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Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Abraxane 5 mg/ml prasek pro infuzni suspenzi
paclitaxelum

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo zdravotni sestry.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému l€kati nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
Co je Abraxane a k cemu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Abraxane podan
Jak se Abraxane pouziva

Jak Abraxane uchovavat

1
2
3
4. Mozné nezadouci G€inky
5
6

Obsah baleni a dalsi informace

1.

Co je Abraxane a k ¢emu se pouZiva

Co je Abraxane

Lécivou latkou v pripravku Abraxane je paklitaxel navazany na lidskou bilkovinu albumin ve formé
malych castic znamych jako nanocastice. Paklitaxel patii do skupiny 1é¢iv zvanych ,taxany*, které se
pouzivaji k 1é¢bé rakoviny.

Paklitaxel pfedstavuje ¢ast 1éku plisobici na nador, zastavuje déleni rakovinnych bunék — bunky
tedy umiraji.

Albumin je ¢ast 1¢ku, ktera pomaha paklitaxelu rozpustit se v krvi a prochazet ptes sténu cév do
nadoru. To znamena, Ze neni potfeba jinych chemickych latek, které mohou zplisobovat
nezadouci ucinky, jez mohou ohrozovat zivot. Tyto nezadouci t¢inky se vyskytuji u pfipravku
Abraxane v podstatné mensi mife.

K ¢emu se Abraxane pouZziva
Abraxane se pouziva k 1é¢b¢ téchto typt rakoviny:

Rakovina prsu

Rakovina prsu, ktera se rozsifila do ostatnich ¢asti t€la (nazyva se ,,metastaticky* karcinom
prsu).

Abraxane se pouziva u metastatického karcinomu prsu v piipadé, kdy byla vyzkousena
nejmén¢ jedna dalsi 1écba, ktera ale nebyla U€inna, a neni pro Vas vhodna 1écba obsahujici
skupinu 1ékt zvanych ,,antracykliny*.

Lid¢ s metastatickym karcinomem prsu, kterym byl podan Abraxane poté, kdyZz u nich jina
lécba selhala, Castéji zaznamenavali zmenSeni velikosti tumoru a zili déle nez lidé, ktefi
podstoupili alternativni 1écbu.

Rakovina slinivky bii$ni

Jestlize mate metastaticky karcinom slinivky bfi$ni, pouziva se Abraxane spolecné s 1ékem,
ktery se jmenuje gemcitabin. Lidé s metastatickym karcinomem slinivky bfis$ni (nador slinivky
brisni, ktery se rozsifil do dalSich ¢asti téla), ktefi byli v klinickém hodnoceni léceni
pripravkem Abraxane s gemcitabinem, zili déle nez lidé, ktefi byli 1é¢eni pouze gemcitabinem.
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Rakovina plic
e Abraxane se pouziva také spolecné s 1¢ékem, ktery se nazyva karboplatina, jestlize mate
nejcastéjsi typ rakoviny plic, ktera se oznacuje jako ,,nemalobuné¢ény karcinom plic*.
e Abraxane se pouzivd u nemalobunécného karcinomu plic, kdyz pro 1écbu tohoto onemocnéni
neni vhodn4 operace ani lécba ozatovanim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude Abraxane podan

NepouZivejte Abraxane,

. jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na paklitaxel nebo na kteroukoli dal$i slozku ptipravku
Abraxane (uvedenou v bode¢ 6);

. jestlize kojite;

. jestlize mate nizky pocet bilych krvinek (pocet neutrofilii pied 1é¢bou <1 500 bungk/mm?* —

vas lékar vas o tom bude informovat).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Abraxane se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou,
e jestlize mate Spatnou funkci ledvin;

e jestlize mate zdvazné jaterni potize;

e jestlize mate potize se srdcem.

Porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, jestlize mate pti 1écbé s Abraxane jakékoli z

nasledujicich potizi. Vas Iékat mtize ukoncit 1écbu nebo snizit davkovani:

. jestliZze se u Vas objevi nezvykla tvorba podlitin, krvaceni nebo znamky infekce, napt. bolest
v krku nebo horecka;

. jestlize pocitujete znecitlivéni, brnéni ¢i pichani, citlivost na dotek nebo svalové slabosti;

. jestlize mate problémy s dychanim, jako je dechova nedostatecnost nebo suchy kasel.

Déti a dospivajici
Tento 1€k nebyl u déti a dospivajicich studovan, protoze se karcinom prsu, karcinom slinivky bfi$ni a
karcinom plic u téchto vékovych skupin nevyskytuji.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Abraxane

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé uzival(a),atoio
lécich, které jsou dostupné bez l1€katského predpisu, véetné rostlinnych piipravki. To proto, zZe by
Abraxane mohl ovliviiovat pisobeni nekterych 1é¢ivych pripravkl. Nekteré jiné 1é¢ivé pripravky
mohou také ovliviiovat plsobeni piipravku Abraxane.

Postupujte s opatrnosti a porad’te se se svym lékarfem, pokud uzivate Abraxane soucasné s kterymikoli
z nasledujicich 1é¢ivych pripravkd.

. leky k 1écbe infekei (4j. antibiotika, jako je erythromycin, rifampicin atd.; zeptejte se svého
I¢kate, zdravotni sestry nebo 1ékarnika, pokud si nejste jisty(a), zda je 1¢k, ktery uzivate,
antibiotikem), v¢etné 1¢ki k 1écbe plisiiovych infekci (napt. ketokonazol)

l1éky pomahajici stabilizovat Vasi naladu, nékdy také zvané antidepresiva (napt. fluoxetin)

l€ky k 1écbé zachvati (epilepsie) (napt. karbamazepin, fenytoin)

1éky pomahajici snizovat hladiny tukt v krvi (napt. gemfibrozil)

1€ky k 1écbé paleni zahy nebo zaludecnich vieda (napft. cimetidin)

léky k 1écbé HIV a AIDS (napf. ritonavir, sachinavir, indinavir, nelfinavir, efavirenz, nevirapin)
1€k zvany klopidogrel pouZzivany k prevenci krevnich srazenin

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Paklitaxel miize zptisobit zdvazné vrozené vady, a proto nesmi byt pouzivan v té¢hotenstvi. Pred
zahajenim lécby piipravkem Abraxane vam vas lékar provede t€hotensky test.
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Zeny v plodném véku by mély béhem 1é&by piipravkem Abraxane a jesté 1 mésic po ukondeni terapie
pouzivat u¢innou antikoncepci.

Béhem uzivani piipravku Abraxane nekojte, nebot’ neni znamo, zda 1é¢iva latka paklitaxel pfechazi do
matefského mléka.

Muziim se doporucuje, aby béhem 1écby a az Sest mésicii po ni nepocali dité a aby se pted [éCbou
poradili ohledné¢ konzervace spermatu, protoze 1écba piipravkem Abraxane mulize zpUsobit trvalou
neplodnost.

Porad’te se se svym lékafem drive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neékteti lidé mohou po podani pripravku Abraxane pocitovat inavu nebo zavraté. Pokud tyto pocity
zaznamenate, nefid’te dopravni prostiedky ani nepouzivejte stroje nebo pfistroje.

Jestlize jako soucast 1écby dostavate dalsi 1éky, porad’te se se svym lékafem o moznosti fizeni
dopravnich prostfedkl a obsluhy stroju.

Abraxane obsahuje sodik
Jeden ml Abraxane obsahuje piiblizn€ 4,2 mg sodiku. Tuto skute¢nost je nutno vzit v ivahu, pokud
jste na dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se Abraxane pouZiva

Abraxane vam bude v nitrozilni infuzi podéavat 1ékar nebo zdravotni sestra. Davka, kterou budete
dostavat, zavisi na velikosti té€lesného povrchu a vysledcich krevnich testti. Obvykla davka ptipravku
u karcinomu prsu je 260 mg/m? povrchu téla podavanych po dobu 30 minut. Obvykla davka piipravku
u pokro¢ilého karcinomu slinivky b¥igni je 125 mg/m? povrchu téla podavanych po dobu 30 minut.
Obvykla davka ptipravku u nemalobun&éného karcinomu plic je 100 mg/m? povrchu téla podavanych
po dobu 30 minut.

Jak ¢asto budete Abraxane dostavat?
Pti 1écbé metastatického karcinomu prsu se Abraxane obvykle podava jednou za kazdé tti tydny
(1. den 21denniho cyklu).

Pii 1écbe pokrocilého karcinomu slinivky bfisni se Abraxane podava 1., 8. a 15. den kazdého
28denniho 1écebného cyklu. Gemcitabin se podava ihned po podani Abraxane.

Pti 1é¢bé nemalobunééného karcinomu plic se Abraxane podava jednou za kazdy tyden (tj. 1., 8. a

15. den 21denniho cyklu) a karboplatina se podava jednou za kazdé tfi tydny (tj. pouze 1. den kazdé¢ho
21denniho cyklu) ihned po podani davky Abraxane.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento piipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Velmi ¢asté nezadouci ucinky se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 10 lidi:

e Vypadavani vlast (vétSina piipadll vypadavani vlasi nastala do jednoho mésice po zahajeni

lécby ptipravkem Abraxane. Pokud k vypadavani vlast dojde, je u vétSiny pacientl vyrazné
(vice nez 50 %))

e Vyrazka
Abnormalni sniZzeni poctu ur€itych typt bilych krvinek (neutrofilt, lymfocyti nebo bilych
krvinek) v krvi
Nedostatek cervenych krvinek
Snizeni poc¢tu krevnich desticek v krvi
Utinek na periferni nervy (bolest, znecitlivéni, brnéni nebo ztrata citu)
Bolest v kloubu ¢i kloubech
Bolesti svalil
Nevolnost, prijjem, zacpa, bolestivost Ust, ztrata chuti k jidlu
Zvraceni
Slabost a inava, horecka
Dehydratace, poruchy chuti, ibytek télesné hmotnosti
Nizka hladina drasliku v krvi
Deprese, potize se spanim
Bolest hlavy
Zimnice
Dychaci potize
Zavraté
Otoky sliznic a mé&kkych tkani
Zvysené hodnoty jaternich testil
Bolesti koncetin
Kasel
Bolest bricha
Krvéaceni z nosu

Casté nezddouci uginky se mohou vyskytnout az u 1 z 10 lidi:
e Svédeéni, sucha kize, vady nehtii
o Infekce, horecka se snizenym poctem urcitého typu bilych krvinek (neutrofil) v krvi, navaly,

wrwe

bilych krvinek

Snizeni poctu vsech krvinek

Bolest na hrudi nebo bolest v krku

Travici potize, nepiijemné pocity v bfise

Ucpany nos

Bolest zad, bolesti kosti

Zhorsena svalova koordinace nebo potize pfi Cteni, zvySena nebo sniZzena produkce slz, ztrata fas
Zmény srdecni frekvence nebo rytmu, selhani srdce
Snizeny nebo zvyseny krevni tlak

Zarudnuti nebo otok v mist¢ vpichu jehly

Stavy uzkosti

Infekce v plicich

Infekce v mocovych cestach

Ucpani stieva, zanét tlustého stfeva, zanét Zlucovodu
Akutni selhani ledvin

Zvysena hladina bilirubinu v krvi

Vykaslavani krve

Sucho v ustech, potize s polykanim

Svalova slabost

Rozmazané vidéni
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Méné ¢asté nezadouci ucinky se mohou vyskytnout az u 1 ze 100 lidi:
e Narist télesné hmotnosti, zvySena hodnota laktat dehydrogendzy v krvi, snizena funkce ledvin,
zvySend hladina cukru v krvi, zvy$ena hladina fosforu v krvi
e Zhorseni nebo ztrata reflexti, mimovolni pohyby, bolest v okoli nervti, mdloby, zavraté pfi
prechodu do vzpiimené polohy, ties, ochrnuti licniho nervu
e Podrazdéni oci, bolest o¢i, zarudnuti o¢i, svédéni oci, dvojité vidéni, zhorSeni vidéni, mzitky,
rozostfené vidéni v disledku otoku sitnice (cystoidni edém makuly)
e Bolest usi, usni Selest
e Vykaslavani hlenu, zadychavani se pii chtizi nebo chiizi do schodt, ryma, suchy nos, oslabené
dychani, voda na plicich, ztrata hlasu, krevni srazeniny v plicich, sucho v krku
o Plynatost, zaludecni kiece, bolestivé dasn¢, viedy na dasnich, krvaceni z kone¢niku
e Bolestivé moceni, ¢asté moceni, krev v moci, neschopnost udrzet moc
o Bolest nehtil, lamavost nehtl, vypadavani nehttl, koptivka, bolest klize, Cervené spaleniny od
slunce, zména barvy kiize, zvySeni poceni, poceni v noci, bilé skvrny na kazi, viedy, otoky
obliceje
e Snizena hladina fosforu v krvi, zadrzovani tekutin, nizka hladina albuminu v krvi, zvysena zizen,
snizena hladina vapniku v krvi, snizena hladina cukru v krvi, snizena hladina sodiku v krvi
Bolest nebo otok v nose, kozni infekce, infekce v dusledku zavedeni katétru
Podlitiny
Bolest v misté nddoru, odumfeni nadoru
Snizeni krevniho tlaku pfi pfechodu do vzpiimené polohy, studené ruce a nohy
Obtize pfti chiizi, otoky
Alergicka reakce
Snizené funkce jater, zvétSeni jater
Bolest prsou
Neklid
Drobné krvaceni do kiize v disledku krevnich srazenin
Stav zahrnujici rozpad ¢ervenych krvinek a akutni selhani ledvin

Vzacné nezadouci ucinky se mohou vyskytnout azu 1 z 1 000 lidi:
e Reakce ktize na jinou latku nebo zanét plic po ozafeni
Krevni srazeniny
Velmi pomaly pulz, srdecni infarkt
Prosakovani ptipravku z zily do tkéni
Porucha srde¢niho pievodniho systému (atrioventrikularni blokada)

Velmi vzacné nezadouci t¢inky se mohou vyskytnout azu 1 z 10 000 lidi:
e Zavazny zanét/zavazna vyrazka kiize a sliznic (Stevens-Johnsoniv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza)

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkti, sdélte to svému lékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezaddouci u¢inky mutzete hlasit také pfimo na adrese:

Statni tstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
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5. Jak Abraxane uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na injek¢éni
lahvicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzité injekeni lahvicky: Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén
pred svétlem.

Po prvni rekonstituci musi byt suspenze okamzité pouzita. Pokud neni pouzita okamzité, mize byt
suspenze ulozena v chladnicce (pfi 2 - 8 °C) na dobu az 24 hodin v injek¢ni lahvicee, pokud je
uchovavana v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Rekonstituovanou suspenzi v nitrozilni infuzi lze uchovavat v chladnicce (pii 2 - 8 °C) az 24 hodin,
chranénou pred svétlem.

Celkova kombinovana doba uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého piipravku v injek¢ni lahvicce a
v infuznim vaku, pokud je uchovavan v chladu a chranén pted svétlem, je 24 hodin. Infuzni vak poté
mize byt uchovavan pfti teploté do 25 °C po dobu 4 hodin.

Za spravnou likvidaci veskerého nepouzitého piipravku Abraxane zodpovida Vas I¢kar nebo lékarnik.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Abraxane obsahuje

Lécivou latkou je paclitaxelum.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje paclitaxelum 100 mg nebo 250 mg ve formé€ nanocastic vazanych na
albumin.

Jeden ml suspenze po rekonstituci obsahuje paclitaxelum 5 mg ve forme nanocastic vazanych na
albumin.

Dalsi slozkou je roztok lidského albuminu (obsahuje sodik, natrium-oktanoat a racemicky
acetyltryptofan).

Jak Abraxane vypada a co obsahuje toto baleni

Abraxane se dodava jako bily az zluty prasek pro infuzni suspenzi ve sklenénych injekénich
lahvickach. Lahvicka Abraxane obsahuje paclitaxelum 100 mg nebo 250 mg ve form¢e nanocastic
vazanych na albumin.

Jedno baleni obsahuje 1 injekéni lahvicku.
DrZitel rozhodnuti o registraci

Celgene Europe BV
Winthontlaan 6 N
3526KYV Utrecht
Nizozemsko

Vyrobce

Celgene Europe Limited
1 Longwalk Road
Stockley Park

Uxbridge

UBI1 1DB

Velka Britanie
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u drzitele rozhodnuti o registraci.
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 07/2018

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

Zdravotnicti pracovnici

Naésledujici informace jsou urceny pouze pro lékare a zdravotnické pracovniky:
Pokyny pro pouZiti, zachazeni a likvidaci

Upozornéni pro piipravu a podavani

Paklitaxel je cytotoxicka protinddorova 1éciva latka. Stejn¢ jako u ostatnich potencialné toxickych
sloucenin je pfi zachazeni s pripravkem Abraxane nutna zvySena opatrnost. Je tfeba pouZzivat rukavice,
ochranné bryle a odév. Dojde-1i ke styku suspenze pfipravku Abraxane s pokozkou, je tfeba zasazené
misto neprodlené a diikladné omyt vodou a mydlem. Jestlize dojde ke styku suspenze se sliznicemi, je
nutné je diikladné oplachnout vodou. Abraxane musi piipravovat a podavat pouze personal patiicné
vyskoleny pro zachazeni s cytostatiky. S pfipravkem Abraxane nesmé&ji pracovat t€hotné Zeny.

Z diivodu mozné extravazace se doporucuje v pribéhu podavani [é¢ivého ptipravku pozorné sledovat
misto infuze, zda nedochazi k infiltraci tkani pti podavani ptipravku. Omezeni trvani doby infuze
pripravku Abraxane na 30 minut podle doporuceni snizuje pravdépodobnost vzniku nezadoucich
ucinkt spojenych s infuzi.

Rekonstituce (piiprava) a podavani pripravku
Abraxane musi byt podavan pod dohledem kvalifikovaného onkologa na pracovistich, ktera se
specializuji na podavani cytotoxickych léciv.

Abraxane je dodavan jako sterilni lyofilizovany prasek pro rekonstituci pted pouzitim. Jeden mililitr
suspenze po rekonstituci obsahuje 5 mg paklitaxelu ve form¢ nanocastic vazanych na albumin.
Rekonstituovana suspenze piipravku Abraxane se podava nitrozilné pomoci infuzniho setu s
vestavénym 15 pum filtrem.

Rekonstituce 100 mg:
Sterilni injek¢ni stiikackou je tfeba nejméné po dobu 1 minuty pomalu vstfikovat do 100 mg injekéni
lahvicky s pfipravkem Abraxane 20 ml infuzniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Rekonstituce 250 mg:
Sterilni injekeni strikackou je tfeba nejméné po dobu 1 minuty pomalu vstfikovat do 250 mg injekéni
lahvicky s pfipravkem Abraxane 50 ml infuzniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Roztok by mél dopadat na vnitini sténu injek¢ni lahvic¢ky. Roztok se nesmi vstfikovat pfimo na prasek,
zpusobilo by to napénéni.

Po dokonceni vstrikovani roztoku nechte lahvicku stat nejméné 5 minut, aby se prasek dikladné
navlh¢il. Poté lahvickou jemné a pomalu otacejte a/nebo pievracejte po dobu nejméné 2 minut, dokud
se vSechen prasek zcela nerozpusti. Dbejte, aby se nevytvotila péna. Jestlize dojde k napénéni ¢i
shluknuti, je tfeba nechat suspenzi alesponl 15 minut odstat, nez péna opadne.
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Rekonstituovana suspenze by méla byt mlécna a homogenni, bez viditelnych srazenin. Mtize dojit k
drobnému usazovani rekonstituované suspenze. Jestlize jsou vidét sraZeniny €i usazeniny, lahvicku
znovu jemné pfevracejte, aby se pfed pouzitim zajistila kompletni resuspenze.

Zkontrolujte, zda suspenze v injek¢ni lahvicce neobsahuje Castice. Nepodavejte rekonstituovanou
suspenzi, pokud jsou v injekcni lahvicce viditelné ¢astice.

Presny celkovy objem davky suspenze o koncentraci 5 mg/ml pro pacienta je tfeba vypocitat a
prislusné mnozstvi rekonstituovaného ptipravku Abraxane vsttiknout do prazdného sterilniho vaku pro
nitroZilni infuzi z PVC nebo jiného materialu.

Pouziti zdravotnickych prostiedkii obsahujicich silikonovy olej jako lubrikant (tj. stfikacek nebo vaki
pro nitrozilni infuzi) k rekonstituci a podéani pfipravku Abraxane mize mit za nasledek tvorbu
bilkovinnych vlaken. Podavejte pripravek Abraxane pomoci infuzniho setu s vestavénym 15 um
filtrem, abyste se vyvarovali podani téchto vlaken. Pouziti 15 pum filtru odstrani vlakna a nezméni
fyzikalni ani chemické vlastnosti rekonstituovaného ptipravku.

Pouziti filtrl s velikosti portt mensi nez 15 pm muze vést k ucpani filtru.

Pro ptipravu ¢i podavani infuzi pfipravku Abraxane neni nutné pouziti specialnich nadob nebo
souprav bez ftalath DEHP.

Po podani se doporucuje proplachnout nitrozilni linku injek¢énim roztokem chloridu sodného
o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %), aby bylo zajisténo podani celé davky.

Veskery nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Stabilita

Neoteviené injekcni lahvicky ptipravku Abraxane jsou stabilni do data vyznaceného na obalu, jestlize
jsou uchovavany v krabicce, aby byl piipravek chranén pted svétlem. Mraz ani chlad nemaji
nepiiznivy vliv na stabilitu ptipravku. Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni
podminky uchovavani.

Stabilita rekonstituované suspenze v injek¢ni lahvicce
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouZzitim byla prokdzana na dobu 24 hodin pfi 2 az
8 °C v ptivodni krabicce, chranéna pied svétlem.

Stabilita rekonstituované suspenze v infuznim sac¢ku
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevfeni pfed pouZzitim byla prokézana na dobu 24 hodin pfi 2 az
8 °C a poté 4 hodiny pii 25 °C, chranéna pied svétlem.

Z mikrobiologického hlediska se v§ak ma piipravek pouzit okamzité po rekonstituci a naplnéni
infuznich vakt, pokud metoda rekonstituce a plnéni infuznich vakii nezabranuje riziku mikrobialni
kontaminace.

Neni-li pouzita okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou
v odpovédnosti uzivatele.

Celkova kombinovana doba uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého piipravku v injekéni lahvicce a

v infuznim vaku, pokud je uchovavan v chladu a chranén pied svétlem, je 24 hodin. Infuzni vak poté
mize byt uchovavan pfti teploté do 25 °C po dobu 4 hodin.
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