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BETEGTÁJÉKOZTATÓ: INFORMÁCIÓK A FELHASZNÁLÓ SZÁMÁRA

Paclitaxel +pharma 6 mg/ml koncentrátum oldatos infúzióhoz

paklitaxel
· Mielőtt elkezdené alkalmazni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájé​koztatót.Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiek​ben is szüksége lehet.

· További kérdéseivel forduljon orvosához, vagy gyógyszerészéhez.

· Ezt a gyógyszert az orvos Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha tünetei az Önéhez hasonlóak.

· Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát, vagy gyógyszerészét.

A betegtájékoztató tartalma:

1. Milyen típusú gyógyszer a Paclitaxel +pharma és milyen betegségek esetén alkalmazható?

2. Tudnivalók a Paclitaxel +pharma alkalmazása előtt

3.
Hogyan kell alkalmazni a Paclitaxel +pharma-t?

4.
Lehetséges mellékhatások

5
Hogyan kell a Paclitaxel +pharma-t tárolni?

6.
További információk

A Paclitaxel + pharma koncentrátum oldatos infúzióhoz készítményt kizárólag orvos vagy nővér adhatja be. A betegtájékoztató elolvasása után felmerülő esetleges kérdésekre ők tudnak válaszolni.
1.
MILYEN TÍPUSÚ GYÓGYSZER A  PACLITAXEL +PHARMA ÉS MILYEN BETEGSÉGEK ESETÉN ALKALMAZHATÓ?
Ez a gyógyszerkészítmény rosszindulatú daganatok kezelésére szolgál. A kezelt rosszindulatú daganat lehet petefészek- vagy emlődaganat (előrehaladott vagy áttétes petefészekdaganat, előrehaladott vagy áttétes emlődaganat). A készítmény használható még a tüdő egy speciális daganatos megbetegedésében (előrehaladott, nem-kissejtes tüdődaganat, NSCLC) akkor, ha a betegséget műtéttel és/vagy sugárterápiával nem lehet kezelni. Ezen kívül a Paclitaxel +pharma alkalmazható egy másik speciális rosszindulatú daganattípus, az AIDS (HIV fertőzés által okozott szerzett immunhiányos betegség) betegeknél előforduló úgynevezett Kaposi szarkóma kezelésében azokban az esetekben, amikor más terápia, pl. a liposzómális antraciklin kezelés nem hatékony.

A paklitaxel megállítja a sejtosztódást és a daganatsejtek növekedésének megelőzésére használják.

2.
TUDNIVALÓK A PACLITAXEL +PHARMA ALKALMAZÁSA ELŐTT

Nem alkalmazható a Paclitaxel +pharma
· ha allergiás (túlérzékeny) a paklitaxelre, vagy a készítmény egyéb összetevőire. Az egyik összetevő, a makrogol-glicerol ricinoleát súlyos allergiás reakciókat válthat ki. 

· ha terhes vagy szoptat;

· ha túlságosan alacsony a fehérvérsejtek (neutrofilek) száma. Ennek értékét a kezelőorvos vagy nővér méri.

· Kaposi szarkómában ez a készítmény nem használható, ha a betegnek súlyos, kezelhetetlen fertőzése van.

A Paclitaxel +pharma nem adható gyermekeknek és 18 év alatti serdülőknek,

Ha bármiben bizonytalan, kérdezze meg orvosát, gyógyszerészét.

A Paclitaxel +pharma fokozott elővigyázatossággal alkalmazható

· ha szívbetegsége vagy májproblémái vannak.

· ha a paklitaxel kezelés alatt, vagy röviddel utána hasmenése jelentkezik (pszeudomembranózus kolitisz). 

· ha Kaposi szarkómában a külvilággal érintkező testüregek belső felszínét borító nyálkahártyák súlyos gyulladásában szenved.

· ha bármikor a kéz, vagy láb idegeinek megbetegedésével kapcsolatban érzéketlenség, zsibbadás vagy égő érzés alakult ki Önnél (perifériás neuropátia).

· ha a vérét érintő elváltozásban szenved, pl. megváltozik bizonyos vérsejtek száma.

· ha a Paclitaxel +pharma kezeléssel egyidejűleg a tüdejét érintő sugárkezelésben részesül. 

Terhesség és szoptatás

Terhesség

· Nem kaphatja a Paclitaxel +pharma-t, ha gyanítja, hogy terhes vagy tervezi a teherbeesést. A paklitaxel károsíthatja a meg nem született magzatot.  

· A teherbeesést lehetőleg kerülni kell és mindkét partnernek hatékony fogamzásgátlást kell alkalmaznia a Paclitaxel +pharma kezelés alatt és a kezelés után 6 hónapig.

Azonnal értesítse orvosát, ha teherbe esik. 

Szoptatás

· A Paclitaxel +pharma nem alkalmazható szoptatás alatt. A szoptatást a Paclitaxel +pharma kezelés alatt fel kell függeszteni. Csak akkor kezdjen el újra szoptatni, ha orvosa véleménye szerint ez már biztonságosan megtehető. 
Mielőtt bármilyen gyógyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelőorvosával, vagy gyógyszerészével.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyógyszerek

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát, vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is.

Ciszplatinnal együtt használva a Paclitaxel +pharma-t mindig a ciszplatin előtt kell beadni, viszont ha doxorubicinnal adják együtt, Paclitaxel +pharma 24 órával a doxorubicin után alkalmazandó.

Fokozott óvatosság szükséges, ha a paklitaxel lebomlását befolyásoló olyan gyógyszereket szed, mint amilyen az eritromicin, fluoxetin, gemfibrozil, rifampicin, karbamazepin, fenitoin, fenobarbitál, efavirenz, és nevirapin. Ugyancsak különleges körültekintéssel kell eljárni azoknál a HIV betegeknél, akik egyidejűleg proteáz-gátlókat (ritonavir, nelfinavir) kapnak. 

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre

Nincsenek olyan okok, amelyek miatt a Paclitaxel +pharma kezelések között Ön ne vezethetne továbbra is gépjárművet, vagy ne kezelhetne gépeket. Gondolni kell azonban arra, hogy ez a gyógyszerkészítmény alkoholt tartalmaz, ezért közvetlenül a kezelés után nem javasolt a gépjárművezetés vagy gépek kezelése. Csakúgy, mint minden egyéb ilyen helyzetben, természetesen nem vezethet, ha szédül vagy bizonytalanságot érez. 

Fontos információk a Paclitaxel +pharma egyes összetevőiről

A Paclitaxel +pharma tartalmaz:

· alkoholt (etanol) ami a térfogat 50%-át, vagyis adagonként 20 g-ot tesz ki. Ez adagonként fél liter sörnek vagy egy nagy pohár (210 ml) bornak felel meg. Ilyen mennyiség veszélyes lehet az alkoholizmusban szenvedő, illetve a magas kockázati csoportba tartozó betegek, vagyis a májbetegségben vagy epilepsziában (epilepsziás roham) szenvedők számára. A készítmény alkoholtartalma befolyásolhatja egyéb gyógyszerek hatását.  

· makrogol-glicerol-ricinoleátot, ami súlyos allergiás (túlérzékenységi) reakciókat idézhet elő. 

3.
HOGYAN KELL ALKALMAZNI A PACLITAXEL +PHARMA-T?

· A Paclitaxel +pharma adagolásáról a kezelőorvos dönt. A készítményt orvos felügyeletével lehet használni, aki szükség esetén további információkról tájékoztathatja Önt. Az adag a daganatos megbetegedés típusától és kiterjedésétől, valamint a beteg négyzetméterben (m2) kifejezett testfelületétől függ, amit a testmagasság és testsúly alapján számítanak ki. Az előírt adag a vérvizsgálatok eredményeitől is függ. 
· A paklitaxel oldatot beadás előtt hígítani kell. 
· A Paclitaxel +pharma készítményt vénába kötött (csepp)infúzióban, 3 óra alatt adják be. A kezelést általában háromhetente ismétlik. AIDS által kiváltott Kaposi szarkómában a kezelést kéthetente kell ismételni. 

· A daganat típusától és súlyosságától függően a Paclitaxel +pharma önmagában vagy egyéb daganatellenes gyógyszerekkel kombinálva is adható. 

· Minden egyes Paclitaxel +pharma kezelés előtt egyéb gyógyszereket fog kapni (úgynevezett előkezelés), pl. dexametazont, difenhidramint és cimetidint vagy ranitidint. Ez a súlyos allergiás (túlérzékenységi) reakciók kockázatának csökkentése érdekében szükséges (lásd a 4 „Lehetséges mellékhatások” pont „Nem gyakori mellékhatások” c. részét)
Gyermekek:

A Paclitaxel +pharma nem ajánlott 18 év alatti gyermekeknek a hatékonysági és a biztonságossági adatok hiánya miatt.

Ha az előírtnál több Paclitaxel +pharma-t kapott

Az adagot pontos számítások alapján kezelőorvosa fogja meghatározni, ezért a túladagolás előfordulása valószínűtlen. Ha azonban mégis több gyógyszert adnak be, valószínűleg a szokásos mellékhatások, főként a vér rendellenességei, a lábakban, karokban megjelenő érzéketlenség/zsibbadás és a gyomorpanaszok, pl. a hányás, hasmenés súlyosbodása lesz tapasztalható. 

4.
LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK

Mint minden gyógyszer, így a Paclitaxel +pharma is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A leggyakoribb mellékhatás a hajhullás, és a csökkent vérsejtszám. A paklitaxel kezelés befejezése után a haj rendszerint újra kinő, és a vérkép is normalizálódik.  

Ha az alábbi mellékhatások közül bármelyik megjelenik, azonnal értesítse orvosát:
· bármilyen szokatlan véraláfutás, vérzés, fertőzések jelei, pl. torokfájás, magas láz.

· súlyos allergiás reakció –hirtelen viszkető kiütések (csalánkiütés) jelentkezhetnek, megduzzadhatnak a kezek és a lábak, a bokák, az arc, a száj és a torok (ez utóbbi nyelési és légzési nehézséget okozhat) továbbá ájulásérzet is bekövetkezhet. 

· légszomj és a tüdőkárosodás miatt fellépő száraz köhögés. 

· az injekció beadásának helyén jelentkező reakciók, pl. helyi duzzanat, fájdalom, bőrpír.  

Nagyon gyakori mellékhatások (10 kezelt betegből több mint 1 esetén észlelhető)
· A csontvelőre gyakorolt hatás, amely bizonyos vérsejtek számának csökkenését idézheti elő. Előfordulhat vérszegénység is. Az ilyen állapot fertőzésekhez, főként húgyúti és felső légúti fertőzésekhez vezethet (amelyek közül végzetes kimenetelű esetekről is beszámoltak).

· A vérlemezkék számának csökkenése és vérzések megjelenése.

· Enyhébb allergiás (túlérzékenységi) reakciók, pl. bőrpír és kiütések. 

· A kezeket és lábakat érintő idegi problémák (perifériás neuropátia), amelyek a bőr zsibbadását, érzéketlenséget és/vagy fájdalmát okozhatják. 

· Alacsony vérnyomás. 

· Hányinger, hányás és hasmenés. 

· Hajhullás. 

· Izom vagy ízületi fájdalom.

· Bizonyos területek, pl. a szájüreg belső felszínét borító nyálkahártyák gyulladása. 

Gyakori mellékhatások (100 kezelt betegből több mint 1, de 10 kezelt betegből kevesebb mint 1 esetén észlelhető)
· Lassú szívverés (pulzus).
· A köröm, és a bőr enyhe fokú elváltozásai, amelyek gyorsan elmúlnak.

· A beadás helyén fellépő fájdalmas duzzanat és gyulladás, ami a bőr megkeményedését okozza (alkalmanként előfordul cellulitisz, a bőr megvastagodása, hegesedése (bőr fibrózis), a bőrsejtek elhalása (bőr-nekrózis)).

· Változások a májműködést ellenőrző vérvizsgálat eredményeiben. 

Nem gyakori mellékhatások (10 000 kezelt betegből több mint 1, de 1000 kezelt betegből kevesebb mint 1 esetén észlelhető)

· Vérmérgezés okozta sokkállapot. 

· Súlyos túlérzékenységi (allergiás) reakciók, pl. alacsony vagy magas vérnyomás, az arc duzzanata, légzési nehézség, bőrkiütések, hidegrázás, hátfájás, mellkasi fájdalom, szapora szívverés, hasi fájdalom, kar és lábfájdalom, verítékezés. 

· Súlyos szívproblémák, mint pl. szívizom elhalás (kardiomiopátia); súlyos szívritmuszavar, amely akár ájulással is járhat. Szívroham. 

· Magas vérnyomás

· Vérrögképződés (trombózis), a vérrögök kialakulása miatt bekövetkező vénagyulladás.

· A bőr sárgás elszíneződése (sárgaság). 

Ritka mellékhatások (10 000 kezelt betegből több mint 1, de 1000 kezelt betegből kevesebb mint 1 esetén észlelhető)

· Tüdőgyulladás
· Egy bizonyos típusú fehérvérsejt számának csökkenése, ami lázas állapottal jár együtt (lázas neutropénia).
· Súlyos allergiás (anafilaxiás) reakciók.
· Idegi hatások, amelyek a karok és lábak izomgyengeségét idézik elő. 
· Légzési nehézség, tüdővizenyő, tüdőgyulladás és egyéb tüdőbetegségek (tüdőfibrózis, tüdőembólia), nagymértékben csökkent tüdőfunkció (légzési elégtelenség).
· Viszketés, bőrkiütés és bőrpír. 
· Gyengeség, magas láz, fehérvérsejtszám csökkenés, kiszáradás, vizenyő, rosszullét. 

· Vérmérgezés.
· Bélelzáródás, a vékony- vagy vastagbelek falának átfúródása, a has belső falát borító hártya (peritóneum) gyulladása, az elégtelen vérellátás miatt kialakuló bélcsatorna gyulladás, hasnyálmirigy gyulladás. 
· A vér emelkedett kreatinin szintje.

Nagyon ritka mellékhatások (10 000 kezelt betegből kevesebb mint 1 esetén, beleértve az egyedi eseteket, észlelhető)

· A vér daganatos megbetegedésének egyik típusa (akut leukémia), a vérsejtek többféle megbetegedését magába foglaló szindróma (mielodiszpláziás szindróma).

· Életveszélyes túlérzékenységi reakciók (anafilaxiás sokk).

· Étvágytalanság, az alacsony vérnyomás miatt kialakuló sokk, köhögés.

· Idegrendszeri hatások, amelyek a bélmozgások leállását (bélparalízis), fekvő helyzetből felálláskor vagy felüléskor bekövetkező vérnyomásesést, (epilepsziás) rohamokat, görcsöket, zavartságot, szédülést, az agy működésében vagy szerkezetében bekövetkező változásokat, fejfájást, és az izommozgások koordinációs zavarát okozhatják.

· Látásélességi és látászavarok, rendszerint a nagy adagokat kapó betegeknél. 

· Halláscsökkenés vagy halláskárosodás, fülcsengés (tinnitusz), forgó jellegű szédülés. 

· Szabálytalan szívverés (pitvarfibrilláció, szupraventrikuláris tahikardia).

· Vérrögképződés a beleket ellátó (mezenteriális) artériában, egy specifikus baktérium által okozott vastagbélgyulladás (kolitisz pszeudomembranóza); nyelőcsőgyulladás, székrekedés. Vizenyő felhalmozódása a hasüregben: 

· A vastagbelek súlyos gyulladása, mely lázzal, vízszerű vagy véres széklettel és görcsös hasi fájdalommal járhat együtt (neutropéniás kolítisz)

· A májsejtek elhalása (májnekrózis), zavartság és egyéb, a májműködés változása által előidézett hatások, mint pl. a máj eredetű agyvelőbántalom (mindkét megbetegedéssel kapcsolatban beszámoltak végzetes kimenetelű esetekről is). 

· Csalánkiütés (urtikária), általában bőrpírral kísért bőrpikkelyesedés, hámlás.

· A bőr és nyálkahártyák súlyos gyulladásos kiütései (a súlyossági fok az eritéma multiformétól a Stevens-Johnson szindrómán keresztül a toxikus epidermális nekrolízisig (TEN) terjedhet). 

· A körmök meglazulása (a kezelés alatt a betegeknek a karokon/kezeken és a lábakon is napfénytől védő ruházatot kell viselniük).

Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát, vagy gyógyszerészét.

5.
HOGYAN KELL  A PACLITAXEL +PHARMA-T TÁROLNI?

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

Az injekciós üveg a fénytől védelem érdekében a külső csomagolásban tárolandó

A dobozon feltüntetett lejárati idő (Felh.:) után ne alkalmazza a készítményt. A lejárati idő a megadott hónap utolsó napjára vonatkozik.

A gyógyszereket nem szabad a szennyvízzel vagy a háztartási hulladékkal együtt megsemmisíteni. Kérdezze meg gyógyszerészét, hogy szükségtelenné vált gyógyszereit miként semmisítse meg. Ezek az intézkedések elősegítik a környezet védelmét.

6.
TOVÁBBI INFORMÁCIÓK

Mit tartalmaz a Paclitaxel +pharma
· A készítmény hatóanyaga a paklitaxel. 

· 1 ml koncentrátum oldatos infúzióhoz 6 mg paklitaxelt tartalmaz.

· Egyéb összetevők: vízmentes citromsav, makrogol-glicerol ricinoleát és vízmentes etanol.

Milyen a Paclitaxel +pharma külleme és mit tartalmaz a csomagolás
A Paclitaxel +pharma 6 mg/ml koncentrátum oldatos infúzióhoz injekciós üvegbe csomagolt, tiszta, színtelen, vagy halványsárga, enyhén viszkózus oldat. 

Kiszerelés: 

1 x 5 ml-es injekciós üveg (30 mg/5 ml)

1 x 16,7 ml-es injekciós üveg (100 mg/16,7 ml)

1 x 25 ml-es injekciós üveg (150 mg/25 ml)

1 x 50 ml-es injekciós üveg (300 mg/50 ml)

Nem feltétlenül minden kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba. 

A forgalomba hozatali engedély jogosultja 
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Ezt a gyógyszert az Európai Gazdasági Térség tagállamaiban az alábbi neveken engedélyezték:

Egyesült Királyság:     Paclitaxel  6mg/ml Concentrate for solution for infusion

Ausztria
            Paclitaxel Actavis 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung

Irország                        Paclitaxel  6mg/ml Concentrate for solution for infusion

Izland                           Paclitaxel Actavis

Belgium                       PACLITAXEL ACTAVIS 6mg/ml, solution á diluer pour perfusion

Csehország                  Paclitaxel Actavis 6mg/ml
Németország
           Paclitaxel Actavis 6 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung

Dánia                           Paclitaxel Actavis 6mg/ml
Málta                           Sindaxel 

Észtország                   Paclitaxel Actavis

Olaszország                 Paclitaxel Actavis 6mg/ml

Litvánia                       Paclitaxel Actavis 6 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Lettország                   Paclitaxel Actavis

Norvégia                     Paclitaxel Actavis

Portugália                    Paclitaxel Actavis

Svédország                  Paclitaxel Actavis

Szlovénia                     Sindaxel

Spanyolország
           Paclitaxel Actavis 6 mg/ml
Finnország
           Paclitaxel Actavis 6 mg/ml

Franciaország              Paclitaxel Actavis 6 mg/ml, solution à diluer pour perfusion

Hollandia
           Paclitaxel Actavis 6 mg/ml

OGYI-T-20598/01
(5 ml)
OGYI-T-20598/02
(16,7 ml)
OGYI-T-20598/03
(25 ml)
OGYI-T-20598/04
(50 ml)
A betegtájékoztató engedélyezésének dátuma: 2011-01-19
A gyógyszerről részletes információk az Európai Gyógyszerügynökség (EMEA) internetes honlapján (http://www.emea.europa.eu/) találhatók.
<------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Az alábbi információk kizárólag orvosoknak vagy más egészségügyi szakembereknek szólnak:

Használati útmutató

DAGANATELLENES SZER

A Paclitaxel +pharma használata
Mint minden citosztatikum esetében, fokozott óvatosság szükséges a kezelése során. A Paclitaxel +pharma hígítást aszeptikus körülmények között, képzett személyzetnek kell végrehajtania egy erre kijelölt területen. Minden óvintézkedést meg kell tenni annak érdekében, hogy elkerülhető legyen a bőrrel vagy nyálkahártyával történő érintkezés. Helyi expozíciót követően bizsergést, égő érzést és erythemát figyeltek meg. Inhalációt követően dyspnoeról, mellkasi fájdalomról, a torokban jelentkező égő érzésről és hányingerről számoltak be. 
A Paclitaxel +pharma infúzióhoz való oldat elkészítésével kapcsolatos munkavédelmi instrukciók

1. A művelethez egy erre a célra elkülönített, védőkamrát/helyiséget ajánlott használni, ahol védőkesztyűt és védőköpenyt kell viselni. Amennyiben nem áll rendelkezésre elkülönített helyiség, szájmaszk és védőszemüveg viselése is kötelező. 

2. A felnyitott gyógyszeres tárolóedények, mint pl. injekciós üvegek, és infúziós palackok, illetve az elhasznált kanülök, fecskendők, tűk, katéterek, csövek továbbá a citosztatikum maradványai veszélyes hulladéknak tekintendők, amit a VESZÉLYES HULLADÉKOK kezelésére vonatkozó, helyi szabályok szerint kell megsemmisíteni.  

3. A készítmény kiömlésekor követendő instrukciók: 

· Védőruházat/felszerelés viselése kötelező

· a törött üvegdarabokat össze kell gyűjteni és a VESZÉLYES HULLADÉKOK számára fenntartott hulladékgyűjtőbe kell elhelyezni. 

· a szennyezett felületeket nagymennyiségű, hidegvízzel alaposan le kell öblíteni. 

· a leöblített felületeket törlőkendőkkel alaposan le kell törölni, majd a törlőkendőket VESZÉLYES HULLADÉKKÉNT kell megsemmisíteni. 

4. Amennyiben a Paclitaxel +pharma a bőrre kerül, a területet bő folyóvízzel le kell öblíteni, majd szappanos vízzel alaposan lemosni. Ha a készítmény nyálkahártyára kerül, az érintett területet vízzel alaposan át kell öblíteni. Amennyiben rosszul érzi magát, forduljon orvoshoz.  

5. Ha a Paclitaxel +pharma szembe kerül, a szert bő hideg vízzel ki kell mosni a szemből. Azonnal forduljon szemész szakorvoshoz.

Az infúziós oldat előkészítése

A dózisok injekciós üvegekből történő felszívásához nem használhatók „zárt rendszerek” pl. Chemo-Dispensing Pin vagy ehhez hasonló eszközök, mivel ezek az injekciós üveg záródugójának összeesését, és ezzel a sterilitás elvesztését okozhatják. 

A készítmény előkészítéséhez tárolásához és beadásához nem használhatók PVC tartalmú eszközök (lásd az Inkompatibilitások c. részt alább).

Az infúzió beadása előtt a Paclitaxel +pharma 6 mg/ml koncentrátum oldatos infúzióhoz készítményt aszeptikus eljárással kell felhígítani. A hígításhoz a következő infúziós oldatok használhatók: 0,9%-os nátrium-klorid oldatos infúzió, 5%-os glükóz oldatos infúzió és 5%-os glükóz, valamint  0,9%-os nátrium-klorid oldatos infúzió keveréke, illetve 5%-os glükózt tartalmazó Ringer oldatos infúzió amivel 0,3 – 1,2 mg/ml végső koncentrációt kell elérni. 

Ritkán beszámoltak precipitáció létrejöttéről a paklitaxel infúzió beadása során, rendszerint a 24 órás infúziós periódus vége felé. Bár a precipitáció oka nem tisztázott, valószínűleg a hígított oldat szuper- szaturációjával kapcsolatos. A precipitáció kockázatának csökkentése érdekében a paklitaxelt a hígítást követően minél előbb fel kell használni, és kerülni kell a túlzott mozgatást, vibrációt vagy rázást. Az elkészítés során az oldat homályos lehet, ami a vivőanyagnak tulajdonítható, és szűréssel nem távolítható el. A precipitáció előfordulásának csökkentése érdekében a felhígított Paclitaxel +pharma infúziót a lehető leghamarabb be kell adni.

Az infúzió beadásának technikája

A Paclitaxel +pharma infúziós oldatot intravénás infúzióban kell beadni.
A Paclitaxel +pharma-t 0,22 µm-es méretnél nem nagyobb pórusméretű mikroporózus membránnal ellátott szerelékbe épített filteren keresztül kell beadni. (Az oldat beépített filtert tartalmazó IV szereléken keresztül történő szimulációs beadása során nem észlelték a hatás jelentős csökkenését).

Az infúziós szereléket gondosan át kell mosni használat előtt. Az infúzió során az oldatot rendszeresen ellenőrizni kell, és az infúziót le kell állítani, ha precipitáció észlelhető.
Stabilitás és tárolási körülmények

Az injekciós üveg fénytől védve, eredeti csomagolásában tárolandó. Amennyiben a fel nem nyitott ampullát hűtőben tárolják, csapadék képződhet, amely szobahőmérsékletet elérve kevés mozgatás segítségével, vagy esetleg a nélkül is visszaoldódik. A készítmény minőségét ez nem befolyásolja. Ha az oldat homályos marad vagy nem oldódó csapadék látható benne, az injekciós üveget ki kell dobni. A lejárat idő mind a külső dobozon, mind az injekciós üveg címkéjén megtalálható. A lejárati idő után a készítmény nem használható fel. 
Felnyitást követően: Mikrobiológiai szempontból a felnyitott terméket 25°C-on maximum 28 napig lehet tárolni. Az ettől eltérő felhasználás közbeni tárolási időért és körülményekért a felhasználó felel. 

A beadásra kész, elkészített infúziós oldat kémiai és fizikai stabilitását 5°C-on és 25°C-on igazoltan 7 napig őrzi meg, ha a hígítás 5%-os glükóz oldattal vagy 5%-os glükóz oldatot tartalmazó injekcióhoz való Ringer oldattal történik, és 14 napig, ha a hígítást 0,9%-os nátrium-kloriddal végzik. Mikrobiológiai szempontból a készítményt azonnal fel kell használni. Amennyiben mégsem kerül felhasználásra a fentiektől eltérő felbontás utáni tárolási idő és a felhasználás előtti tárolási körülmények a felhasználó felelősségét képezik. Ez az időtartam 2-8°C-on kizárólag abban az esetben haladhatja meg a 24 órát, ha a hígítást ellenőrzött, elfogadott aszeptikus körülmények között végezték el. 

Hígítást követően kizárólag egyszeri felhasználásra engedélyezett. 

Inkompatibilitások

A lágyított PVC-ből készült infúziós zsákokból és szerelékekből vagy egyéb orvosi eszközökből kioldódó DEHP [di-(2-etilhexil)ftalát] lágyító expozíció elkerülése érdekében, a hígított paklitaxelt PVC-mentes palackban (üveg, polipropilén) vagy műanyag zsákban (polipropilén, poliolefin) kell tárolni és polietilén-belső bevonatú szereléken keresztül kell beadni. Olyan filterek alkalmazása (pl. IVEX-2 ®), amelyek rövid, lágyított PVC-ből készült bemenő és/vagy kimenő vezetéket tartalmaznak, nem okozott jelentős DEHP kioldódást.

Megsemmisítés

Az előkészítés és beadás során használt, valamint a paklitaxellel bármely egyéb módon kapcsolatba került minden eszközt a citotoxikus vegyületek kezelésére vonatkozó helyi irányelvek szerint kell megsemmisíteni.
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