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Paclitaxel Tillomed 6 mg/ml Konzentrat

Pharmakotherapeutische Gruppe

Paclitaxel ist ein zytostatischer Wirkstoff aus der Gruppe der Taxane.

ATC-Code - L01 CDO1

Paclitaxel Tillomed Konzentrat in der
Durchstechflasche
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- Klare, farblose bis hellgelbe, leicht viskose
Ldsung.

Aufbewahrung

» Durchstechflasche im Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Hinweise zur Applikation

+ Herstellung, Lagerung und Anwendung missen mit
nicht PVC-haltigen Materialien durchgefiihrt werden.

+ Die Infusionslésung sollte als i.v. Infusion mittels in-
line Filter mit einer <0,22 ym Mikroporenmembran
verabreicht werden .

30 mg /5 ml PZN 12571481

100 mg /5 mi PZN 12571498

300 mg /5 ml PZN 12571535
Aussehen Tragerlésungen fiir intravendse Infusionen

« NaCl-Lésung 0,9 %
+ Glucose 5%
+ Ringer-Lésung 5%

Chemisch-physikalische Stabilitat der Zubereitung

+ Bei 5 °C und bei 25 °C fur einen Zeitraum
von 27 Stunden bei Verdiinnung mit 0,9 %
iger NaCL Lésung, 5 %iger Glucoseldsung
und 5 %iger Glucose in Ringer-Lésung

Dichte: 0,931 g/ml  PH-Wert: 3.0-7.0

Entsorgung
- GemalR den ortlichen Anforderungen.

INHABER DER ZULASSUNG:

Tillomed Pharma GmbH - Manhagener Allee 36 . 22926 Ahrensburg

Tel. Zentrale: +49 30 31198550 - Bestellhotline: +49 30 31198560 - Fax: +49 30 20169106

E-Mail: info@tillomed.de - www.tillomed-pharma.de

@Tillomed




Paclitaxel Tillomed 6 mg/ml Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslésung

WIRKSTOFF: Paclitaxel; Verschreibungspflichtig

ZUSAMMENSETZUNG: 1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung enthalt 6 mg Paclitaxel. Sonstige Bestandteile: 1 ml
Konzentrat enthalt 396 mg Ethanol und 527 mg Macrogolglycerolricinoleat 35 (Ph. Eur.). ANWENDUNGSGEBIETE: Ovarialkarzinom In
der First-line-Chemotherapie des Ovarialkarzinoms ist Paclitaxel angezeigt zur Behandlung von Patientinnen mit fortgeschrittenem
Ovarialkarzinom oder mit einem Resttumor (> 1 cm) nach vorausgegangener Laparotomie in Kombination mit Cisplatin. In der Second-
line-Chemotherapie des Ovarialkarzinoms ist Paclitaxel angezeigt zur Behandlung des metastasierenden Ovarialkarzinoms nach
Versagen einer platinhaltigen Standardtherapie. Mammakarzinom Im Rahmen einer adjuvanten Therapie ist Paclitaxel Tillomed angezeigt
zur Behandlung von Patientinnen mit Lymphknoten-positivem Mammakarzinom nach Behandlung mit Anthrazyklin und Cyclophosphamid
(AC). Die adjuvante Therapie mit Paclitaxel Tillomed sollte als Alternative zu einer verlangerten AC-Therapie gesehen werden. Paclitaxel
Tillomed ist angezeigt zur First-line-Behandlung des lokal fortgeschrittenen oder metastasierenden Mammakarzinoms entweder in
Kombination mit Anthrazyklin bei Patientinnen, fiir die eine Anthrazyklin-Therapie geeignet ist oder in Kombination mit Trastuzumab, bei
Patientinnen mit Uberexpression des HER2 (humaner epidermaler Wachstumsfaktorrezeptor 2) (3+ mittels immunhistochemischer
Untersuchung) und fiir die eine Therapie mit Anthrazyklin nicht geeignet ist (siehe Abschnitte 4.4 und 5.1). Als Monotherapie ist Paclitaxel
angezeigt zur Behandlung des metastasierenden Mammakarzinoms bei Patientinnen, die nicht auf eine anthrazyklinhaltige
Standardtherapie angesprochen haben oder nicht dafiir in Frage kommen. Fortgeschrittenes nicht-kleinzelliges Bronchialkarzinom
Paclitaxel ist in Kombination mit Cisplatin angezeigt zur Behandlung des nicht-kleinzelligen Bronchialkarzinoms (NSCLC) bei Patienten,
fir die eine potenziell kurative chirurgische Malnahme und/oder Strahlentherapie nicht in Frage kommt. AlDS-assoziiertes Kaposi-
Sarkom Paclitaxel ist angezeigt zur Behandlung von Patienten mit fortgeschrittenem AIDS-assoziiertem Kaposi-Sarkom (KS), bei denen
eine vorausgegangene liposomale Anthrazyklin-Therapie erfolglos blieb. GEGENANZEIGEN: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile, Macrogolglycerolricinoleat 35, Schwangerschaft und Stillzeit, Paclitaxel sollte bei Patienten mit
Neutrophilen-Ausgangswert von < 1.500/mm3 (< 1.000/mm3 bei AIDS KS-Patienten) nicht angewendet werden Paclitaxel ist auch
kontraindiziert bei AIDS KS-Patienten mit bestehenden, schwerwiegenden und nicht behandelten Infektionen. NEBENWIRKUNGEN: Die
Nebenwirkungen sind nach Organsystem und Haufigkeit aufgefiihrt. Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die Neben-wirkungen nach
abnehmendem Schweregrad angegeben. Die im Folgenden aufgefiihrten Haufigkeiten der Nebenwirkungen sind unter Berlcksichtigung
der folgenden Kriterien definiert: Sehr haufig (= 1/10); Haufig (= 1/100 bis < 1/10); Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100); Selten (= 1/10.000
bis < 1/1.000); Sehr selten (< 1/10.000); Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar).
Untersuchungen: Haufig: starke Erhohung der AST (SGOT), starke Erhohung der alkalischen Phosphatase Gelegentlich: starke
Erhdhung des Bilirubins Selten*: Anstieg des Kreatinin-Spiegels im Blut Herzerkrankungen: Haufig: Bradykardie Gelegentlich:
Kardiomyopathie, asymptomatische ventrikulare Tachykardie, Tachykardie mit Bigeminie, AV-Block und Synkope, Myokardinfarkt Sehr
selten*: Vorhoffimmern, supraventrikuldare Tachykardie Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems: Sehr haufig:
Myelosuppression, Neutropenie, Anamie, Thrombozytopenie, Leukopenie, Blutungen Selten*: febrile Neutropenie Sehr selten*: akute
myeloische Leukamie, myelodysplastisches Syndrom Nicht bekannt*: disseminierte intravasale Koagulation. Erkrankungen des
Nervensystems: Sehr haufig: Neurotoxizitat (hauptsachlich periphere Neuropathiea) Selten*: motorische Neuropathie (mit resultierender
geringflgiger distaler Schwache) Sehr selten*: autonome Neuropathie (in paralytischem lleus und orthostatischer Hypotonie resultierend),
Grandmal- Anfélle, Konvulsionen, Enzephalopathie, Schwindel, Kopfschmerzen, Ataxie Augenerkrankungen: Sehr selten*: Stérungen
am Sehnerv und/oder Sehstérungen (Flimmerskotom), vor allem bei Patienten, die héhere als die empfohlenen Dosierungen erhielten
Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths: Sehr selten*: Ototoxizitat, Verlust des Horvermdgens, Tinnitus, Vertigo Erkrankungen der
Atemwege, des Brustraumes und Mediastinums: Selten*: Dyspnoe, pleuraerguss, interstitielle Pneumonie, Lungenfibrose,
Lungenembolie, Ateminsuffizienz Sehr selten*: Husten. Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts: Sehr haufig: Ubelkeit, Erbrechen,
Diarrhd, Mukositis Selten*: Obstruktion im Dickdarmbereich, Dickdarmperforation, ischamische Kolitis, Pankreatitis Sehr selten*:
mesenteriale Thrombose, pseudomembrandse Kolitis, Oesophagitis, Obstipation, Aszites, neutropene Kolitis Erkrankungen der Haut
und des Unterhautzellgewebes: Sehr haufig: Haarausfall Haufig: voriibergehende und leichte Veranderungen an Né&geln und Haut
Selten*: Pruritus, Hautausschlag, Erythem Sehr selten*: Stevens-Johnson-Syndrom, epidermale Nekrolyse, Erythema multiforme,
exfoliative Dermatitis, Urtikaria, Onycholyse (unter der Behandlung sollten Patienten Hande und FiiRe vor Sonnenlicht schiitzen) Nicht
bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar): Palmar-plantares Erythrodysasthesiesyndromb
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen: Sehr haufig: Arthralgie, Myalgie Stoffwechsel- und
Erndhrungsstérungen: Sehr selten*: Anorexie Infektionen und parasitéare Erkrankungen: Sehr haufig: Infektionen (hauptséachlich der
Harnwege und der oberen Atemwege), mit Mitteilungen Uber letale Falle Gelegentlich: septischer Schock Selten*: Pneumonie, Peritonitis,
Sepsis GefaBerkrankungen: Sehr haufig: Hypotonie Gelegentlich: Hypertonie, Thrombose, Thrombophlebitis Sehr selten*: Schock
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Anwendungsort: Haufig: Reaktionen an der Injektionsstelle (einschlieRlich
lokalisiertem Odem, Schmerzen, Erythem, Induration; gelegentlich kann Extravasation zu einer Cellulitis, Hautfibrose und -nekrose
fihren) Selten*: Asthenie, Pyrexie, Dehydratation, Odem, allgemeines Unwohlsein Erkrankungen des Immunsystems: Sehr h&ufig:
leichte Uberempfindlichkeitsreaktionen (zumeist Flush und Hautausschlag) Gelegentlich: erhebliche und behandlungsbediirftige
Uberempfindlichkeitsreaktion (wie Hypotonie, Angioddem, Atemnot, generalisierte Urtikaria, Schittelfrost, Riickenschmerzen,
Brustschmerzen, Tachykardie, Unterleibsschmerzen, Schmerzen in den Extremitaten, Diaphorese und Hypertonie) Selten™:
anaphylaktische Reaktionen Sehr selten*: anaphylaktischer Schock Leber- und Gallenerkrankungen: Sehr selten*: hepatische Nekrose,
hepatische Enzephalopathie (beide mit Fallen mit letalem Ausgang) Psychiatrische Erkrankungen: Sehr selten*: Verwirrtheitszustande.
WARNHINWEIS: Da schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten kénnen, sollte eine geeignete Ausriistung fiir die
Notfallbehandlung verfligbar sein.Patienten missen vor der Behandlung mit Paclitaxel mit Kortikosteroiden, Antihistaminika und H2
Rezeptorantagonisten vorbehandelt werden. Paclitaxel sollte vor Cisplatin verabreicht werden, wenn diese in Kombination verwendet
werden. VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG. Bitte entnehmen Sie weitere wichtige Informationen den Fachinformationen.
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