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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Sindaxel 6 mg/ml concentrat pentru solutie 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 farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 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 farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Sindaxel si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Sindaxel
Cum se administreaza Sindaxel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sindaxel

Continutul ambalajului si alte informatii

AN

1. Ce este Sindaxel si pentru ce se utilizeaza

Sindaxel face parte din categoria medicamentelor antineoplazice (folosite in tratamentul cancerului),
dintr-o clasa numitd taxani §i contine o substantd activda numitd paclitaxel. Paclitaxel opreste
multiplicarea celulelor canceroase. Sindaxel este folosit in tratamentul mai multor forme de cancer
(mamar, ovarian si anumite forme de cancer al plamanului). De asemenea, Sindaxel este recomandat
pentru tratarea unei forme de cancer mai frecvent intilnitd la pacientii cu boald SIDA — sarcomul
Kaposi, la care nu s-a obtinut un raspuns la alte tratamente anterioare.

Sindaxel trebuie administrat doar in unitdti sanitare specializate, de catre personal specializat in
administrarea citostaticelor si sub stricta supraveghere a unui medic oncolog.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Sindaxel

Nu trebuie sa vi se administreze Sindaxel daca sunteti alergic la paclitaxel sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Adresati-vd medicului dumneavoastra atunci cand luati paclitaxel In acelasi timp cu oricare dintre
urmatoarele:

- medicamente pentru tratarea infectiilor (adica, antibiotice, cum ar fi eritromicina, rifampicina etc.;
adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei sau farmacistului daca sunteti sigur daca
medicamentul pe care il luati este un antibiotic) si, inclusiv, medicamente pentru tratarea infectiilor
fungice (de exemplu, ketoconazol)

- medicamente utilizate pentru a va ajuta la stabilizarea dispozitiei dumneavoastra, denumite uneori si
antidepresive (de exemplu, fluoxetina)

- medicamente utilizate pentru tratarea convulsiilor (epilepsie) (de exemplu, carbamazepina, fenitoina)




- medicamente utilizate pentru a ajuta la scidderea nivelurilor de lipide din sange (de exemplu,
gemfibrozil)

- medicament utilizat pentru pirozis sau ulcere stomacale (de exemplu, cimetidini)

- medicamente utilizate pentru tratarea HIV si SIDA (de exemplu, ritonavir, saquinavir, indinavir,
nelfinavir, efavirenz, nevirapind)

- un medicament numit clopidogrel utilizat pentru prevenirea cheagurilor de sange.

Sindaxel nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani din cauza
lipsei datelor privind siguranta si eficacitatea.

Daca aveti nelamuriri, intrebati medicul sau farmacistul.

Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze Sindaxel, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale:

e daca suferiti de afectiuni ale inimii sau ale ficatului

e dacd ati prezentat in trecut reactii alergice (dificultati la respiratie, scurtarea respiratiei,
apasare in piept, scaderea tensiunii arteriale, ameteli, eruptii pe piele);

e dacd aveti febra, frisoane, dureri in gat si ulceratii la nivelul mucoasei gurii — acestea sunt
semnele unei scaderi marcante a activitatii maduvei osoase responsabile de formarea de celule
albe si rosii din sange (supresia maduvei hematogene);

e dacd aveti senzatie de amorteald, intepaturi, scaderea sensibilitatii la nivelul membrelor, in
special degete, palme si talpi (neuropatie periferica) — s-ar putea ca medicul dumneavoastra sa
decida scdderea dozei de paclitaxel;

e dacd aveti diaree persistenta si /sau severd, insotita de febra si dureri abdominale — s-ar putea
ca intestinul dumneavoastra gros sa fie inflamat (colitd pseudomembranoasa);

e dacd ati efectuat radioterapie toracicd — administrarea paclitaxel ar putea determina aparitia
unei inflamatii a plamanilor dumneavoastra;

e dacd aveti mucoasa bucald iritatd sau inflamatd (mucozitd) si sunteti tratat pentru sarcom
Kaposi — medicul dumneavoastra s-ar putea sa decida scaderea dozei de Sindaxel.

Informati medicul daca va aflati in oricare dintre aceste situatii. Este posibil ca medicul
dumneavoastra sa va ajusteze dozele de Sindaxel pe care le primiti.

Sindaxel trebuie administrat exclusiv in vene.

Administrarea Sindaxel in artere poate provoca inflamatia acestora, manifestatd prin: roseatd, durere
locala, caldura sau umflare la locul injectarii.

Sindaxel impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Aceasta se aplica in special pentru:

- eritromicind (un medicament pentru tratarea infectiilor bacteriene), fluoxetind (un medicament
pentru tratarea depresiilor) sau gemfibrozil (un medicament pentru scaderea colesterolului).
Poate fi necesara reducerea dozei de Sindaxel.

- rifampicind (un medicament pentru tratarea infectiilor bacteriene), carbamazepina si fenitoina
(medicamente pentru tratarea epilepsiei), efavirenz sau nevirapind (impotriva infectiilor).
Poate fi necesara cresterea dozei de Sindaxel.

- efavirenz, nevirapind, ritonavir, nelfinavir, sau alti inhibitori de proteaze (medicamente pentru
tratarea infectiilor cu virus HIV). Dacd sunteti tratati concomitent cu Sindaxel §i aceste
medicamente, poate fi necesara ajustarea dozei de Sindaxel.

- cisplatind (medicament pentru tratarea cancerului). Sindaxel trebuie administrat Inaintea
cisplatinei. Functia dumneavoastra renala ar trebui verificata mai des.



- doxorubicina (medicament pentru tratarea cancerului). Sindaxel trebuie administrat numai la
24 de ore dupd administrarea doxorubicinei, pentru evitarea acumuldrii unei cantitati prea mari
de doxorubicina in corpul dumneavoastra.

- carbamazepina, fenitoina, fenobarbital.

Sindaxel impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Actiunea Sindaxel nu este afectatd de alimente sau bauturi.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina:
- Nu utilizati Sindaxel daca credeti ca sunteti gravida sau incercati sa raméaneti gravida.
Sindaxel poate afecta grav copilul nenascut.
- Sarcina trebuie evitatd si ambii parteneri trebuie sa utilizeze masuri adecvate de contraceptie
pe durata tratamentului cu Sindaxel i 6 luni dupa tratament.
Informati imediat medicul daca ramaneti gravida.

Alaptarea:
Sindaxel nu trebuie utilizat dacd aldptati. Trebuie sa intrerupeti alaptarea dacd sunteti tratatd cu
Sindaxel.

Fertilitatea:
Sindaxel afecteaza fertilitatea. Dacd sunteti pacient de sex masculin, puteti cere sfatul medicului in
privinta conservarii spermei inainte de inceperea tratamentului cu Sindaxel.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Sindaxel contine alcool etilic. Nu este recomandat sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje imediat
dupa administrarea Sindaxel.

In orice caz, nu trebuie si conduceti vehicule sau sa folositi utilaje daci manifestati reactii adverse
cum sunt tulburari de vedere, ameteli, dureri de cap, greatd, varsaturi.

Sindaxel contine alcool si macrogol glicerol rincinoleat

Sindaxel contine:
- alcool etilic in proportie volumetricd de aproximativ 50 %. Acesta este echivalent cu o
jumatate de litru de bere pe fiecare doza sau cu un pahar mare (210 ml) de vin pe doza. Aceasta
cantitate poate fi periculoasd pentru pacientii suferind de alcoolism si pentru pacientii cu risc
crescut incluzand cei cu afectiuni ale ficatului sau cu epilepsie (convulsii). Cantitatea de alcool
etilic din acest medicament poate modifica efectele altor medicamente.
- macrogolglicerol ricinoleat, care poate provoca reactii alergice grave.

3. Cum se administreaza Sindaxel

Ca toate medicamentele antineoplazice, Sindaxel trebuie administrat numai sub supravegherea
medicilor specialigti, cu experientd in chimioterapia antineoplazica.

Cantitatile (dozele) de Sindaxel care va vor fi administrate vor fi ajustate in functie de suprafata
dumneavoastri corporali in metri pitrati (m?), luAndu-se totodati in considerare rezultatele testelor de
sange si starea dumneavoastra medicala.



Perfuzia cu Sindaxel va fi administratd numai sub supraveghere medicala, iar starea dumneavoastra va
fi verificatd cu regularitate pentru a vedea felul cum reactionati la perfuzie. Daca ati avut in trecut
probleme cu inima, este posibil si va fie monitorizati frecventa inimii. In cazul in care apare orice
problema in timpul administrarii perfuziei, personalul medical va fi pregatit sa ia masurile necesare.

Sindaxel va este administrat prin perfuzare (cu picurator) intr-o vena pe o duratd de 3 ore sau 24 de
ore. Tratamentul se repeta la un interval de trei saptdmani. Tratamentul sarcomului Kaposi la pacienti
cu SIDA se repeta saptamanal.

Pentru a reduce riscul de aparitie a reactiilor alergice, Tnaintea tratamentului cu Sindaxel va va fi
administratd oral sau intravenos o pre-medicatie, care constd in antiinflamatoare (dexametazona),
protectoare gastrice, antiemetice (medicamente speciale care previn aparitia greturilor si varsaturilor).

Utilizare la copii si adolescenti
Paclitaxel nu este recomandat pentru utilizare la copii §i adolescenti cu varsta sub 18 ani din cauza
lipsei datelor privind siguranta si eficacitatea.

Daca vi s-a administrat mai mult Sindaxel decit trebuie

Deoarece tratamentul cu Sindaxel se efectueaza sub strictd supraveghere medicala, este putin probabil
sa primiti doze mai mari decat este necesar.

Totusi, dacd din intdmplare a fost administrati o dozad mai mare, complicatiile posibile ale
supradozajului pot fi: scaderea numarului anumitor celule din singe (trombocite, leucocite si
eritrocite), afectarea nervilor periferici si inflamatia mucoasei bucale.

Nu se cunoaste un antidot in cazul supradozajului cu paclitaxel. Tratamentul consta in administrarea
de medicamente care sa trateze manifestarile aparute.

Daci incetati sa utilizati Sindaxel
Durata tratamentului cu Sindaxel este decisa de catre medicul dumneavoastra oncolog.

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Frecventa si severitatea reactiilor adverse sunt, in general, similare la pacientii care primesc Sindaxel
pentru tratamentul cancerului la nivelul ovarelor, sanilor sau plamanilor. Niciuna dintre reactiile toxice
observate nu a fost clar influentata de varsta.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra dacé prezentati semne de alergie! Acestea pot fi:
e inrosirea brusca a fetei

eruptii pe piele

mancdrimea pielii

senzatie de presiune la nivelul toracelui

scurtarea respiratiei sau respiratie dificila

umflarea fetei, limbii, buzelor sau gatului.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca prezentati unul din urmatoarele manifestari:
o febra, frisoane, durere 1n gat, ulceratii la nivelul mucoasei gurii (semne ale scaderii activitatii
maduvei osoase responsabild de producerea celulelor albe si rosii din sange)



senzatie de amorteala sau slabiciune la nivelul extremitatilor (semne ale unei afectari a
nervilor periferici — neuropatie periferica)

diaree severa si persistenta, insotita de febra sau dureri ale abdomenului (semne de inflamatie
a intestinului gros — colitd pseudomembranoasa).

Alte reactii adverse raportate la paclitaxel sunt:

Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 utilizatori):

infectii (in principal la nivelul cailor urinare si cdilor respiratorii superioare), cu raportari de
cazuri cu sfarsit letal. Daca aveti febra sau alte semne de infectie, adresati-va de urgenta
medicului dumneavoastri. in anumite cazuri, infectiile grave necesita tratament in spital cu
antibiotice

reactii de hipersensibilitate minore (in principal sub forma de inrosire brusca a fetei si eruptie
trecatoare pe piele)*

amorteli, furnicaturi sau dureri persistente la nivelul mainilor sau picioarelor (neuropatie
periferica)

scurtarea respiratiei

stare generald alteratd: febra, frisoane, dureri de cap, ameteli, oboseald, paloare, sangerari,
aparitia mai usor decat normal a zgarieturilor

scaderea numarului de celule din sange responsabile de coagularea acestuia (trombocitopenie)
scdderea numarului de celule albe din sange responsabile de apararea impotriva infectiilor
(neutropenie)

scaderea numarului de celule rosii din sdnge (anemie)

tensiune arteriala mica

Pierderea parului (majoritatea cazurilor de pierdere a parului au avut loc la mai putin de o luna
dupa initierea paclitaxelului. Atunci cand se intampla, pierderea parului este pronuntata (peste
50%) la majoritatea pacientilor).dureri la nivelul articulatiilor i muschilor, crampe musculare
greatd, varsaturi, diaree, inflamatia mucoaselor.

* Poate persista dupa mai mult de 6 luni de la oprirea administrarii paclitaxelului.

Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 utilizatori):

reactii la locul de injectare — umflarea, nrosirea si durerea locala
batai rare ale inimii (bradicardie)
cresterea nivelului enzimelor ficatului (ALAT, ASAT, fosfataza alcalind).

Mai putin frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 100 utilizatori):

stare de soc ca rezultat al infectdrii sdngelui, scaderea severa a tensiunii arteriale din cauza
bacteriilor din sange, paloare, neliniste, puls rapid, piele umeda (soc septic);

reactii de hipersensibilitate pronuntate (angioedem) necesitand tratament (de exemplu tensiune
arteriald micd, umflarea limbii sau buzelor, dificultati la respiratie, eruptie generalizatd pe
piele);

raceald si dureri de spate, dureri in jurul gleznelor si Incheieturilor méinii, febra, frisoane,
dureri de abdomen

batai neregulate ale inimii determinate de tulburari ale activitatii electrice a inimii (bloc atrio-
ventricular)

batai foarte rapide ale inimii

atac de cord

tensiune arteriald mare

inflamatia venelor (flebitd) manifestatd prin inrosirea traiectului venei, durere si senzatie de
arsurd pe lungimea venei

cresterea valorilor bilirubinei, insotitad sau nu de colorarea in galben a albului ochilor sau a
pielii

formarea de cheaguri in vasele de sange

afectarea temporara a aspectului unghiilor si pielii.

Rare (afecteazd mai putin de 1 din 1000 utilizatori):

reactii de hipersensibilitate grave si posibil letale (reactii anafilactice)



scaderea numadrului celulelor albe din sange, asociatd cu febrd si risc crescut de infectie
(neutropenie febrild);

infectarea sangelui (sepsis)

inflamatia membranei care imbraca organele din abdomen (peritonita)

afectare a nervilor periferici, cu stare de slabiciune la nivelul muschilor bratelor si picioarelor
pneumonie, scurtarea respiratiei, acumulare de lichid in jurul plamanilor (pleurezie), fibroza
pulmonara, blocarea vaselor de sange din plamani cu cheaguri (emfizem pulmonar), dificultati
de respiratie

dureri abdominale, de exemplu ca urmare a obstructiei intestinului, perforarii intestinului sau
inflamatiei colonului (colita ischemica)

inflamatia pancreasului (pancreatitd)

mancarime, inrosirea pielii, eruptie trecatoare pe piele

febra, scaderea cantitatii de apa din organism (deshidratare), stare de oboseala accentuata
(astenie), acumulare de apa in tesuturi (edeme)

valori crescute ale creatininei 1n sange, indicand o insuficienta renala.

Foarte rare (afecteazi mai putin de 1 din 10000 utilizatori):

batdi neregulate ale inimii sau puls neregulat (fibrilatie atriald sau tahicardie
supraventriculard), tuse

tulburarea brusca a procesului de formare a celulelor din sdnge (leucemie mieloidd acutd sau
sindrom mielodisplazic)

afectarea nervului optic/tulburari de vedere (scotoame scintilante)

pierderea sau diminuarea auzului (ototoxicitate), tiuituri in urechi (tinitus), vertij

formarea de cheaguri in vasele de sange ale intestinului (tromboza mezenterica), inflamatia
intestinului gros uneori manifestatd prin diaree persistentd (colitd pseudomembranoasa sau
colita neutropenica)

acumulare de lichid in abdomen (ascitd), constipatie, inflamatia esofagului (segmentul
anatomic care face legatura intre cavitatea bucala i stomac)

reactii de hipersensibilitate severe: febra, aparitia de pete rosii, bine delimitate pe piele,
dureri ale articulatiilor, leziuni la nivelul mucoaselor (sindrom Stevens-Johnson),
descuamarea localizata a pielii (necroliza epidermicad), inrosirea pielii cu aparitia de pete de
culoare rosu-inchis (eritem polimorf), inflamatia pielii cu formare de vezicule si descuamare
(dermatita exfoliativa), eruptii cutanate tranzitorii insotite sau nu de mancarime (urticarie)
sau afectarea unghiilor (acestea devin mate si se rup foarte usor)

In cazul aparitiei unor astfel de reactii, se recomandi utilizarea unei creme de protectie
solara.

pierderea poftei de mancare

reactii alergice foarte grave cu instalarea starii de soc (soc anafilactic)

modificari ale functiei ficatului: necroza hepatica, tulburari ale activitatii creierului ca
urmare a alterdrii severe a functiei hepatice — ambele afectiuni au condus in unele cazuri la
deces

stare de confuzie.

Cu frecventd necunoscutda (frecventa lor nu poate fi estimati din datele disponibile):

sindrom de lizd tumorald (o afectiune cauzatd de distrugerea rapidd a tumorilor din
organismul dumneavoastra, caracterizatd prin oboseala, stare de rau, urinare redusa, dureri
musculare sau articulare etc.)

tulburari de vedere

inflamatie a unei vene, care poate cauza inrogirea locala a pielii, durere si senzatie de arsura
sclerodermie (ingrosare a pielii si modificare a culorii pielii, putidnd fi asociatd cu durere,
slabiciune musculara si tulburari digestive)

inflamatie la nivelul pielii, articulatiilor, inimii sau altor organe, cauzatd de o boald numita
lupus

s-a raportat coagularea intravasculara diseminata sau ,,CID”. Aceasta se refera la o afectiune
grava care face ca oamenii sd sangereze prea usor, sa li se formeze ugor cheaguri de sange
sau ambele.

inrosirea si umflarea palmelor sau talpilor poate duce la exfolierea pielii



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanédtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Sindaxel
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa Exp. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Sindaxel

- Substanta activa este paclitaxel. Un ml contine 6 mg paclitaxel.
- Celelalte componente sunt: acid citric anhidru, macrogolglicerol ricinoleat (CremophorEL),
etanol anhidru.

Cum arata Sindaxel si continutul ambalajului
Solutie limpede, usor vascoasa, incolora pana la slab galbuie.

Cutie cu un flacon din sticla incolora a 5 ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Cutie cu un flacon din sticld incolord a 16,67 ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Cutie cu un flacon din sticld incolord a 25 ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Cutie cu un flacon din sticlad incolora a 43,33 ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Cutie cu un flacon din sticld incolord a 50 ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Flaconul poate fi ambalat sau nu intr-o folie protectoare.

Detinidtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

ACTAVIS S.R.L.

B-dul Ion Mihalache, nr. 11, Sector 1, Cod 011171, Bucuresti
Romania

Fabricantii
S.C. SINDAN — PHARMA S.R.L.



Bd. Ion Mihalache nr. 11, sector 1, 011171 Bucuresti
Romania

ACTAVIS ITALY S.P.A.
Via Pasteur 10, 20014 Nerviano (MI)
Italia

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2021.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http://www.anm.ro/




Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Similar altor agenti antineoplazici, este necesard o precautie sporitd la prepararea si manipularea
solutiei perfuzabile de Sindaxel:

1. Prepararea solutiei se va face intr-un spatiu special amenajat, in conditii aseptice, de catre personal
specializat. Se recomanda purtarea manusilor si a halatului de protectie. Daca nu este disponibila o
camera de protectie, trebuie utilizate masca si ochelari de protectie.

2. Ambalajele deschise, precum flacoanele de injectie sau pungile de perfuzie, canulele utilizate,
seringile, cataterele, tuburile si medicamentele citostatice reziduale trebuie considerate deseuri
periculoase si trebuie eliminate n concordantd cu ghidurile locale pentru manipularea deseurilor
periculoase.

3. In caz de scurgeri accidentale:

- trebuie purtate haine de protectie

- sticla spartd trebuie colectata si plasata in containerul pentru deseuri periculoase.

- suprafetele spalate trebuie sterse minutios, iar materialele utilizate pentru stergere trebuie aruncate ca
deseuri periculoase.

4. In eventualitatea in care Sindaxel vine in contact cu pielea, zona trebuie clatitd cu apa din
abundenta, iar apoi spalata cu apa si sapun. In cazul contactului cu membranele mucoase,
spalati bine zona afectatd. Daca observati orice disconfort, contactati un medic.

5. In cazul contactului Sindaxel cu ochii, clatiti-i cu multd apa rece. Adresati-vd imediat unui medic
oftalmolog.

Toate instrumentele utilizate pentru prepararea, administrarea perfuziei sau care au venit n contact cu
Sindaxel trebuie distruse in concordanta cu ghidurile locale de manipulare a produselor citotoxice.

Prepararea solutiei perfuzabile:
Perfuzoarele sau recipientele folosite pentru administrarea paclitaxel nu trebuie sd contind di — (2-
etilhexil)ftalat (DEHP). Este recomandata folosirea de filtre tip IVEX-2.

Pasul 1: diluarea concentratului se poate face cu una dintre urmatoarele solutii perfuzabile:
e (Clorura de sodiu 0,9%
Solutie glucoza 5%
e Amestec de solutie glucoza 5% cu clorura de sodiu 0,9%
e Amestec de glucoza 5% in solutie Ringer
Dilutia finald a solutiei perfuzabile de paclitaxel trebuie sa fie de 0,3 mg/ml pana la 1,2 mg/ml.
Perfuzia trebuie administrata printr-un perfuzor cu filtru microporos (< 0,2 micrometri).

Pasul 2: administrarea perfuziei

Tuturor pacientilor care primesc paclitaxel trebuie sa li se administreze o premedicatie, care consta in
corticosteroizi, antihistaminice, inhibitori de pompa de protoni.

Nu se va repeta administrarea paclitaxel dacd numarul neutrofilelor nu este mai mare de 1500
elemente/mm’-(> 1000/mm? in cazul pacientilor cu SIDA tratati pentru sarcom Kaposi) si numirul
trombocitelor nu este mai mare de 100000 elemente/mm® (>75000/mm’ in cazul pacientilor cu SIDA
tratati pentru sarcom Kaposi).

Evitati precipitarea solutiei perfuzabile:
- folositi solutia cat mai repede dupa preparare
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nu amestecati sau scuturati excesiv flaconul

spalati bine setul de perfuzare inaintea administrarii paclitaxel

verificati periodic aspectul solutiei, mai ales in cazul perfuziilor de lunga duratd si opriti
administrarea daca apare precipitat.
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