, aby byl léčivý přípravek chráněn před světlem.
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 ONCOTAX 6 mg/ml obsahuje:
Léčivá látka:  Paclitaxelum 6 mg/ml

Pomocné látky: Glyceromakrogol-ricinoleát, kyselina citronová, bezvodý ethanol
Jak přípravek ONCOTAX 6 mg/ml vypadá a obsah balení:  
Přípravek OncoTax 6 mg/ml je čirý, nažloutlý, viskózní roztok
Dodáváno v baleních po jedné lahvičce.
Balení: lahvička 30 mg/5ml, 100 mg/16,7ml, 300 mg/50ml

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
Překlady anglických textů na lahvičce a vnějším obalu
Lot:
Číslo šarže

Exp.:
Použitelné do

Držitel rozhodnutí o registraci:

Helvetia Pharma a.s., Slezská 949/32, 120 00 Praha 2, Česká republika. 

tel: +420 222 511 878, fax: +420 222 521 014,e-mail: info@helvetiapharma.com

Výrobce:
Oncotec Pharma Production GmbH, Am Pharmapark, 06861 Dessau-Roßlau, Německo
Tato příbalová informace byla naposledy schválena: 14.5.2008
Návod k zacházení s přípravkem
Informace je určena pro zdravotnické pracovníky
ONCOTAX 6 mg/ml 

koncentrát pro přípravu infuzního roztoku
Obvyklé dávkování
Primární chemoterapie karcinomu vaječníků: 
Doporučuje se podávat přípravek OncoTax 6 mg/ml s cis-platinou. Podle délky podávání infuze doporučujeme dvě dávky přípravku OncoTax 6 mg/ml, a to přípravek OncoTax 6 mg/ml 175 mg/m2 podaný i.v. v průběhu 3 hodin s následným podáním cis-platiny v dávce 75 mg/m2 každé tři týdny anebo přípravek OncoTax 6 mg/ml 135 mg/m², infundovaný po dobu 24 hodin s následným podáním cis-platiny v dávce 75 mg/m², a s třítýdenním odstupem mezi jednotlivými cykly.
Sekundární chemoterapie karcinomu vaječníků: 
Doporučená dávka přípravku OncoTax 6 mg/ml je 175 mg/m², infundovaná po dobu 3 hodin s třítýdenním odstupem mezi jednotlivými cykly.
Adjuvantní chemoterapie karcinomu prsu:  

Doporučená dávka přípravku OncoTax 6 mg/ml je 175 mg/m² infundovaná i.v. po dobu 3 hodin každé tři týdny, čtyři cykly, v návaznosti na AC terapii.
Primární chemoterapie karcinomu prsu:  

- kombimaci s doxorubicinem (50 mg/m²) se má přípravek OncoTax 6 mg/ml aplikovat 24 hodin po podání doxorubicinu. Doporučená dávka přípravku OncoTax 6 mg/ml je 220 mg/m² podávána i.v. po dobu 3 hodin s třítýdenním odstupem mezi jednotlivými cykly 
- v kombinaci s trastuzumabem je doporučená dávka přípravku OncoTax 6 mg/ml  175 
mg/m² podávána i.v. po dobu 3 hodin s třítýdenním odstupem mezi jednotlivými cykly. Infuze přípravku OncoTax 6 mg/ml může začít den po první dávce transtuzumabu nebo bezprostředně po jeho dalších dávkách, pokud byla tato léčba dobře snášena. 
Sekundární chemoterapie karcinomu prsu:  

Doporučená dávka přípravku OncoTax 6 mg/ml je 175 mg/m² infundovaná i.v. po dobu 3 hodin s třítýdenním odstupem mezi jednotlivými cykly. 
Terapie pokročilého nemalobuněčného karcinomu plic:  

Doporučená dávka přípravku OncoTax 6 mg/ml je 175 mg/m² infundovaná po dobu 3 hodin s následným podáním cis-platiny v dávce 80 mg/m² s třítýdenním odstupem mezi jednotlivými cykly. 
Terapie Kaposiho sarkomu souvisejícího s AIDS:
Doporučená dávka přípravku OncoTax 6 mg/ml je 100 mg/m² podávaná v 3-hodinové infuzi každé dva týdny.

Způsob a cesta podání

Před vlastním zahájením léčby přípravkem OncoTax  6 mg/ml je nutné každému pacientovi podat premedikaci kortikosteroidů, H1-antihistaminik a H2-antagonistů.  

Je třeba podat:  

· 20 mg dexamethazonu (nebo ekvivalentní dávku jiného glukokortikoidu) přibližně 12 hod a pak 
       ještě přibližně 6 hod před podáním přípravku OncoTax 6 mg/ml perorálně, nebo 30-60 min 
       předem intravenózně,  

· 50 mg difenhydraminu (nebo ekvivalentní dávku jiného H1-antihistaminika) 30-60 minut před 
       podáním přípravku OncoTax 6 mg/ml intravenózně,  

· 300 mg cimetidinu nebo 50 mg ranitidinu (H2-antagonisté) rovněž 30-60 minut před podáním 
       přípravku OncoTax  6 mg/ml intravenózně.  

Přípravek OncoTax 6 mg/ml se podává intravenózně ve formě infuze, za použití filtru v infuzní soupravě (mikroporézní filtr s póry nejvýše 0,22 mikrometrů).  

Přípravek OncoTax 6 mg/ml se nesmí podat, dokud počet neutrofilů nedosahuje alespoň 1 500 buněk/mm3  a dokud počet destiček nedosahuje alespoň 100 000 trombocytů/mm3. Pacientům, u nichž došlo k těžké neutropenii (< 500 neutrofilů/mm3 na ≥ 7 dní) anebo k těžké periferní neuropatii, se při opakované aplikaci dávka sníží o 20%.  

Návod k zacházení s přípravkem
Zdravotnický personál musí zacházení s touto toxickou látkou věnovat zvýšenou pozornost, aby byla zaručena ochrana pracovníka a jeho okolí.

Manipulace:  
Jako se všemi cytostatiky, také s přípravkem OncoTax 6mg/ml je třeba zacházet velmi opatrně.  Ředění se má provádět za aseptických podmínek personálem kvalifikovaným na práci s cytostatiky a v určených prostorech.  Je třeba používat ochranné rukavice.  Je nutné se vyhnout přímému kontaktu látky s kůží a sliznicemi.  V případě kontaktu je třeba kůži umýt mýdlem a vodou.  Při místním kontaktu bylo pozorováno bodání, pálení a zarudnutí.
Při styku se sliznicí je třeba postižené místo důkladně opláchnout vodou.  Při vdechnutí látky byla pozorována dyspnoe, bolest na hrudníku, pálení v krku a nauzea.  

Při uchovávání neotevřených lahviček v chladničce může vzniknout sraženina, která se po ohřátí na 
pokojovou teplotu rozpustí i bez protřepání, případně po mírném protřepání lahvičky.  Kvalita léku tím 
není ovlivněna.  Jestliže roztok zůstává i nadále zkalený nebo se v něm objeví nerozpustná sraženina, 
je nutno lahvičku zlikvidovat.  

Nepoužívejte chemicky účinné přípravky nebo předměty, které by mohly narušit celistvost zátky a tím 
ohrozit sterilitu přípravku.  

Příprava roztoku k i.v. podání: 

Přípravek Oncotax 6 mg/ml se před infuzí musí asepticky zředit na konečnou koncentraci 0,3-1,2 mg/ml infuzního roztoku.  K naředění lze použít 0,9% roztok chloridu sodného nebo 5% roztok glukózy nebo 5% roztok glukózy s 0,9% chloridu sodného (1:1), anebo 5% glukózy v Ringerově roztoku (1:1).  Chemická a fyzikální stabilita takto připravených roztoků byla prokázána při teplotě 25°C po dobu 72 hodin po naředění.

Připravené roztoky mohou být jemně zkalené, zákal je způsoben vehikulem a nedá se filtrací odstranit.  
Přípravek OncoTax 6mg/ml  se musí aplikovat "in-line" filtrem vloženým do infuzní soupravy, s mikroporézní membránou (rozměr pórů ≥0,22 mikrometrů). Při simulovaném podávání infuzní soupravou s in-line filtrem nebyla pozorována ztráta účinnosti přípravku.  

Při podávání přípravku OncoTax 6 mg/ml může být vzácně pozorován vznik sraženiny obvykle ke konci 24hodinové infuze. Příčiny jejího vzniku nejsou osvětleny a je pravděpodobně způsobena přesycením naředěného roztoku.  K minimalizaci vzniku sraženiny je třeba podávat přípravek OncoTax 6 mg/ml co nejdříve po naředění, přičemž je třeba zabránit nadměrnému protřepávání roztoku. Infuzní soupravu je třeba před použitím důkladně propláchnout.  Po dobu infuze je třeba pravidelně sledovat vzhled roztoku a v případě vzniku sraženiny ji ihned přerušit.  

Naředěný roztok přípravku Oncotax 6 mg/ml se nesmí uchovávat v nádobách z PVC obsahujících DEHP, protože v závislosti na trvání kontaktu a na koncentraci přípravku OncoTax 6 mg/ml se tato látka - DEHP (di-[2-ethylhexyl]ftalát) z PVC do roztoku uvolňuje.  Roztoky se proto uchovávají v nádobách DEHP neobsahujících (sklo, polypropylén) nebo vacích (polypropylén, polyolefin).  Rovněž soupravy použité k podávání nesmějí DEHP obsahovat. Lze použít např. polyethylenové.  Použití filtrů (např. IVEX-2), které obsahují krátkou přívodní nebo vývodní trubici z PVC nevede k významnému uvolňování DEHP.  
Návod k uchovávání přípravku
Po otevření lahvičky a před naředěním: 

Chemická a fyzikální stabilita po prvním použití a následujících opakovaných vstupech jehly a odebírání přípravku  byla prokázána po dobu 28 dní při teplotě 25°C. Z mikrobiologického hlediska má být přípravek po otevření uchováván po dobu maximálně 28 dní při teplotě 25°C. 

Po naředění: 

Chemická a fyzikální stabilita připraveného infuzního roztoku byla doložena 72 hodin při teplotě 25°C 

po naředění 0,9% roztokem chloridu sodného, 5% roztokem glukózy, 5% roztokem glukózy v 0,9% 

roztoku chloridu sodného (1:1) nebo 5% roztoku glukózy v Ringerově roztoku (1:1).

Z mikrobiologického hlediska má být přípravek použit okamžitě.  Pokud se tak nestane, pak doba a 
podmínky uchovávání závisí na zodpovědnosti uživatele, ale neměly by být delší než 24 hodin při teplotě 2-8°C , pokud ředění neprobíhalo za kontrolovaných a validovaných aseptických podmínek. Po naředění je roztok pouze pro jedno použití. Zředěné roztoky se nemají uchovávat v ledničce.
Likvidace: 

Všechny pomůcky použité při přípravě, podávání nebo manipulaci s přípravkem OncoTax  se musí 

likvidovat v souladu se standardním nemocničním postupem předepsaným pro likvidaci cytotoxického 

materiálu, v souladu s místními požadavky na likvidaci nebezpečného odpadu.
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