FRESENIUS
KABI

Séakerhetsdatablad
Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ml

1. Namnet pa amnet/beredningen och bolaget/féretaget
Produktnamn Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ml, koncentrat till infusionsvétska: 30, 100, 150, 300 mg
Leverantdr Fresenius Kabi AB, Marknadsholaget, SE 751 74 Uppsala

Telefon +46 (0)18-64 40 00

Telefax +46 (0)18-64 49 20

Nodtelefonnummer 112

Anvandningsomraden Farmaceutisk

2. Farliga egenskaper

Hélsoskadlig

Riskfraser R10 - Brandfarligt.

R20/21/22 - Farligt vid inandning, hudkontakt och fortaring.
Halsa Farligt vid inandning, fortéring eller hudkontakt.
Miljo Brandfarlig produkt. Se avsnitt 15.

3. Sammansattning/uppgifter om bestandsdelar

Amnesnamn

Paclitaxel

Cremophor ELP®

Etanol, vattenfri

Citronsyra, vattenfri (pH-justering)

Varje ml av PACLITAXEL-koncentrat till infusionsvatska innehaller:
Paclitaxel 6,0 mg

Cremophor ELP® 530,0 mg

Etanol, vattenfri 393,0 mg

Citronsyra, vattenfri (pH-justering)

Samlingsnamn: Paclitaxel
(2R,3S)-3-Benzamido-3-fenyl-2-hydroxipropionsyre-[(2aR,4S,4aS,6R,9S,11S,12S,12aR,12bS)-6,12b-diacetoxi-12-
bensoyloxi-2a,3,4,4a,5,6,9,10,11,12,12a,12b-dodekahydro-4,11-dihydroxi-4a,8,13,13-tetrametyl-7,11-metano-5-0xo-1H-
cyklodeka[3,4]bens[1,2-b]oxet-9-yl]ester

4. Atgarder vid forsta hjalpen

Kontakta alltid l&kare i dessa fall.

Kontakt med 6gonen Skolj omedelbart med stora mangder vatten i minst 15 minuter. Hall 6ga 6ppet vid skéljning.
Kontakta l&kare.

Hudkontakt Tag omedelbart av férorenade klader och skor. Tvatta omedelbart med stora méngder vatten i minst 15 minuter.
Kontakta lakare. Tvétta fororenade klader innan de ateranvands.

Inandning Flytta till frisk luft. Ge syre och konstgjord andning om det ar nédvandigt. Kontakta lakare.

Fortaring Framkalla INTE krakning. Kontakta lakare om det &r nodvandigt. Ge aldrig nagot via munnen till en medvetslos
person.
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Information till lakare Notering till lakare:

Detta material ar ett fardigt lakemedel for anvandning pa patienter. Det &r en cytotoxisk anti-cancer sammansattning. Denna
produkt kan orsaka: rodnad och svullnad pa hud och 6gon, torr och sprucken hud, hudutslag, hudrodnad, nisselutslag,
héravfall, stickningar, domningar, 6gonpéverkan, tarande, synskada, ljuskanslighet, huvudvark, illaméende, krékning, diarré,
inflammation i munnen, inflammation i halsen, nasal inflammation, irritation i andningsorganen, visande, hosta, andféddhet,
andningssvarigheter, beteendeférandringar, nedsatta sexuella forandringar, nedsatt sexuell respons, dasighet, trotthet,
sémnsvarigheter, yrsel, desorientering, brist pa koordination, dvala, kramper, andningsdepression, dod, hjartklappning,
brostsmérta, ledsmarta, muskelvérk, blddning, feber, reaktion vid injektionsstéllet, minskat antal vita blodkroppar, minskat
antal réda blodkroppar, magsar, perifera nervskador, oregelbunden hjartrytm, hjartattack, forhéjda leverenzymer,
leverpdverkan, hypoglykemi, anafylaxi, infektion, pulsékning, pulsfall, minskat antal blodplattar, andrat blodtryck. Organ
som kan paverkas ar benmérg, hjarta, hud, perifiera nervsystemet, manliga reproduktionsorgan, magtarmkanalen, centrala
nervsystemet, levern.

Medicinska tillstdnd som kan forsvaras:

Benmargssuppression, oregelbunden hjartrytm, astma, leversjukdomar, andningsbesvar, skada pa centrala nervsystemet.
Denna produkt har rapporterats interagera med féljande lékemedel:

cisplatin, andra lakemdel inom kemoterapi, stralbehandling av lungorna. Majlig risk for fosterskador. Gravida eller ammande
kvinnor bor undvika exponering.

5. Brandbekampningsatgarder

Brandfarliga egenskaper Mycket brandfarlig vétska och anga.

Brandslackningsmedel Lampliga slackningsmedel: Torrt pulver, vattenspray, skum.

Olampliga slackningsmedel: Anvand INTE full vattenstrale.

Skydd for brandbek@mpare Sarskilda risker: Brandfarlig véatska. Fosterskadande effekter. Mutagen.

Skyddsutrustning: Anvand personlig skyddsutrustning. Vid brand, anvénd sjalvforsdrjande andningsapparat. Farliga
sonderfallsprodukter: koloxider, kvéveoxider (NOX).

Ovrigt Brandfarlig vatska. Bildar explosiva blandningar éver ett brett omréde. Angor &r tyngre &n luft och kan fardas till
antandningskalla och flamma tillbaka. Vid férbranning kan irriterande och giftiga gaser avges. Rengor skyddsklader och
utrustning fore de ateranvénds.

6. Atgarder vid oavsiktligt utslapp

Personliga forsiktighetsatgarder Anvind godkant andningsskydd, handskar och skyddsklider som passar for
kemikaliehantering.

Miljomassiga forsiktighetsatgérder

Undvik att produkten nér vattenvégar.

Metoder for att ta upp spill Hall tillbaka spill och tag sedan upp med ett inte brannbart absorberande material, (t.ex. sand,
jord, kiselgur, vermikulit) och placera i behéllare for avfall enligt lokala/nationella bestammelser (se avsnitt 13).
Rengoringsmetoder Rutiner for att forhindra spill och atgarder vid spill bor genomféras. Torka upp med absorberande
handdukar eller annat absorberande material, som &r lampligt. L4gg ihopsamlat material i lamplig behallare for avfall eller
atervinning. Rengor omréadet med natriumkarbonatlosning (1% for rester som kvarstar pé ytor, 10% for stérre méangder eller
for 1osningar som innehaller Paclitaxel) i 30 minuter eller kaliumhydroxid i metanol (30% 1 N KOH och 70% metanol) i 5
minuter.

VARNING: KOH i metanol &r bade brandfarlig och fratande. P4 grund av att KOH i metanol &r alkaliskt ska sarskild
forsiktighet vidtas for att skydda hud och 6gon fran kontakt. Tvétta tvd ganger med rengéringsmedel och vatten efter ndgon
av dessa procedurer. Efter att borttagning av spill och sanering &r klar. Spola med vatten till processavlopp enligt nationella
och lokala bestdmmelser. Produkten &r klassificerad som farligt avfall. Det rekommenderas att utspadda lésningar och
fororenade material ocksé ska behandlas som farligt cytotoxiskt material.

7. Hantering och lagring

Forsiktighetsatgarder vid hantering

Hogpotent material. Undvik exponering, se till att fa speciella instruktioner fore anvandning. Undvik inandning av angor eller
dimma. Forvaras atskilt fran varme och antandningskallor. Férhindra utslapp till aviopp och vattendrag.

Forvaring Paclitaxel-koncentrat till infusionsvéatska &r stabil till giltighetsdatum pa forpackningen vid férvaring under 25°C,
i dess originalférpackning. Skydda mot ljus.

Vid frysning kan Paclitaxels komponenter falla ut, men vid omgivande temperatur aterupplésas med eller utan omrérning.

8. Begransning av exponeringen/personligt skydd
Andningsskydd Forpackad i originalforpackning ar atgarder for personligt skydd inte nddvandigt.
Handskydd Férpackad i originalférpackning ar atgarder for personligt skydd inte nédvandigt.
Ogonskydd Foérpackad i originalférpackning &r atgarder for personligt skydd inte nédvéndigt.
Hudskydd Forpackad i originalférpackning ar atgarder for personligt skydd inte nédvandigt.
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Hygieniska gréansvarden

Etanol

NGV: 500 ppm, 1000 mg/m3

KTV: 1000 ppm, 1900 mg/m3

Ovrigt Félj Arbetsmiljéverkets foreskift 2005:5 Cytostatika och andra likemedel med best&ende toxisk effekt.

9. Fysikaliska och kemiska egenskaper

Farg Klar till halvklar, farglos till ljusgul
Form Vatska (vattenfri 16sning)

10. Stabilitet och reaktivitet

Stabilitet Produkten ar stabil i originalforpackning och férvarad enligt rekommenderade forhallanden.
Forhallanden som ska undvikas Undvik ljus, varmeexponering, flammor och gnistor.

Farliga nedbrytningsprodukter Vid forbranning frigors giftiga &ngor. Koloxider, kvaveoxider (NOX).
Oftrenlighet Starka oxidationsmedel, syror och baser.

Farliga reaktioner Angor kan bilda explosiva blandningar med luft.

11. Toxikologisk information

Oral Giftig

Hud Kan orsaka irritation.

Ogon Kan orsaka irritation.

Slemhinnor Kan orsaka irritation.

Inandning Kan orsaka irritation.

Malorgan Benmérg

Sensibilisering ---

Genotoxicitet Visats vara mutagen "in vivo™ och kromosomaberrationstest "in vitro".

Reproduktions- och fosterskador Paclitaxel kan forsdmra fertiliteten hos hanar och honor i djurstudier. Intag av Paclitaxel
hos draktiga kaniner har orsakat skadliga och toxiska effekter pa fostret, inklusive fosterddd.

Farmakologiska effekter Se bipacksedel for produkt.

Effekter av dverdosering Kan orsaka ovanlig trétthet och svaghet, feber eller frossa, hosta eller heshet, smarta i nedre delen
av ryggen eller sidan, smartande eller svarighet att urinera, ovanlig blodning eller bldmérken, svart tjarliknande avforing,
blod i urinen eller avféringen, roda prickar pa huden, Idngsamma hjértslag, 1agt blodtryck, smérta i leder eller muskler, diarré,
illamaende eller krakning, domningar, brannande eller stickningar i hander och fétter och haravfall. M6jlig allergisk reaktion
mot materialet vid inandning, fortaring eller kontakt med huden.

Akut toxicitet (andra intagsvagar)

LD50 (ratta, intraperitoneal): 32,5 mg/kg

LDlo (ratta, intravends): 85 mg/kg

LD50 (mus, intraperitoneal): 128 mg/kg

LD50 (mus, intravends): 12 mg/kg

LDlo (hund, intravends): 15 mg/kg

12. Ekologisk information

Akut toxicitet, fisk Etylalkohol:

LC50 (Oncorhynchus mykiss (rainbow trout), 96 timmar): 12.900 mg/I

LC50 (fingerling trout, 24 timmar): 11.200 mg/I

LC50 (Pimephales promelas (fathead minnow), 96 timmar): 14.200 mg/l. Genomfléde.
Akut toxicitet, vattenlevande ryggradslésa djur

Paclitaxel:

NOEC (Daphnia magna) (vatteloppa), 2 dagar); 0,74 mg/Il. (h6gsta genomsnittliga koncentration testas) (grans for l6slighet).
Etylalkohol:

LC50 (20-25°C, 48 timmar): 11.853-13.248 mg/I.

Toxicitet for vattenvaxter

Etylalkohol:

EC50 (Chlorella pyrenoidosa, Algae tillvéxttakt, 48 timmar): 9.310 mg/I

Toxicitet for mikroorganismer

Paclitaxel:

Respirationshdmningstest, EC50 (Aktivt slam): >1.000 mg/I

Etylalkohol:

EC50 (Photobacterium phosphoreum, 5 minuter): 35.470 mg/I

EC50 (Photobacterium phosphoreum, 30 minuter): 34.634 mg/|

Paclitaxel Fresenius Kabi 6 mg/ml
Revision 2009-12-18 version 0 3(4)



Ytterligare information om kemikalien

Biologisk nedbrytbarhet:

Paclitaxel:

Nedbrytbarhet (28 dagar): Latt nedbrytbar - bryts snabbt ner i naturen.
Etylalkohol:

Nedbrytbarhet (5 dagar): 37-86% Létt nedbrytbart.

Stabilitet i vatten

Paclitaxel:

Hydrolys (pH 5): halveringstid: 65,6 dagar; nivéa av hydrolys - 28 dagar; 1ag niva av hydrolys i vatten.
Hydrolys (pH 7): halveringstid: 18,6 dagar

Hydrolys (pH 9): halveringstid: 13,9 dagar

Paclitaxel:

Koc (Batch equilibrium, siltig jord): 717-1.220

13. Avfallshantering

Rekommendationer Fdrpackning och andra material som har férorenats av Paclitaxel ska hanteras som farligt avfall, enligt
lokala bestammelser. Produkten &r klassificerad som farligt avfall pa grund av innehall av alkohol. Bortskaffande genom
forbranning rekommenderas.

14. Transportinformation
Last Etylalkohollésning

UN/EN -nr: 1170
Forpackningsgrupp: 1l

Klass: Vag/jarnvag (ADR/RID) 3
Klass: Sjo (IMDG/IMO) 3

Klass: Flyg(ICAO/IATA) 3
Etikett 3

Ovrigt:

Rekommendationer.

ADR/RID

Etikett: 3

IMDG/IMO
Etikett: 3
Proper shipping name: Ethyl alcohol solution

ICAO/IATA
Etikett: 3
Proper shipping name: Ethyl alcohol solution

15. Gallande foreskrifter

Hélsoskadlig

Riskfraser R10 - Brandfarligt.
R20/21/22 - Farligt vid inandning, hudkontakt och fortaring.

S-Fraser S16 - Forvaras atskilt fran antandningskallor - Rokning forbjuden.
S36/37 - Anvand lampliga skyddsklader och skyddshandskar.

16. Annan information

Informationen och rekommendationer i aktuellt dokument &r, enligt var kunskap, korrekt vid utgivningsdatum men behéver
inte vara komplett. Det &r anvéndarens ansvar att bestdimma tillampligheten av denna information och I&mplig anvéndning av
produkten for dess specifika andamal.
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