TAXOL® / TAKCOJI®
PACLITAXEL
KOHYeHIupaiu 3a paciueop 3a ungysuja

COCTAB
Eoen ml coopwu 6 mg flaxkauitiakcea 60 00AUK HA CillepuneH, KOHUEHIIPUPAH paciieop 3a UHIUPABEHCKA
yilotipeba.

e Bujana 5 ml (30 mg makJIuTaKCEN)
e Bujana 16.7 ml (100 mg makiauTakces)

DOAPMAKO - TEPAIIEBTCKA I'PYITIA

INaknuTakcesa € aHTUHEOIJIACTUYEH JIEK, KOj ja CTUMYJINpa MOoJUMepHU3alyjaTa Ha JUMEPUTE Ha TYOYIHHOT
BO MHUKPOTYOYJIHNTE, I'M CTaOWIu3Mpa MUKPOTYOYJIUTE U ja CIpedyyBa HMBHaTa fenoiauMmepusanuja. Ha Toj
Ha4MH TOj ja HapylIyBa AMHAMUYKaTa paMHOTEXa MOMely NMONMMEPU3UPAHUTE U CONYOMIIHUTE AUMEPH Ha
TyOyJIMHOT, IITO PE3YJITHPA CO MOINpeUYyBamke Ha CUTE (PYHKIUHU Ha KIETKUTE 3aBUCHU Off MUKPOTYOYJIHTE.
LIMTOTOKCMYKOTO J[€jcTBO Ha MaKJIUTaKcen ce Oa3upa Ha UHXUOMIHUjaTa Ha (PYHKIMOHUPAHETO Ha
IeN0EHOTO BPETEHO U OHEBO3MOXKYBakhE Ha KJIETOYHATa fiesi0a. [ejcTBOTO Ha MaKIUTaKCell € Clelu(puIHo
3a KJIETOYHHOT IUKIIYC U Haju3pa3eHo € Bo HeroBara G, n/mnu M da3za. ITo cBojoT MexaHM3aM Ha JI€jCTBO,
HNaKJIATAKCeJ ce pa3luKyBa KaKo Off CHUTE JPYrdM IUTOTOKCHYHH JIEKOBM, TaKa M Off [PYIUTE JIEKOBU KOU
JenyBaaT NpeKy MHUKPOTYyOynuTe (BHHKA ANKaJOWNTE W KOJXUIWH) KOW ja WHXmOWpaar (a He ja
3a0p3yBaaT) moJmMepu3anujata Ha TyOyJIHHUTE.

ITaknurakcesn ce npuMeHyBa HHTpaBeHckH. [locae TpuyacoBHa MHTpaBeHCKa NH(Y3Hja Ha E[HOKpAaTHA 1034
Ha MaKJINTaKces, KOHIEHTpan@jaTa Ha JeKOT BO IuTa3Mara MoKaxyBsa Tpoda3Ha KHHETHKa, cO Op3a ImovYeTHa
¢aza na nuctpubynmja (t ¥2 o = 0.2h), mocne koja cnenu uHTepMeanjapHa ¢asa (t ¥2 B = 1.4h) u 3aBpimHa
¢haza Ha enummHanmja (t ¥2 y=14.4h). [Ipu BakOB HaUMH Ha alUIMKaIja, KMHETHKATa Ha JIEKOT € HelIMHeapHa
(carypabminnHa). [lakmuTakcen KpaTKo ce 3ajipxkyBa BO Iuta3Mmarta, Oujiejku BO TojieMa Mepa ce Bp3yBa 3a
TeslecHUTE TKMBA (BOJYMEHOT Ha AUCTPHUOYIHMja BO cOCcToj6a Ha paMHOTEXa ¢ 98% 1/m”), o Kajie To CIopo
ce OTMYIITa W Ce eJIMMMHUPA BO HAjrOJIeM JIeNI MPEeKy XemapoT Kaje ITo ce MeTabommsupa. bybpesxxanor
KIIMPEHC MAJIKy TONMPHUHECYBa BO BKYIMMHUOT KIIMpeHC Ha makmutakcenoT (1-8%). Jlekor cnabdo ja moMuHyBa
xemaToeHnedanHara 6apuepa.

TEPAIIEBTCKN NTHANKAIINU

¢ Kapyunom na osapuym: Ilaknurakcen e HIAOUPAH KAaKo JIeK OfI MPB pef (caM Wiv BO KOMOMHALM]ja CO
IUCIUTATHH) 3a TPETMaH Ha HAIpelIeH KapluHOM Ha OBapuyMHu. Bo IpMMapHHOT TpeTMaH Ha KapLHHOM
Ha OBapuyM, NMaKJIWTaKceJ € WHAMLYpAH 3a MalUeHTKH BO HampenHaTa ¢as3a Ha OOJecT WM co
pe3upyanHo 3abonyBarbe (>11M) moOcie WHWIMjaliHA JiamapaToOMdja, BO KOMOWHAIMja CO IUCIUIATHH.
OcBeH Toa, KaKO CeKyHAapHa Tepanyja ce NMPUMEHyBa M 3a TPeTMaH Ha METacTAaTCKU KapIUHOM Ha
OBapuyM - peppakTepeH Ha CTaHJapJHaTa TepalHnja co IepuBaTUTE Ha MJIATHHA.

¢ Kapuyunom na dojka: Tlaknurakces, Bo KoM6uHaNmja co TpacTy3yma6 (Herceptin®), Kako Tepammja of
TIPB pefl, € MHANIMPAH 3a TPeTMaH Ha KapIUHOM Ha JI0jKa Kaj NalMeHTKN CO 3rojieMeHa eKcIpechja Ha
HER-2 (3+ HHBO) OIpEfIcHO CO MMYHOXICTOXEMH]ja 1 3a KOM He O[[roBapa Tepamnuja co aHTPAlUKIHHIL

Kako MoHOTepanuja, nakjauTakcesl € HHANLUPAH 3a TPEeTMaH Ha MeTacTa3upaH KapIMHOM Ha JojKa Kaj
MAIMECHTH KOW He pearupalie Wi He ce KaHIUIaTH 3a CTaHIap/iHa aHTPALMKINHICKA TepaIuja.

¢ HailpeOHnaii He-cuiliHO ueayaaper KapyuHom Ha Oeau Opobosu: IlakmurTakcen BO KOMOWHaIyja co
UCIUIATAH € MHIUIAPAH KaKo JieK Off IPB pef] 3a TpeTMaH Ha He-CUTHOIENyJIapeH KaplMHOM Ha Genn
IpoO6OBH Kaj ManeHTH KON He Ce KaHAUATH 32 HOTEHINjaJeH XUPYPIIKA W/AIN pafinjalioOHEeH TPETMaH.

KOHTPAUHIUKALIMN



- TlpeoceTnuBOCT KOH NMaKJIMTAKCEN WM KOH KOH OWJIO KOja Ipyra cOCTaBHa KOMIIOHEHTa Ha JIEKOT,
0COOEHO KOH TOJTMOKCUETIIINPAHO PUIUHYCOBO Maco;

- Temku xemaTajH# OLITETYBamba;

- Heyrponennja <1500 knetkn/mm’

- HcroBpeMeHO MPUCYTHH TEIIKY HEKOHTPOJIMPAHN NH(EKIIHN;

- Bpemenocrt u makranuja

MEPKU HA IIPETITA3J/IUBOCT

TemxkuTe peakuuy Ha MPEOCETIMBOCT, OapaaT NPEKMH Ha TepanujaTa co NMaKJIWTakceJl M NpHMEHa Ha
CYIIOPTHBHA Tepanyja. Bo HapegHUTe NUKIyCH NaKIUTaKce]l MOXe IOBTOPHO fia e IPIMEHH cO IporpaTHa
pUropo3Ha mpeMefuKalyja 1 MOIIHe cropa IoyeTHa HH(pYy3Mja Ha nekoT. [laknurakcen He 6u Tpebaso fa
ce IpUMeHyBa Kaj 60IHK co HeyTponennja (<1500/mm’) munm TpomGonuTonenuja (<100.000/mm?). Bo Tekor
Ha TepamyjaTa CO IaKJIMTaKceN 3aJoJKUTeJHa € KOHTpoJla Ha KpBHaTa ciauka. IlanmeHTHTEe KOM BO
NPETXOAHMOT MUKIYC pasBHiIE TemKa HeyTpomenmja (<500/mm’ HeyTpomIH, BO Tpaeme OJ HajMajKy
HeJlelia JieHa WM MOJO0JIT0) WM TelllKa NeprudepHa HeyponaTHja, ce mpernopayyBa HaMalyBambe Ha Jo3ara
Ha makauTakcen 3a 20% BO cATe HapeIHU UUKIycH. PYyTHHCKO clieiehe Ha cpieBaTa (pyHKIHja BO TeKOT Ha
IpuMeHaTa Ha NaKJIuTaKcesJ He € MOoTpeOHa, HO ce IpernopaydyBa Kaj OONHU KOM MOTEIIKO OM I'M MOAHese
HEroBuTe OpajuapuTMUCKH e(eKTH (IopeMeTyBambe Ha CIPOBOJIMBOCTa Ha HHBO Ha AV 4YBOp WiH
nucYHKIMja Ha KOMOPHTE).

TOKCHMYHOTO [1€jCTBO Ha MaKJIHWTaKcel Ha (PepTHIUTETOT M HEroBaTa TEepaTOIeHOCT ce MOKa’KaHU Kaj
cTaopuy W 3ajany. [laknuTakcea e NMOTEHIWjalHO ONAceH 3a PEeNpOAYKTHBHHUTE (PYHKIMH Ha YOBEKOT.
[TaknuTakcen e UCTO Taka MOTEHLUjaIHO MyTareH 1 KaHLEPOreH.

Kora Takcon ce ynoTpeOyBa BO KOMOHMHAIMja cO TpacTy3yMal 3a IpHMapeH TpPeTMaH Ha MeTacTa3hupaH
KapLIHOM Ha JIojKa, Tpeba ia ce 0OpHe BHUMaHUe Ha PEIOBHO MOHUTOpUPAamkE Ha cpueBata (pyHkiuja. Kora
MAIMEHTUTE ce KaHIUaTH 3a TpeTMaH co Takcos Bo oBaa KoMOHWHaNHja, Tpeba 1a ce MOABPrHAT Ha OCHOBHO
TeCTUpam¢e Ha cplieBaTa (DyHKIMja, BKIYyUyBajKu aHaMHe3a, (pusukaneH cratyc, EKT, exokapauorpam n/uiau
MUGA cken. CpueBara ¢yHKIHja Tpeba Ia ce MOHHTOpPHpa W 3a BpeMe Ha TpeTMaHOT (Ip. Ha ceKou 3
Mecer). MOHHTOpPHpamETO MOXE Ja NMOMOTHE f[a ce WACHTH(HUKyBaaT NAlMCHTUTE KOW pa3BHIe
nucyHKIFja Ha cpueto. [lanmeHTHTe KOM pa3Bmiie aCHMIITOMATHYHA KapfujanHa mucyHKIHUja, MOXKe Jia
MMaaT KOPHCT OJf HOYECTO MOHUTOpHpambe (Ip. ceKou 6-8 Henenn). AKO MAMCHTUTE UMaaT KOHTUHYUPAHO
HaMallyBame Ha JIEBO BEeHTPHUKYJIapHaTa UCTUCHA (ppakiija, HO OCTaHaJle aCHMITOMATHYHH, JIEKapoT Tpeba
BHMMATEJIHO fla FO IPOLEHN OTHOCOT PU3UK/KOPHCT.

ECpHKaCHOCTa 1 MOJAHOCJIMBOCTA HAa MaKJIUTaKCEJl Kaj J€la HE CE€ YTBPACHM.

ITaknurakcen cMmee jga ce ymoTpebyBa caMoO IIOf Haj30p Ha Jiekap, KBajdu(uKyBaH 3a IpHMeHa Ha
aHTHHEOIUTaCTHYHA TepaInmja.

Buoejku aekoiti coopxcu eitianoa, foitipebHo e 0a ce uma 6o ipedsud moxcHociia oo egexitiu 6p3 CNS u
opyzu Oejciusa.

Bpemenociu u aaxuiayuja

TOKCHMYHOTO [1€jCTBO Ha MaKJIHWTaKcel Ha (PepTHIIUTETOT M HEroBaTa TEepaTOIeHOCT ce MOKa’KaHU Kaj
craopuy ¥ 3ajanu. [lakmuTakces € NMOTEHIHWjaTHO ONAceH 3a PENpOAYKTHBHUTE (PYHKIUH HAa YOBEKOT.
ITaknuTakcen e UCTO Taka MOTEHLUjaIHO MyTareH 1 KaHEPOreH.

IIpuMmeHaTa Ha NMaKJIMTaKCeNl BO TEKOT Ha OpeMeHocTa € KOHTpauHAuIMpaHa. Bo KOJKy cemak JIEKOT ce
KOpHCTH 3a BpeMe Ha OpeMeHOCTa WM aKO 3a BpeMe Ha 3eMameTO Ha JIEKOT Jojie A0 3a0peMeHyBame,
nanpeHTKaTa Tpeba fa ce Ipepynpead 3a MOXKHHUTE OIIACHOCTH IO IUIOAoT. Bo TekoT Ha TepamnwmjaTa co
NaKJIUTaKces, Ha MalueHTKUTE BO TeHepaTUBEeH IIepUofl UM ce IIpernopaydyBa IpuMeHa Ha KOHTPaLeNTHBY.
He e nmo3naTo fganu nmakjauTakcen ce u3jadyBa Bo MajunHOTO Miieko. [la cenmak, mopagy MOXHHUOT PU3HK, Ce
IpenopavyBa BO TEKOT Ha XeMOTepanyujaTa JOeHheTo 1a ce IPEeKUHe.

MNHTEPAKIINN

Bo knuHmukuTe cTyaum € 3a0eNekaHo A€Ka NUCIJIATUH I'o CMajlyBa KJIUPEHCOT HAa MAaKJIMTAKCEN 3a 33% u
JcKa MHenocynpecnjaTa e ToBeKe n3pa3€Ha BO KOJIKY IMaKJIUTAKCEJI C€ TPUMEHHN IOCIE IUCIIaTHUH.
(I)JIYKOHEBOJ'I U KE€TOKOHA30J ro I/IHXI/I6I/IpaaT MeTaboNMU3MOT Ha MaKJIUTaKCes UH BUTPO, I1a CE€ IIpEnopavyBa
BHUMATEITHOCT P UCTOBPEMEHATAa yHOTpe6a Ha OBHUEC JICKOBHU CO ITaKJIUTAKCEJI.
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Bupejkn naknmrakcen ce metabonnsupa ox nutoxpoM P450 3A4 m 2C8,Tpeba fa ce BHMMaBa NpHW HEroBa
HCTOBpeMeHa ynorpeba co APYTHTE JIEKOBH 3a KOW € MO3HATO JleKa ce WHXUOUTOpH (Ip. epUTPOMUIIUH,
(pnyokceTrH) maM MHAYKTOpH (pupaMmuiuH, KapOGama3enuH, (PEHHUTOMH) Ha EH3MMHUTE KOHM MOXKe Ja
BIMjaaT Ha (papMaKOKMHETHKATA Ha MAaKINTAKCElL.

Hnrxomitaitiubuanociii: TOTAOKCUETATUPAHO PUIMHYCOBO MAclIo MOXe Ja TMpefn3BWKa WCTEKyBame Ha
DEPH (di-(2-ethylhexyl)phthalate) op niacTULMpaHd NOJUBUHWI XJIOPUJHU CafiOBU, LITO CE€ 3rojieMyBa CO
BpEMETO U KOHIEHTpalujaTa. 3aToa, NMpUIpeMara, CKIaAupameTo M aAMUHHUCTpalMjaTa Ha PacTBOPEH
[TaknuTakcen Tpeda fa ce BPIIU KOPUCTE]KHU OlpeMa Koja He € Off HOIMBUHIII XJIOPUJ.

HECAKAHMU JEJCTBA

Peaknuu Ha npeoceTINBOCT

HajuecTo ce jaByBa mpBEHMJIO Ha JIUIETO, EPUTEMATO3EH OCHI W XHUIOTEH3Wja. [ucmHea, GpoHXOCHa3aMm,
yPTHKapHja ¥ aHTHOEJEM ce jaByBaaT nmopeTko. OBHe peaKluy ce jaByBaaT HajuyecTo BO TEKOT Ha mpsute 10
MHUHYTH O]l 3allOYHYBaWkeTO Ha HMH(Y3MjaTa Ha MAKJIWTAKCEJ M Ce IOCIEAlla Ha OCI000AYyBameTO Ha
XACTaMUH.

Co npumeHaTa Ha IpeMeruKalja co AeKcaMeTa30H 1 aHTaroHucTy Ha Hy u H, penentopute, jaByBameTo Ha
peakIuuTe Ha MPEOCETIMBOCT € HaMajleHO Ha MOMaiKy of 5%. Temkwn peakumm Ha MPEOCETIMBOCT ce
jaByBaat kaj okony 1% op 60HUTE U MOKpaj MpeMenKanujaTa.

XemMaToJI0Ka TOKCHYHOCT

HajuecTo XeMaTOJIOMIKO TOKCHMYHO [EjCTBO Ha TAKJIUTAKCENOT €  /IO3HO-3aBHCHA JIEYKOINEHH)a,
IpelOMMHAaHTHO HeyTponeHnja. Temka neyrponenmja (<500 Mm®) ce jaByBa kaj okony 30% op GonmHuTe.
HeyTponennjata ce jaByBa obuyHO 8-10-OT fileH off MpHMeHaTa Ha JIEKOT, a MOBEKeTO Ofi OOJNHHUTE ce
omnopaByBaar fio 21-ot gen. Co ckpaTyBame Ha uH(Yy3HjaTa Ha 3h 1 MpUMeHa Ha MOHUCKH 103H, 3HAYUTEITHO
ce HamMaJmiIa IojaBaTa Ha OBa HECaKaHO fiejcTBO. MomiHe e 1moBoJieH (PakTOT AeKa HeyTpOIleHHWjaTa He €
KyMyJaTUBHa.

[MakauTakcen peTko (<25% ) npegu3BUKyBa TEIIKa TPOMOOIUTONEHH]jA HITH aHEMH]a.

HeBpoTokcnunoct

[NaknuTakces Npeau3BUKYBa IO3HO-3aBACHA HEBPOIATH]ja, KOja Ce KapaKTEpU3HNpa CO TPHEHE N MaPECTE3NN
BO MpefiesioT "pakaBuila M "dyopama" HajyecTo CUMETPUYHO, CO OIITETyBalke Ha CEH3OpHUTE U BO MOMaia
Mepa MOTOpHHTE BilakHa. HeyponaTuja Ha HMBO Ha aBTOHOMHHOT HEPBEH CHCTEM ce MaHHU(ecTHpa Kako
omnmTa cr1aboCcT W opTocTaTrcka XunoreHsuja. CnopagudHo € 3a0enekaHO U OLITETyBame Ha ONTHYKUOT
HepB. Cy0jeKTUBHO HajHENpHjaTHO HECaKaHO JIEjCTBO € MojaBaTa Ha apTpalrdja ¥ MHjalirdja, BOTJIABHO BO
IpefesioT Ha [OJHUTE eKCTPeMHUTeTH. ApTpajirujaTa W Mujainrgjata ce jaByBaaT kKaj 14-100% ogn
NaleHTHUTe, HajuecTo 2-6 eHa nociie IpUMeHaTa Ha NaKJINTaKCeN U ce MOoBJIeKyBa nocie 2-7 nena. Ce yuire
HE € YTBPJEHO ]Il HEBPOTOKCUYHOCTA € KyMyJIaTHBHA.

Kapmuorokcnunocr

[MaknuTakcen TpeIW3BHKYBa pa3iMYHA IIOpeMeTyBama Ha CPIEBHOT puTaM. HajuecTo mnpenu3BHKyBa
TpaH3UTOpPHA acUMIITOMaTCcKa OpajiuKapauja U XUMOTeH3nja, a IOTELIK) IOpeMeTyBaha Ha CPLEBHOT PUTaM
(AV 6510K, BEeHTpUKYJIapHA apUTMHja U OJIOKOBH Ha TpaHKM) ce jaByBaaT mopeTko. ONHUIIIaHU ce U UCXeMH]a,
nH(}apKT Ha MHOKap[OT, XUTIOTEH3Hja, KakKo 1 n3HeHagHa cMpT. Ce yIITe He e pa3jacHeTo Jajyu MpuMeHaTa
Ha MaKJIATaKCel € TO3BOJIeHa Kaj OOJHM cO BeKe MOCTOEYKO CpLeBO 3a0onyBame. KapaumoTokcmyHocTa Ha
NaKJIUTaKces HajBepojaTHO He € KyMyJIaTUBHA.

Jpyrn Hecakanm ejcrBa

[MotnonHa, HO peBep3WOWIIHA alloNenWja ce jaByBa Kaj cutTe Oomnu. I[loromemMu po3um MoXaT ja
npepu3BUKaaT Myko3uTuc. CopafgnyHO € perncTpupaHa IojaBa Ha WPWTalWja Ha BEHUTE HA MECTOTO Ha
uH(py3ujaTa co pa3Boj Ha ¢uedbutnc. ExcTpaBa3zanyjaTa Ha JEKOT MOXe fla NMpeAn3BUKA LENYJIUTHUC U
nmpoMeHa Ha 0ojaTa Ha Koxkara.

JO3UPAILE U HAYMNH HA YIIOTPEBA
INaknurakcen TpebGa ma ce agMHWHHUCTpHpa IOJ CYHEepBHU3Wja Ha KBaJM(UKYBAaH OHKOJIOT BO EUHHUIA
CIeTNj ajN3uPaHy 32 AAMIHACTPANN]ja Ha TUTOTOKCUIHMA JIEKOBH.



Crure manueHTH Kaj Kou Tpeba fa ce MpUMEeHH MaKJIUTaKCe, Mpeft 3al0YHyBamkeTO Ha TepanujaTa, Tpeda ma
ce IPUMEHHM COOIBETHA NIpeMeinKalyja, 3apajiu IpeBeHIItja Ha TeIIKN XUNEePCEH3UTHBHY PeaKIUH.

Ce mpenopadyBa ciieffHaTa IpeMeanKanyja: aekcamerazon 20 mg opaixHo miu u.B. 12 yaca m 6 gaca mpep
Tepamnujata; nueHxuppaMut (WM coofBeTeH Apyr Jiek) 50 mg i.v. 30-60 MuUHYTH Tpem TepamujaTa CcO
nakiauTakcea u H, antaronuctu (300 mg numetunun, 20 mg pamorunun wim 50 mg panutuaus) i.v. 30-60
MUHYTH IIpef] AaBambEeTO Ha MaKINUTaKCe.

Taxkcon Tpeba 1a ce afMUHUCTpHUpPA IPEKY INHeapeH PUITep co MeMOpaHa co Mukponopu < 0.22 um.

¢ [llpumapen iipeitiman Ha KAPYUHOM HA 06apuym: Kaj MPETXONHO HETPETUPAHHU NALMEHTH CO KapIUHOM
Ha OBapUyM MOXe fia ce IPUMEHH efleH Of] CIIeJHUTE 2 Ipernopavyall peXXuMHU Ha CEKOU 3 HefleIH:

- TpOYacOBHA MHTpaBeHCKa MH(Y3Mja Ha MAKIMTAKCeN BO 1032 off 175 mg/m®, a moToa UCIIATHH BO 1032
on 75 mg/m2 cekoja 3-Ta Heflena.

- 24 yacoBHa WHTpaBeHCKa MH(Y3Hja HAa MAKIUTAKCET BO 1032 Off 135 mg/m’, a mOToa IMCIIATHH BO 1032
o 75 mg/m® cexoja 3-Ta HejeIa.

¢  CexyHOoapen lipeiliman HA KAPYUHOM HA 08apUyM: Ka] TTAUEHTH KOM MPETXONHO Omie TMOMIIOXEHN Ha
XeMoTepanyja 3a KapLUUHOM Ha OBapuUyM Ce KOPHCTEHHM pPa3HU MO3a3KHU PEXKHUMH HO ONTHUMAJIHUAOT
pexuM ce ymre He e jaceH. Ce mpenopadyyBa IpUMeHa Ha HaKJIUTaKceN BO 3-4acOBHA MHTpPaBEHCKa
uHby3Hja Bo 103a of 175 mg/m’ cekoja 3-Ta Hefena.

¢ [llpumapen fipeiiman Ha KApUUHOM HaA OOjKa: KOTa ce ynorpeOyBa BO KOMOMHAIMja cO TpacTy3ymao,
npenopavyaHarta fo3a Ha MakJIMTakcea € 175 Mr/M> aJIMHHMCTpMpaH KakKo 3-4acOBHAa WHTPABEHCKa
nHy3uja, cekoja 3-ta Henena. Mady3mjaTta co Takcomr MoXKe fla TOYHE UCTUOT JIEH CO TepammjaTa co
TpacTy3ymMa0 WM BeJHAIl II0 TOCIe[OBaTellHaTa Jo03a Ha TpacTy3ymMad ako mpBaTa Jo3a Ha
TpacTy3yMas mo0po ce mogHecyBaa.

¢ CexyHoapen iUpeilimaH HA KAPUYUHOM HA OOjKka: TIAKIUTAKCENl CE€ aAMUHUCTPHpa BO 3-4acoBHA
MHTpaBeHCKa MH(Yy3Hja Bo 103a o 175 mg/m’ cekoja 3-Ta Hepena.

¢ [Ipumapen peiman HaA He-CUTIHO UeayAapeH KapuyuHom Ha beau OpoOosu: TpodacOBHA MHTPaBEHCKa
nHY3Hja Ha MAKIATAKCeN BO o3a of 175 mg/m’, a oToa IUCIIaTHH BO fo3a of 80 mg/m’® cekoja 3-Ta
Hepena.

[MTaknuTacen He OmM Tpedalo MOBTOPHO fa ce YMNOTpeOM ce mofeka OpojoT Ha HEYTPOPWIUTE BO
nepucpepHaTa KpB He focTurae 6apem 1500 kneTku/MM®, a 6poj Ha TpomGomuTa 6apem 100.000 KreTkn/mm®.
Kaj manmeHTKATE KO BO IPETXOHUOT IUKJIYC CO MAKJIATAKCEN UMalle Tellka HeyTponeHuja (HeyTpoduin
<500 kmeTkm/mm’ > 7 jeHa) WIM Termka mepud)epHAa HeypomaTHja, Ao3aTa HAa MaKIHTaKced Tpeba fa ce
cmanu 3a 20%.

[Mo3upame Kaj NaneHTKH €O XeNnaTalna nacyunuennmja

Hewma u3BefieHu CTyquM cO NMakJIMTaKcel Kaj MalMeHTH co Oiara o yMepeHa XelaTalHa MHCY(UIMEHIH]a.
HepoBonHu ce joceramHuTe NOZATONUTE 32 MIPEopaKa Ha NOCeOHN TO3aKHA PEKUMU Kaj OBUE MAlVICHTH.
Kaj manmenTH co Temnika xemnarajaHa JUcyHKIMja He Ou Tpebajo fa ce ynoTpeOyBa MakJIUTaKCel.

[Jo3upame Kaj NaneHTKH €O OLITeTeHA 0yopekHa PhyHKuuja
Hema w3BefileHW cTyaMM CO MAaKJIATAKCeNl Kaj MAlMeHTH co OyOpeskHa MHCcydunueHnuja. HemoBomHu ce
JTOCeranIHuTe MOJATOIUTE 3a Ipenopaka Ha MOCeOHH JJO3aKHH PEesKUMHE Kaj OBHE TAllUSHTH.

IMemujaTpucka ynotpeoda
BesbenHocra u edmKacHOCTa Ha MAaKJIHMTAaKceNn Kaj jemna nop 18 rogwnm He e yTBpaeHa. [lopamm Toa,
MaKJIUTaKCed He ce penopayysa 3a neinjaTpucka ynorpeoa.

Ynorpeda Kaj mocrapn nanueHTH

BesbennocTa M emkacHOCTa Ha MaKJIWTaKceJ Kaj MAlMeHTH Haj 65 rofuirHa BO3pacT HE € YTBpACHA.
INopaau Toa, makIMTaKCEN HE ce MpernopavyBa 3a ynorpebda Kaj mocTapy nanueHTH.
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Huciupyrkyuu 3a yiuoiupeba

Pakxyeamwe: Kako U Kaj CHTE aHTHHEOIUIACTUYHM IIpenapaTu, Tpeba fa ce BHMMaBa Kora ce pakyBa co
Paclitaxel 6mg/ml KOHIIEHTpaT 3a pacTBOp 3a uHy3uja. PactBopyBameTo Tpeba fja ce BPIIM BO aCENTUYKHU
yCJIOBH Off CTpaHa Ha OOydYeH NepcoHal, BO 3a TOa HaMeHeTO MecTo. Tpeba fma ce HOcaT ajleKBaTHU
3alITHTHY pakaBuiy. Tpeba fa ce mpeB3emMaT MEpKH 3a fia ce m3berHe KOHTAaKT CO KoXKaTa M MYKO3HHUTE
MeMOpaHu. Bo cirydaj Ha KOHTaKT co KOXaTa, MECTOTO Tpeba J1a ce m3Mue co canyH u Boja. [Tocie mokanna
M3JI0KEHOCT, 3a0eyekHu ce "TpHeme", 60JIKa Koja mede u NpBeHWI0. Bo ciydaj Ha KOHTaKT CO MYKO3HUTE
MeMOpaHm, UCTUTe Tpebda moOpo Aa ce ucnepar co Boja. [locne maxananuja, 3abenexkanu ce quciHeja, 60IKa
BO IpajiuTe, rpJio Koe neve 1 MavyHUHa.

AKO HEOTBOPEHH BHjalM ce€ ApXKaT BO (pmKkupep, MoXe Aa ce opMmupa Talor KOj MOBTOPHO Ke ce
pacTBOpH Ha cOOHa TeMIlepaTypa cO MalKy uin 06e3 Memame. KBaluTeToT Ha MPOU3BOJIOT K€ OCTaHE UCT.
AKO pacTBOpPOT OCTaHE MaTeH WM aKo ce 3a0eyesku HepacTBOPJIMB TaJoT, BHjanara Tpeba fa ce ¢pun
OJJHOCHO J1a HE CE& KOPUCTH.

Ipuiipema 3a IV aomunuciupayuja: Tpen wny3mjaTa, paclitaxel 6mg/ml KOHIEHTpaT 3a pacTBOp 3a
uH(py3Uja MOpa fla ce paCTBOPH KOPUCTEjKM aceNTUYHa TexHHUKa, BO 0.9% HaTpuym xiopuf, 5% AeKkcTpo3a,
5% pekctpoza m 0.9% wHaTpuym xmopup, wim 5% pAekcTpo3a BO PuHrepoB pacTBOp, A0 KOHEYHa
koHneHTpanyja ox 0.3 o 1.2 mg/ml.

Nudysnonnte pacTBopu ce crabmuiaHu Bo TeK Ha 27 yaca Ha 25°C. [Ipyrn pokoBH Ha dyBame BO ynotpeba n
APYTH yCIOBY NMPETCTaByBaaT OATOBOPHOCT Ha KOPUCHUKOT. PacTBOpeHM pacTBOpM He Tpeba fa ce dyBaaT
BO (ppxupep.

Ilocne mpunpemarta, pacTBOpUTE MOXE Ja MOKaxKaT MaTHOCT KOja ce NpenuilyBa Ha olpemaTa Koja ce
KOPHUCTH M He ce OficTpaHyBa co ¢dunrpanyja. [Taknurakcena 6mg/ml Tpeba ma ce agMUHUCTpUpA MpeKy "in-
line"cunrep co wmumkpomopo3Ha memOpana 0.22um. He ce 3abenekanyn 3HAYATETHW TYOWTONHM BO
MOTEHIFjaTa Mocje CUMYyJINpaHa UCIlopaka Ha pacTBOPOT NpeKy IV 1eBka Koja cofipKu "in-line" punrep.

Perko e 3abenexkaHO TalOXKelme 3a BpeMe Ha MH(Y3MM Ha MAKJIWTAKCeN, OOMYHO KOH KpajoT Ha 24-
yacoBHaTa MH(y3uja. Flako mpuunHaTa 3a OBa TaJOXeHe He € Pa3CBeTIeHa, BEPOjaTHO UCTOTO € MOBP3aHO
CO MIPe3acuTEeHOCTa Ha pacTBOPEHNOT pacTBop. Co 1el Aa ce HaMall PU3UKOT Off TaJlOXKeHhe, NaKIuTaKcel
Tpeba fla ce KOPHCTH KOJKYy IITO € MOXKHO IO Op30 MOocje pacTBOpameTo M Tpeba ja ce on0erHyBa
IPEeMHOTY Melllake, BUOpUpame UK NpoTpecyBame. KomiueTure 3a nuagysuja Tpeda foopo fa ce ucnepat
npep ynotpeba. 3a BpeMe Ha MH(Y3HWjaTa Tpeba pefoBHO fla ce MpoBepyBa M3IVIENOT Ha uH(y3ujaTa, a
uH(y3ujaTa Tpeda fja ce 3amnpe ako uMa TalloKehe.

Co men pga ce cBefle HA MHUHHMYM M3JI0XKEHOCTa Ha mnanueHTOoT Ha DEHP, koja Moxe fa mcreue of
mnactunugupamnte PVC wHpY3nOHM KecW, KOMIUIETHUTE, WM JAPYrd MEAWIUHCKHA WHCTPYMEHTH,
pacTBOpEeHHTE PAcTBOPH HA MaKJIWTaKces] Tpeba fja ce yyBaaT BO INMINNK-a Ko He ce of PVC (crakieHy,
HOJMIPONMIECHCKH) WM INTACTHYIHYU Kecu (OTUMPOIMICH, HOIHONEe(UH) U af]MAHUCTPHPA NPEKY KOMILICTH
3a a]MUHUCTpHUpame 00J0XKeHn co nmonueTmiieH. KopucremeTo Ha ¢unrpute (Ha npumep I[VEX-2®) komn
uMmaaT Iactugunupasa PVC meBka co KpaTOK BlIE€3 W/WMIN W3Je3 He PE3yJITHpajo cO 3HAUUTEIHO
ucrekysamwe Ha DEHP.

Huctiozuyuja: Cute paboTu KOU ce KOpHUCTeJIe 3a NpUIpeMame, afMIHUCTpalja Uil Ha HeKOj APYr HauuH
JOIUTe BO KOHTAKT CO MaKJIUTaKced Tpeba jja ce OICTpaHaT COTIIACHO JIOKATHUTE MPOIKCH 3a PaKyBambe CO
OUTOTOKCUYHU COCTOjKH.

NPENO3UPAIBE

CrnenuguyeH aHTHAOT He mocTou. Bo ciyuaj Ha mpefo3upame CO MakKJIUTaKcel NOTpeOeH € BHUMaTeleH
MOHHTOPWHI Ha TManueHTOT. TepamujaTa Tpeba ma Ouje HacOUYeHa KOH TJIABHUTE TOKCHYHH e(heKTH Ha
HakJIuTaKcen (Cympecuja Ha KOCKeHa CpK, MyKO3HUTHUC U TepuepHa HeBpomaTuja).



HAYYMH HA YYBAIE
Ia He ce yyBa Ha TemmepaTypa mosucoka of 25°I1. [a ce yyBa BO OpWIMHAIHO MAaKyBab€e W 3ALITUTEH Off
ceeTiinHa. CMpP3HYBamkEeTO HeMa HecakaH! e(peKTH Bp3 IPOU3BOJOT.

POK HA TPAEILE
2 (Be) rOOMHY Of] AATYMOT Ha MPOU3BOJCTBO.
Ja He ce ymoTpebyBa Hociae HCTEKYBAameTO Ha POKOT Ha ymoTpeba.

HAYMH HA U3JABAIBE
JIekoT MOXe fja ce ynmoTpebyBa caMo BO 3[[paBCTBEHA OpraHN3anyja.

INAKYBABE
e Buyjana 5 ml (30 mg makiauTaKcesN)
e Bujana 16.7 ml (100 mg makiauTakcen)

BPOJ U JATYM HA PEHMIEHUETO 3A ITPOMET

Taxol 30mg — 15-10423/08 ox 30.07.2009
Taxol 100mg — 15-10422/08 ox 30.07.2009

JTATYM HA TIPBATA Y IOCJIETHATA KOPEKIIMJA HA YIIATCTBOTO
Maj, 2008

MPOU3BOAUTE
Bristol - Myers - Squibb

3ACTAIIHUK
PharmaSwiss,
Ckomje, P. Makenonuja



