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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Paclitaxel albumina Dr. Reddy 5 mg/mlpulbere pentru dispersie perfuzabila
paclitaxel

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Paclitaxel albumina Dr. Reddy si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Paclitaxel albumina Dr. Reddy
Cum sa utilizati Paclitaxel albumina Dr. Reddy

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Paclitaxel albumind Dr. Reddy

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl e

1. Ce este Paclitaxel albumina Dr. Reddy si pentru ce se utilizeaza

Ce este Paclitaxel albumina Dr. Reddy

Paclitaxel albumina Dr. Reddy contine substanta activa paclitaxel legatd de proteina umana albumina, sub
forma de particule foarte mici, cunoscute ca nanoparticule. Paclitaxel apartine unui grup de medicamente
numite ,,taxani”, utilizate pentru a trata cancerul.

. Paclitaxel este componenta medicamentului care influenteaza cancerul, oprind diviziunea celulelor
canceroase — ceea ce ITnseamna ca acestea mor.
. Albumina este componenta medicamentului care ajutd paclitaxelul sd se dizolve In sange si sa

traverseze peretii vaselor de sdnge pentru a intra In tumora. Aceasta inseamna ca nu sunt necesari alti
compusi, care pot provoca reactii adverse care pot pune viata in pericol. Astfel de reactii adverse apar
mult mai rar cu Paclitaxel albumina Dr. Reddy.

Pentru ce se utilizeaza Paclitaxel albumina Dr. Reddy
Paclitaxel albumina Dr. Reddy este utilizat pentru a trata urmétoarele tipuri de cancer:

Cancer de san

. Cancer de san care s-a raspandit in alte parti ale corpului (acesta se numeste cancer de san ,,metastatic”).

° Paclitaxel este utilizat in cancerul de sdn metastatic dupa ce a fost aplicata cel putin o alta terapie, dar
acesta nu a avut efect, iar tratamentele care contin un grup de medicamente numite ,,antracicline” nu
sunt potrivite pentru dumneavoastra.

° Persoanele cu cancer de sdn metastatic, care au primit tratament cu paclitaxel dupa ce o alta terapie
nu a avut efect, au avut o probabilitate mai mare de scadere a dimensiunilor tumorii si o speranta de
viata crescuta fatd de cei care au primit un alt tratament.




Cancer pancreatic

° Paclitaxel este administrat impreund cu un medicament numit gemcitabind dacd aveti cancer
pancreatic metastatic. Persoanele cu cancer pancreatic metastatic (cancer pancreatic care s-a raspandit
in alte parti ale corpului) tratati cu paclitaxel Impreuna cu gemcitabina in cadrul unui studiu clinic au
trait mai mult fatd de persoanele care au primit tratament numai cu gemcitabina.

Cancer pulmonar

. Paclitaxel este utilizat de asemenea mpreund cu un medicament numit carboplatina, daca aveti cel
mai frecvent tip de cancer pulmonar, numit ,,cancer pulmonar altul decat cel cu celule mici”.

. Paclitaxel este utilizat In cancerul pulmonar altul decat cel cu celule mici atunci cand interventia

chirurgicala sau radioterapia nu sunt adecvate pentru a trata boala.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Paclitaxel albumina Dr. Reddy

Nu utilizati Paclitaxel albumina Dr. Reddy

. daca sunteti alergic (hipersensibil) la paclitaxel sau la oricare dintre celelalte componente ale
Paclitaxel albumina Dr. Reddy (enumerate la pct. 6);

. daca alaptati;

o dacd aveti un numdr scazut de celule albe (numarul initial de neutrofile < 1500 celule/mm?-

medicul dumneavoastra va va sfatui in aceasta privinta).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Paclitaxel albumind Dr. Reddy, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale daca aveti

o functia rinichilor scazuta;
. probleme severe la nivelul ficatului;
. probleme la nivelul inimii.

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca prezentati oricare dintre aceste afectiuni in
timpul tratamentului cu Paclitaxel albumind Dr. Reddy; deoarece medicul v-ar putea opri tratamentul sau
scadea doza daca:

. prezentati vanatai sau sangerari anormale, sau semne de infectie cum sunt durere in gat sau febra;

. prezentati senzatie de amorteald, furnicaturi, intepaturi, sensibilitate la atingere sau sldbiciune
musculara;

. aveti probleme cu respiratia, cum sunt respiratia cu dificultate sau tusea uscata.

Copii si adolescenti
Paclitaxel albumina Dr. Reddy este numai pentru adulti si nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta
sub 18 ani.

Paclitaxel albumina Dr. Reddy impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente. Acestea includ
medicamente eliberate fara prescriptie medicald, care includ medicamentele pe baza de plante, din cauza
faptului ca@ paclitaxel poate afecta modul in care actioneazd unele medicamente. De asemenea, unele
medicamente pot afecta modul in care actioneaza paclitaxel.

Adresati-va medicului dumneavoastrd daca vi se administreaza paclitaxel in acelasi timp cu urmatoarele:

. medicamente pentru tratamentul infectiilor (antibiotice cum sunt eritromicina, rifampicina etc.;
intrebati medicul, asistenta medicala sau farmacistul daca nu sunteti sigur cd medicamentul luat este
un antibiotic), care includ medicamente pentru infectiile fungice (de exemplu, ketoconazol)

. medicamente utilizate pentru a va ajuta sd va stabilizati dispozitia, uneori denumite antidepresive (de
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exemplu, fluoxetind)

° medicamente utilizate pentru tratamentul convulsiilor (epilepsie) (de exemplu, carbamazepina,
fenitoina)

. medicamente utilizate pentru scaderea lipidelor in sdnge (de exemplu, gemfibrozil)

. medicamente utilizate pentru senzatia de arsurd in capul pieptului sau ulcer gastric (de exemplu,
cimetidind)

. medicamente utilizate pentru tratamentul infectiei HIV si a bolii SIDA (de exemplu, ritonavir,
saquinavir, indinavir, nelfinavir, efavirenz, nevirapina)

. un medicament numit clopidogrel, utilizat pentru a preveni cheagurile de sange.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Paclitaxel poate cauza defecte grave la nastere si prin urmare nu trebuie utilizat daca sunteti gravida. Medicul
dumneavoastra va lua masuri pentru a va efectua un test de sarcind Tnainte sa incepeti tratamentul cu
Paclitaxel albuminad Dr. Reddy.

Femeile aflate la varsta fertild trebuie sa utilizeze masuri contraceptive eficace 1n timpul tratamentului cu
paclitaxel si timp de cel putin 6 luni dupa tratament.

Nu alaptati pe durata tratamentului cu Paclitaxel albumind Dr. Reddy deoarece nu se cunoaste daca
componenta activa paclitaxel trece in laptele matern.

Pacientii barbati vor utiliza masuri contraceptive eficace si vor evita si conceapd un copil in timpul
tratamentului si timp de cel putin 3 luni dupa aceea, si trebuie s ceard sfatul privind conservarea spermei,
inainte de tratament deoarece exista posibilitatea de infertilitate ireversibila dupa terapia cu paclitaxel.

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Unele persoane pot prezenta oboseala sau ameteald dupa tratament cu paclitaxel. Daca vi se intampla acest
lucru, nu conduceti vehicule si nu folositi niciun fel de masini sau utilaje.

Daca vi se administreaza alte medicamente ca parte a tratamentului dumneavoastra, trebuie sa cereti sfatul
medicului cu privire la conducerea vehiculelor si folosirea masinilor si utilajelor.

Paclitaxel albumina Dr. Reddy contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per 100 mg, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Paclitaxel albumina Dr. Reddy

Paclitaxel va va fi administrat de un medic sau o asistentd medicald printr-o perfuzie intravenoasa (prin
picurare Intr-o vend). Doza pe care o primiti este calculatd in functie de suprafata dumneavoastra corporala
si rezultatele analizelor sdngelui. Doza uzuald pentru cancerul de sin este de 260 mg/m? de suprafatd
corporald administrata timp de 30 minute. Doza uzuala pentru cancerul pancreatic avansat este de 125 mg/m?
de suprafatd corporald administrata timp de 30 minute. Doza uzuala pentru cancerul pulmonar altul decat
cel cu celule mici este de 100 mg/m? de suprafata corporald administratd timp de 30 minute.

Cat de des este administra Paclitaxel albumina Dr. Reddy?
In tratamentul cancerului de san metastatic, Paclitaxel albumina Dr. Reddy este administat de obicei o data
la trei sdptamani (in ziva 1 a unui ciclu de tratament de 21 zile).

In tratamentul cancerului pancreatic avansat, Paclitaxel albumina Dr. Reddy este administrat in zilele 1, 8
si 15 din fiecare ciclu de tratament de 28 zile Impreuna cu gemcitabina, care este administratd imediat dupa
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paclitaxel.

in tratamentul cancerului pulmonar altul decat cel cu celule mici, Paclitaxel albumina Dr. Reddy este
administrat o datd pe saptaimana (adica, in zilele 1, 8 si 15 din fiecare ciclu de tratament de 21 de zile),
impreuna cu carboplatina, care este administrata o data la 3 saptamani (adica, numai in ziua 1 a fiecarui ciclu
de tratament de 21 de zile), imediat dupa administrarea dozei de paclitaxel.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse foarte frecvente pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane:

e (Caderea parului (majoritatea cazurilor de cadere a parului au aparut la mai putin de o lund dupa inceperea
tratamentului cu paclitaxel. Cand apare, caderea parului este importantd (peste 50%) la majoritatea
pacientilor)

Eruptie trecatoare pe piele

Scéderea anormala a numarului pentru diferite celule albe n sénge (neutrofile, limfocite sau leucocite)
Numdr scazut de celule rosii in sdnge

Reducerea numarului de trombocite in sange

Efecte asupra nervilor periferici (pacientul simte durere, amorteala, furnicaturi sau nu mai simte)
Durere la nivelul uneia sau mai multor articulatii

Durere musculara

Greata, diaree, constipatie, inflamatie si durere in gura, pierderea apetitului alimentar

Varsaturi

Slabiciune si oboseala, febra

Deshidratare, tulburri ale gustului, pierdere in greutate

Niveluri scizute de potasiu in sange

Depresie, probleme de somn

Durere de cap

Frisoane

Dificultati de respiratie

Ameteala

Tumefiere a mucoaselor si tesuturilor moi

Crestere a valorilor testelor functiei ficatului

Durere la nivelul extremitatilor

Tuse

Durere abdominala

Sangerare din nas

Reactiile adverse frecvente pot afecta cel mult 1 din 10 persoane:

e Mancarime, uscdciune a pielii, afectiuni ale unghiilor

o Infectie, febra cu scaderea numarului pentru diferite celule albe in sange (neutrofile), inrosirea fetei,
candidoza la nivelul gurii, infectie severa in sdnge care poate fi provocata de scaderea numarului de
celule albe din sange

e Scaderea numarului tuturor celulelor in sange

e Durere in piept sau durere in gat



Indigestie, disconfort la nivelul abdomenului

Nas infundat

Durere de spate, durere la nivelul oaselor

Afectarea coordonarii si controlului muschilor, sau dificultati de citire, productie de lacrimi crescuta sau
scdzutd, caderea genelor

Modificarea frecventei sau ritmului inimii, insuficientd cardiaca

Scaderea sau cresterea tensiunii arteriale

Inrosirea sau tumefierea locului unde a fost introdus acul de perfuzie in corp
Anxietate

Infectie la nivelul plamanilor

Infectie de tract urinar

Obstructie n intestin, inflamatie a intestinului gros, inflamatie a canalului biliar
Insuficientd renala acuta

Cresterea cantitatii de bilirubina in sange

Tuse cu eliminare de sange

Uscaciune a gurii, dificultati la inghitire

Slabiciune musculara

Vedere Incetosata

Reactiile adverse mai putin frecvente pot afecta cel mult 1 din 100 persoane:

Cresterea greutdtii corporale, cresterea cantitatii de lactat dehidrogenaza in sange, insuficienta renald,
cresterea glicemiei, cresterea cantitatii de fosfor in sange

Reflexe scazute sau absente, miscdri involuntare, durere de-a lungul unui nerv, lesin, ameteala la
ridicarea 1n picioare, tremuraturi, paralizia nervului facial

Iritatie, durere, Inrosire, mancarime la nivelul ochilor, vedere dubla, scaderea vederii sau vederea unor
lumini fulgeratoare, vedere incetosata din cauza umflarii retinei (edem macular cistoid)

Durere la nivelul urechii, zgomote in urechi

Tuse cu expectoratie, dificultati de respiratie la mersul pe jos sau urcatul scarilor, nas care curge, sau
uscaciune a nasului, zgomote respiratorii diminuate, lichid in pleura, pierderea vocii, cheaguri de sange
in plaman, uscaciunea gatului

Gaze, crampe la stomac, durere sau inflamatie a gingiilor, sdngerare rectala

Urinare dureroasa, urinare frecventd, sange in urind, incapacitate de a retine urina

Durere, disconfort sau caderea unghiilor de la mana, urticarie, durere la nivelul pielii, inrosirea pielii
din cauza luminii soarelui, modificari de culoare la nivelul pielii, transpiratie In exces, transpiratie in
timpul noptii, pete albe pe piele, leziuni, fatd umflata

Fosfor scazut in sange, retentie de lichide in corp, albumina scazuta in sange, sete intensa, calciu scazut
in sange, zahar scazut in sange, sodiu scazut in sange

Durere si umflare 1n nas, infectii pe piele, infectie din cauza cateterului perfuziei

Invinetire

Durere la locul tumorii, distrugere a tumorii

Scéderea tensiunii arteriale la ridicarea in picioare, maini si picioare reci

Dificultati la mers, umflare

Reactie alergica

Reducerea functiei hepatice, cresterea in dimensiuni a ficatului

Durere la nivelul sanului

Stare de agitatie si neliniste

Sangerari mici in piele din cauza cheagurilor de sange

O afectiune care se manifesta prin distrugerea celulelor rosii In sange si insuficientd renald acuta

Reactiile adverse rare pot afecta cel mult 1 din 1000 persoane:

Reactie pe piele la alt medicament sau inflamatie a plamanilor dupa radioterapie
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Cheag de sange

Puls foarte lent, infarct miocardic

Scurgere de medicament in afara venei

Afectarea sistemului de conducere a stimulilor electrici de la nivelul inimii (bloc atrioventricular)

Reactiile adverse foarte rare pot afecta cel mult 1 din 10000 persoane:
e Inflamatie/eruptie severd pe piele si membranele mucoase (sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxica)

Reactii adverse cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimatd din datele disponibile):
e Intarirea/ingrosarea pielii (sclerodermie)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Paclitaxel albumina Dr. Reddy

Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si flacon dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Flacoane nedeschise: A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.
Dupa prima reconstituire, dispersia trebuie folositd imediat. Daca nu este utilizatd imediat, dispersia poate
fi pastrata in frigider (2°C-8°C) timp de péna la 24 ore 1n flaconul ambalat in cutie, pentru a fi protejata de

lumina.

Dispersia reconstituitd in flaconul pregatit pentru perfuzia intravenoasd poate fi pastratd la frigider (2°C-
8°C) timp de pana la24 ore pentru a fi protejata de lumina.

Timpul total combinat de pastrare a medicamentului reconstituit in flacon si in punga de perfuzie, atunci cand
este pastrat la frigider si protejat de lumina, este de 24 de ore. Aceasta perioada poate fi urmata de pastrarea
in punga de perfuzie timp de 4 ore la temperaturi sub 25°C.

Medicul dumneavoastra sau farmacistul este responsabil pentru eliminarea corectd a oricarei cantitati
neutilizate de Paclitaxel albumina Dr. Reddy.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Paclitaxel albumina Dr. Reddy


mailto:adr@anm.ro

- Substanta activa este paclitaxel.

- Fiecare flacon contine paclitaxel 100 mg legat de albumind sub forma de nanoparticule. Dupa
reconstituire, fiecare 1 ml de dispersie contine paclitaxel 5 mg legat de albumind sub forma de
nanoparticule.

- Cealaltd componentd este solutia de albumind umana (care contine caprilat de sodiu si N-acetil-L-
triptofan), vezi pct. 2 ,,Paclitaxel albumina Dr. Reddy contine sodiu”.

Cum arata Paclitaxel albumina Dr. Reddy si continutul ambalajului
Paclitaxel albumind Dr. Reddy este o pulbere alba pana la galbena pentru dispersie perfuzabila.

Paclitaxel albumind Dr. Reddy este disponibil in flacon de sticla transparentd de 50 ml, inchis cu dop de
cauciuc si prevazut cu sigiliu detasabil, care contine paclitaxel 100 mg legat de albumina sub forma de
nanoparticule.

Fiecare cutie contine 1 flacon.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Dr. Reddy’s Laboratories Romania SRL

Str. Daniel Danielopolu, nr. 30-32, etaj 5, spatiul 1, Sector 1, Bucuresti,
Roménia

Fabricantii

betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95, 86156 Augsburg
Germania

Rual Laboratories SRL
Str. Splaiul Unirii 313, Corp Cladire H, etaj 1, sector 3, 030138, Bucuresti
Romania

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA 3000
Malta

Dr. Reddy’s Laboratories Romania SRL
Str. Daniel Danielopolu, nr. 30-32, spatiul 2, etaj 5,
Sectorul 1, Bucuresti, cod postal 014134, Roménia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale

Suedia Paklitaxel albumin Reddy

Germania Paclitaxel albumin beta 5 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Infusionsdispersion

Italia Paclitaxel albumina Dr. Reddy’s

Romania Paclitaxel albumind Dr. Reddy 5 mg/ml pulbere pentru dispersie perfuzabila

Spania Paclitaxel-albumina Dr. Reddys 5 mg/ml polvo para dispersion para perfusion
EFG

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2025.




Medici sau profesionisti din domeniul sanatatii
Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor sau profesionistilor din domeniul sanatatii:
Instructiuni de utilizare, manipulare si eliminare a reziduurilor

Precautii pentru preparare si administrare

Paclitaxel este un medicament citotoxic utilizat impotriva cancerului si, la fel ca in cazul altor compusi cu
potential toxic, trebuie acordata atentie la manipularea Paclitaxel albumina Dr. Reddy’s. Trebuie folosite
manusi, ochelari si echipament de protectie. Daca dispersia de paclitaxel intra in contact cu pielea, spalati
imediat pielea bine cu apa si sapun. Daca paclitaxel intrd in contact cu mucoasele, acestea trebuie clatite
bine cu apa din abundenta. Paclitaxel albumind Dr. Reddy’s trebuie preparat si administrat numai de
personalul medical instruit adecvat in manipularea medicamentelor citotoxice. Angajatele gravide nu trebuie
sd manipuleze paclitaxel.

.....

perfuziei pentru posibilele infiltrari pe durata administrarii medicamentului. Limitarea duratei de perfuzie
cu paclitaxel la 30 de minute, conform indicatiilor, reduce probabilitatea aparitiei de reactii la locul de
administrare a perfuziei.

Reconstituirea si administrarea medicamentului
Paclitaxel albumind Dr. Reddy’s trebuie administrat sub supravegherea unui specialist oncolog, in unitati
specializate in administrarea medicamentelor citotoxice.

Paclitaxel albumind Dr. Reddy’s este furnizat ca pulbere sterila liofilizata pentru reconstituire inainte de
utilizare. Dupa reconstituire, fiecare ml de dispersie contine paclitaxel 5 mg legat de albumina sub forma de
nanoparticule. Dispersia reconstituitd de Paclitaxel albumind Dr. Reddy’s se administreazd intravenos
utilizand un set de perfuzie prevazut cu un filtru de 15 pm.

Reconstituirea:
Folosind o seringd sterila, 20 ml de solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) pentru perfuzie trebuie
injectati incet in flaconul de 100 mg de Paclitaxel albumina Dr. Reddy’s, pe o durata de cel putin 1 minut.

Solutia trebuie Indreptatd catre peretele interior al flaconului. Solutia nu trebuie injectatd direct peste
pulbere, intrucat aceastd manevra va determina formarea spumei.

Dupa ce se Incheie adaugarea solutiei, flaconul trebuie lasat in pozitie verticald minimum 5 minute pentru a
se asigura umezirea adecvata a substantei solide. Apoi, flaconul trebuie rasucit incet si usor si/sau rasturnat
cel putin 2 minute pana cand are loc reconstituirea completa a Intregii cantitati de pulbere.

Trebuie evitatd formarea spumei. Daca apare spuma sau precipitate, dispersia trebuie s stea in pozitie
verticala timp de cel putin 15 minute, pana cand spuma dispare.

Dispersia reconstituitd trebuie sa fie laptoasa si omogena, fard precipitate vizibile. Poate aparea sedimentarea
partiald a dispersiei reconstituite. Dacad sunt vizibile precipitate sau sedimente, flaconul trebuie rasturnat
iarasi, Incet, cu gura in jos, pentru a asigura reconstituirea completd a suspensiei Tnainte de utilizare.

Inspectati dispersia din flacon pentru a depista eventualele particule in dispersie. Nu administrati dispersia
reconstituita daca se observa particule in flacon.



Volumul exact de dispersie de 5 mg/ml necesar pentru administrarea la pacient trebuie calculat si cantitatea
adecvata de Paclitaxel albumina Dr. Reddy’s reconstituit trebuie injectata Intr-o punga de tip perfuzie, goala,
sterila, din PVC sau non-PVC.

Utilizarea dispozitivelor medicale care contin ulei de silicon drept lubrifiant (adica, seringi si pungi de
perfuzie) pentru reconstituirea si administrarea Paclitaxel albumina Dr. Reddy’s poate determina formarea
de filamente proteice. Administrati paclitaxel utilizand un set de perfuzie prevazut cu un filtru de 15 pm
pentru a evita administrarea acestor filamente. Utilizarea unui filtru de 15 pm elimina filamentele si nu
modifica proprietétile fizice sau chimice ale medicamentului reconstituit.

Utilizarea de filtre cu o dimensiune a porilor mai mica de 15 um poate determina blocarea filtrului.

Pentru a prepara sau administra perfuziile cu Paclitaxel albumind Dr. Reddy’s nu este necesara utilizarea de
flacoane pentru solutie fara DEHP sau seturi de administrare specializate.

Dupa administrare, se recomanda ca linia intravenoasa sa fie spalatd cu solutie injectabild de clorura de
sodiu 9 mg/ml (0,9%), pentru a asigura administrarea dozei complete.

Orice medicament neutilizat sau reziduuri trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale.

Stabilitate

Flacoanele nedeschise de Paclitaxel albumind Dr. Reddy’s sunt stabile pana la data indicatd pe ambalaj,
atunci cand acestea sunt pastrate in cutie pentru a fi protejate de lumina. Nici congelarea, nici refrigerarea
nu afecteaza negativ stabilitatea medicamentului. Acest medicament nu necesitd conditii de temperatura
speciale de pastrare.

Stabilitatea dispersiei reconstituite in flacon
Stabilitatea fizica si chimica a dispersiei in regim de utilizare a fost demonstratd pentru o durata de 24 ore,
la 2 °C-8 °C, in ambalajul original, protejata de lumina.

Stabilitatea dispersiei reconstituite in punga de perfuzie
Stabilitatea chimica si fizica a dispersie in regim de utilizare a fost demonstrate pentru o durata de 24 ore,
la 2 °C-8 °C, si apoi pentru incd 4 ore la 25 °C, protejata de lumina.

Cu toate acestea, din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care reconstituirea si umplerea
pungilor de perfuzie exclude riscul de contaminare microbiana, medicamentul trebuie utilizat imediat dupa
reconstituire si dupd umplerea pungilor de perfuzie.

Daca nu este utilizat imediat, timpul si conditiile de pastrare ale medicamentului pregétit pentru utilizare
sunt responsabilitatea utilizatorului.

Timpul total combinat de pastrare a medicamentului reconstituit in flacon si In pungé de perfuzie, atunci
cand este pastrat la frigider si protejat de lumina, este de 24 de ore. Aceasta perioada poate fi urmata de
pastrarea in punga de perfuzie, timp de 4 ore, la temperaturi sub 25 °C.



