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ساخت شرکت داروسازی سبحان انکولوژی رشت-ایران
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دقت  به  را  بروشور  این  در  مندرج  اطلاعات  دارو  مصرف  از  قبل 
مطالعه نمایید.

- بروشور را نگهدارید، ممکن است مجددا نیاز به مطالعه 
آن داشته باشید.

یا  پزشک  از  دارید  زمینه  این  در  بیشتری  - اگر سوالات 
داروساز خود بپرسید.

- این دارو فقط برای شما تجویز شده است. مصرف آن را 
به دیگران توصیه نکنید، حتی اگر علائمی مشابه بیماری 
شما داشته باشند، زیرا ممکن است برای آن‌ها مضر باشد.
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مطالب مندرج در این بروشور:
1- سوبوتکسل® چیست و برای چه استفاده می‌شود؟

2- اطلاعات/ اقدامات ضروری پیش از مصرف
3- سوبوتکسل® چگونه مصرف می‌شود؟

4- عوارض جانبی احتمالی
5- شرایط نگهداری سوبوتکسل®

6- اطلاعات بیشتر
1- سوبوتکسل® چیست و برای چه استفاده می‌شود؟

سوبوتکسـل® متعلـق بـه گروهـی از داروهایـی اسـت که بـه عنوان 
عوامـل ضـد نئوپلاسـتیک شـناخته می‌شـوند. ایـن عوامـل بـرای 
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درمـان سـرطان اسـتفاده می‌شـوند. محلـول غلیـظ سوبوتکسـل® 
بـرای انفوزیـون وریـدی در درمـان مـوارد زیـر اسـتفاده می‌شـود:

بـا  مرتبـط  پیشـرفته   )Kaposi’s sarcoma( پوسـت  سـرطان   -
)آنتراسـایکلین‌های  از درمان‌هـای دیگـر  برخـی  کـه  زمانـی   AIDS

نداده‌انـد. جـواب  امـا  شـده‌اند،  آزمایـش  لیپوزومـی( 
 1 از  )بیـش  باقیمانـده  تومـور  یـا  پیشـرفته  تخمـدان  - سـرطان 
سـانتی‌متر( پـس از جراحـی اولیـه، همـراه بـا سـیس‌پلاتین بـه 

عنـوان درمـان خـط اول.
درمان‌هـای حـاوی  کـه  زمانـی  متاسـتاتیک  تخمـدان  - سـرطان 

نداده‌انـد. جـواب  پلاتیـن 
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- سـرطان ریـه سـلول غیر کوچـک پیشـرفته در صورتی کـه جراحی 
بالقـوه درمانـی و/یـا پرتودرمانـی در ترکیب با سـیس‌پلاتین امکان 

پذیر نباشـد.
- سـرطان پسـتان موضعـی پیشـرفته یـا متاسـتاتیک )در ترکیـب 
بـا سـایر سایتوتوکسـیک‌ها یـا بـه تنهایـی در صورتـی کـه سـایر 

باشـند(. نامناسـب  یـا  ناموفـق  سایتوتوکسـیک‌ها 
- درمان کمکی سـرطان پسـتان گره مثبت پس از درمان با آنتراسـایکلین 

و  سیکلوفسفامید.
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2- اطلاعات/ اقدامات ضروری پیش از مصرف
از سوبوتکسل® استفاده نکنید:

- اگـر بـه پکلی‌تاکسـل یـا هـر یـک از ترکیبـات دیگـر سوبوتکسـل® 
حساسـیت داریـد.

- اگر تا به حال مشکل کبدی داشته‌اید.
- اگر تعداد گلبول‌های سفید خون شما بسیار پایین است.

- اگر یک عفونت جدی و کنترل نشده دارید.
بـاردار شـوید یـا در دوران  بـاردار هسـتید، ممکـن اسـت  اگـر   -

هسـتید.  شـیردهی 
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احتیاط‌های مصرف سوبوتکسل®:
قبـل از شـروع درمـان بـا سوبوتکسـل® و در طول درمـان، آزمایش 
خـون منظمـی بـرای بررسـی بی‌خطر بـودن ادامه درمان برای شـما 

می‌شـود. انجام 
سوبوتکسـل® بـرای اسـتفاده در کـودکان و نوجوانـان زیـر 18 سـال 

توصیـه نمی‌شـود.
اگـر در طـول یـا بعـد از درمان با سوبوتکسـل®دچار اسـهال شـدید 
یـا طولانـی مـدت یـا خونـی شـدید، فـوراً بـه پزشـک خـود اطلاع 
دهیـد. ایـن ممکن اسـت نشـانه یـک التهـاب جـدی روده )کولیت 

باشد. سـودوممبران( 
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اگر در طول درمان دچار ضربان قلب نامنظم، سرگیجه یا غش شدید.

اگـر قباًل تحـت پرتـو درمانـی )رادیوتراپـی( قفسـه سـینه خـود 
بوده‌ایـد )بـه بخـش 4: عـوارض جانبـی احتمالـی مراجعـه کنیـد(.

اگـر داروهـای دیگری مصـرف می‌کنید کـه می‌توانند با پکلی‌تاکسـل 
تداخل داشـته باشـند )به اسـتفاده از سـایر داروها مراجعه کنید(. 

سوبوتکسـل® در بیمـاران بـالای 75 سـال مبتال بـه آدنوکارسـینوم 
متاسـتاتیک پانکـراس احتیـاط مصـرف دارد. 
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الزامات پایش
بیمـاران  اگـر  ویـژه  بـه  انجـام شـود،  بایـد  قلبـی  مانیتورینـگ   -
بیمـاری قلبـی زمینـه‌ای داشـته باشـند یـا قباًل تحـت درمـان بـا 

باشـند. گرفتـه  قـرار  آنتراسـیکلین‌ها 
- بیمـاران بایـد از نظـر علائم و نشـانه‌های پنومونیت و سپسـیس 

باشـند. نظر  تحت 
استفاده از داروهای دیگر

لطفاً قبل از تجویز ‌سوبوتکسل® به پزشک خود اطلاع دهید اگر:
- ریتوناویـر، نلفیناویـر، افاویرنـز، نویراپیـن )برای درمـان ایدز( یا هر 

داروی تجویـز شـده دیگری بـرای بیماری خود مصـرف می‌کنید.
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- در حـال مصـرف داروهـای دیگـری هسـتید کـه توسـط پزشـک 
اریترومایسـین،  )ماننـد  اسـت  شـده  تجویـز  بیمـاری  هـر  بـرای 
فلوکسـتین، جم فیبروزیل، ضـد قارچ‌های ایمیدازول، ریفامپیسـین، 

کاربامازپیـن، فنـی توئیـن، فنوباربیتـال(.
بـرای خـود خریـداری  بـدون نسـخه  کـه  را  داروهـای دیگـری   -

می‌کنیـد.  مصـرف  کرده‌ایـد، 
اگـر بـرای بیماری خـود تحـت درمان با دوکسوروبیسـین هسـتید، 
اولیـن دوز سوبوتکسـل® بایـد 24 سـاعت پس از دوکسوروبیسـین 
داده شـود. سوبوتکسـل® ممکـن اسـت بـه دلیـل محتـوای بـالای 
الـکل، اثـر سـایر داروهـا را تغییـر دهـد. اگـر بـه پزشـک دیگـری 



11

مراجعـه کردیـد یـا بـه بیمارسـتان مراجعـه کردیـد، بـه یاد داشـته 
باشـید کـه بـه آن هـا بگوییـد چـه داروهایـی مصـرف می‌کنیـد. 

بارداری و شیردهی
سوبوتکسـل® ممکن اسـت باعـث نقص‌های مادرزادی جدی شـود 

و بنابرایـن در صـورت بارداری نباید از آن اسـتفاده کنید. 
اسـتفاده از روش‌هـای موثـر پیشـگیری از بارداری در زنـان و مردان 
در طـول درمـان و تـا حداقـل 6 ماه پـس از درمان ضروری اسـت. 

اگر بارداری اتفاق افتاد فورا به پزشک خود اطلاع دهید.
هنـگام درمـان بـا سوبوتکسـل® نباید بـه نـوزاد خود شـیر بدهید. 
از شـروع مجـدد شـیردهی خـودداری کنیـد، مگـر اینکه پزشـک به 
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شـما اجازه داده باشـد.
قبـل از مصـرف هـر دارویـی از پزشـک یـا داروسـاز خـود راهنمایی 

هید. بخوا

رانندگی و استفاده از ماشین‌آلات
سوبوتکسـل® حـاوی الکل اسـت. بنابرایـن ممکن اسـت رانندگی یا 
اسـتفاده از ماشـین‌آلات تـا چنـد سـاعت پـس از درمان برای شـما 
ایمـن نباشـد. با پزشـک خود مشـورت کنید. بین دوره‌هـای درمانی 
بـا سوبوتکسـل® شـما بایـد بتوانید رانندگـی کنید و از ماشـین‌آلات 

اسـتفاده کنیـد، مگر اینکه احسـاس خسـتگی یا سـرگیجه‌کنید.  
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اطلاعات مهم در مورد برخی از مواد تشکیل دهنده سوبوتکسل®  
ایـن دارو تقریبـاً 50 درصـد حجمـی الـکل دارد. مقدار الـکل موجود 
در ایـن دارو ممکـن اسـت اثـرات سـایر داروهـا را تغییر دهـد و در 
ع بایـد در نظر گرفته شـود. بیمـاران مبتال بـه بیماری کبـدی یا صر

3- سوبوتکسل® چگونه مصرف می‌شود؟
رقیـق  اسـتفاده  از  قبـل  وریـدی،  انفوزیـون  بـرای  غلیـظ  محلـول 
می‌شـود و بـه آرامـی در عـرض بیـش از حـدود 3 سـاعت وارد 
وریـد می‌شـود. مقـدار )دوز( سوبوتکسـل® بسـته بـه سـطح بـدن 
بـر حسـب متـر مربـع )m2( محاسـبه می‌شـود و همچنیـن نتایـج 
آزمایـش خـون و وضعیـت پزشـکی در نظـر گرفتـه می‌شـود. در 
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صـورت لـزوم، پزشـک دوز را در طـول درمـان تنظیـم مـی کنـد.
AIDS مرتبط با Kaposi’s sarcoma

دوز معمـول سوبوتکسـل® 100 میلی‌گـرم بر متر مربع از سـطح بدن 
اسـت. تـا زمانـی کـه نتایـج آزمایـش خـون شـما نشـان دهـد که 
ادامـه درمـان بی‌خطـر اسـت، هـر دو هفته یـک بار سوبوتکسـل®   

بـرای شـما تجویز می‌شـود.
سرطان پستان

دوز داخـل وریـدی سوبوتکسـل® 175 میلی‌گـرم بـر متـر مربـع طی 
انفوزیـون 3 سـاعته هـر 3 هفتـه یـک بـار به عنـوان درمـان کمکی 
)بـرای 4 دوره(، بـرای خـط دوم مونو‌تراپـی و برای درمـان خط اول 
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با تراسـتوزومب می‌باشـد. سوبوتکسـل® یک روز پس از اولین دوز 
تراسـتوزومب یـا در صـورت تحمـل دارو، بلافاصله پـس از دوزهای 
بعـدی تجویـز می‌شـود. در درمـان خـط اول بـا دوکسوروبیسـین، 
سوبوتکسـل® 220 میلی‌گـرم بـر متر مربـع در طول 3 سـاعت هر 3 
هفتـه یـک بـار تزریق می‌شـود. دوز سوبوتکسـل® 24 سـاعت پس 

از دوکسوروبیسـین داده می‌شـود.
سرطان تخمدان پیشرفته )درمان خط اول(
دو دوز سوبوتکسل® ممکن است داده شود: 

- سوبوتکسـل® 175 میلی‌گـرم بـر متـر مربـع از سـطح بـدن کـه به 
صـورت انفوزیـون 3 سـاعته در وریـد تجویز می‌شـود، بـه دنبال آن 
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داروی دیگـری، سـیس‌پلاتین، هـر سـه هفته یـک بار.
- سوبوتکسـل® 135 میلی‌گـرم بـر متـر مربـع بـه صـورت انفوزیون 

24 سـاعته و سـپس سـیس‌پلاتین هـر سـه هفتـه یـک بار.
ادامـه درمـان بـه نتایج آزمایش خون شـما بسـتگی دارد که نشـان 

دهـد ادامه درمان شـما بی‌خطر اسـت.
سرطان تخمدان )درمان خط دوم(

دوز پیشـنهادی 135 یـا 175 میلی‌گـرم بـر متـر مربـع اسـت کـه در 
طـی 3 سـاعت هـر 3 هفتـه یـک بـار تزریق می‌شـود.
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سرطان ریه سلول غیر کوچک پیشرفته
دوز توصیـه شـده سوبوتکسـل® 135 میلی‌گـرم بـر متـر مربـع طی 
24 سـاعت یـا 175 میلی‌گـرم بـر متـر مربـع طـی 3 سـاعت کـه به 
دنبـال آن سـیس‌پلاتین داده شـود، می‌باشـد و در فواصـل 3 هفته 

ای تکـرار می‌شـود.
بـرای کمـک بـه جلوگیـری از بـروز واکنش‌هـای آلرژیـک در حیـن 
داده  دارو  شـما  بـه  درمـان  شـروع  از  قبـل  انفوزیـون،  دریافـت 
می‌شـود. دوازده و سـپس شـش سـاعت قبـل از انفوزیون به شـما 
دگزامتـازون )یک اسـتروئید( به صـورت قرص یا به صـورت تزریقی 
داده می‌شـود. نیـم تـا یک سـاعت قبـل از انفوزیون، دو نـوع تزریق 
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مختلـف )آنتـی هیسـتامین و آنتاگونیسـت H2( به شـما داده می‌شـود. 
4- عوارض جانبی احتمالی

شایع یا بسیار شایع
ریـزش مو، کـم خونی، اضطـراب، کاهش اشـتها، آریتمـی، آرترالژی، 
لـرز،  سـینه،  قفسـه  ناراحتـی  اسـتخوان،  مغـز  اختاللات  ضعـف، 
یبوسـت، سـرفه، کاهـش لکوسـیت‌ها، افسـردگی، اسـهال، گیجـی، 
خواب آلودگی، خشـکی چشـم، تنگی نفس، عدم تعـادل الکترولیت، 
ترشـح بیـش از حـد اشـک، نکروز ناشـی از خـروج مایعـات از جدار 
رگ بـه داخـل بافت‌هـا، التهـاب چشـم، تب، عـدم تعـادل مایعات، 
ناراحتی گوارشـی، اختلالات گوارشـی، خونریزی، سـردرد، تب شـدید، 
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فشـار خـون بالا، افزایـش خطر عفونـت، بیماری‌هایی ماننـد آنفولانزا، 
بی‌خوابـی، درد حنجـره، ادم لنفـاوی، احسـاس ناخوشـی، اختاللات 
حرکتـی، موکوزیـت، شـکایات عضلانـی، تغییـر رنگ ناخـن، اختلالات 
ناخـن، اختاللات مربوط به بینی، تهـوع، اختلالات عصبـی، نوتروپنی، 
ادم، اختاللات دهـان، درد، اختاللات تنفسـی، احسـاس غیر طبیعی، 
واکنش‌های پوسـتی، تغییر حس چشـایی، ترومبوسـیتوپنی، اتسـاع 
عـروق، سـرگیجه، اختلالات بینایی، اسـتفراغ، تغییـرات وزن، نوروپاتی 
محیطی، سـمیت عصبی، واکنش‌هـای ازدیاد حساسـیت، گرگرفتگی، 
بثورات پوسـتی، درد قفسـه سـینه، کمردرد، تاکی کاردی، کهیر منتشر، 

آنژیوادم، آنافیلاکسـی
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ناشایع
رینیـت آلرژیـک، درد سـینه، عفونت ناشـی از کاتتر، خشـکی دهان، 
اختالل در بلـع، درد گـوش، آمبولـی و ترومبـوز، ناراحتـی چشـم، 
تـورم صـورت، راه رفتـن غیـر طبیعـی، هپاتومگالـی، گرفتگـی صدا، 
هایپرگلیسـمی، هایپوآلبومینمـی، هایپوگلیسـمی، افت فشـار خون،  
درد و ناراحتـی در اندام‌هـا، ضعـف عضلانـی، عـوارض نئوپلاسـم، 
سـردی محیطـی، واکنـش حساسـیت به نـور، عطش بیـش از حد، 
رفلکس‌هـای غیـر طبیعـی، سپسـیس، تغییـرات در تعریـق، تـورم، 

سـنکوپ، وزوز گـوش، لـرزش، اختاللات ادراری
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نادر یا بسیار نادر
بلـوک دهلیـزی، ایسـت قلبـی، نارسـایی احتقانـی قلـب، اختالل 
عملکـرد بطن چپ، آسـیب‌های ناشـی از تشعشـع، عـوارض جانبی 

 )SCARs( شـدید پوسـتی
5- شرایط نگهداری سوبوتکسل®  
دور از دسترس کودکان نگهداری شود.

دارو را در بسته‌بندی خود نگه دارید تا از تاثیرات نور در امان باشد.
سوبوتکسـل® را پـس از پایـان تاریـخ انقضـای آن اسـتفاده نکنید. 

تاریـخ انقضـا آخریـن روز مـاه درج شـده بـر روی کارتن اسـت.
دارو نبایـد در خانـه و یـا از راه فاضالب دور ریختـه شـود. در مورد 
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دور ریختـن داروی خـود بـا داروسـاز مشـورت نماییـد. ایـن اقـدام 
جهـت حفاظـت از محیـط زیسـت می‌باشـد.

6- اطلاعات بیشتر
ترکیب

ماده موثره، پکلی‌تاکسل  می‌باشد. 
1 میلی‌لیتـر از فـرآورده تغلیـظ شـده حـاوی 6 میلی‌گـرم پکلی‌تاکسـل 

می‌باشـد.
 macrogolglycerol  مواد جانبی دیگر اتانول انیدروس، سـیتریک اسید و

ricinoleate می‌باشد.
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ویژگی فرآورده
محلول ویسکوز ) غلیظ( شفاف، بیرنگ یا زرد کمرنگ

محلول غلیظ به صورت ویال بسته‌بندی می‌شود :
هر 5 میلی‌لیتر حاوی 30 میلی‌گرم پکلی تاکسل

هر 16/7 میلی‌لیتر حاوی 100  میلی‌گرم پکلی تاکسل
هر 25 میلی‌لیتر حاوی 150 میلی‌گرم پکلی‌تاکسل

هر 50 میلی‌لیتر حاوی 300 میلی‌گرم پکلی‌تاکسل می‌باشد.



24

اطلاعـات زیـر فقـط بـرای متخصصـان پزشـکی یـا مراقبـت های 
بهداشـتی در نظـر گرفته شـده اسـت:

 دستورالعمل های بیشتر برای آماده سازی برای انفوزیون
توصیه هایی برای تماس با دارو

سوبوتکسـل® یـک عامـل ضـد نئوپلاسـتیک اسـت و ماننـد سـایر 
ترکیبـات بالقـوه سـمی، بایـد در هنگام اسـتفاده از آن احتیـاط کرد. 
اسـتفاده از دسـتکش، عینـک و لبـاس محافـظ توصیـه می‌شـود. 

اگـر محلـول سوبوتکسـل® بـا پوسـت تمـاس پیـدا کـرد، بلافاصله 
پوسـت را بـا آب و صابـون بشـویید. اگر سوبوتکسـل® با غشـاهای 
مخاطـی تمـاس پیدا کـرد، غشـاها باید کاملًا با آب شسـته شـوند. 



25

سوبوتکسـل® فقط باید توسـط پرسـنلی که به طور مناسـب در کار 
بـا عوامـل سیتوتوکسـیک آمـوزش دیده‌انـد، تهیـه و تجویـز شـود. 

کارکنـان بـاردار نباید بـا سوبوتکسـل® کار کنند.
آماده‌سازی محلول جهت تزریق

سوبوتکسـل® باید در شـرایط آسـپتیک قبل از انفوزیون رقیق شود. 
سوبوتکسـل® بایـد در محلـول تزریقـی سـدیم کلریـد 9 میلی‌گـرم 
بـر میلی‌لیتـر )0.9%(، محلـول انفوزیونـی گلوکـز 50 میلی‌گـرم بـر 
در   )%5( میلی‌لیتـر  بـر  میلی‌گـرم   50 گلوکـز  یـا   )%5( میلی‌لیتـر 
محلـول تزریقـی رینگـر تـا غلظـت نهایـی 0/3 تـا 1/2 میلی‌گـرم بـر 

میلی‌لیتـر رقیـق شـود. 
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پـس از رقیق‌سـازی، پایداری شـیمیایی و فیزیکی در حین اسـتفاده 
در کیسـه‌های انفوزیـون پلی‌پروپیلـن بـرای حداقـل 24 سـاعت در 

دمـای زیر 30 درجه سـانتی‌گراد نشـان داده شـده اسـت.
از نقطـه نظـر میکروبیولوژیکـی، فـرآورده رقیق شـده بایـد بلافاصله 
اسـتفاده شـود. در صـورت عدم اسـتفاده فـوری، عدم رعایـت زمان 
و شـرایط نگهـداری در حیـن و مسـئولیت آن بـر عهـده مصـرف 
کننـده اسـت و معمـولاً بیـش از 24 سـاعت در دمای 2 تـا 8 درجه 
اینکـه رقیق‌سـازی در شـرایط  سـانتی‌گراد نگهـداری نشـود، مگـر 

آسـپتیک کنتـرل شـده و معتبـر صـورت گرفته باشـد.
پایـداری شـیمیایی، فیزیکـی و میکروبـی فـرآورده اسـتفاده نشـده 
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و رقیـق نشـده باقـی مانـده در ویـال تـا 28 روز در دمـای زیـر 30 
درجه سـانتیگراد نشـان داده شـده اسـت. مسئولیت سـایر زمان‌ها 
و شـرایط نگهـداری در حیـن اسـتفاده بر عهده مصرف کننده اسـت.
فرآورده‌هـای دارویـی تزریقی بایـد قبل از تجویز از نظـر وجود ذرات 

معلق و تغییر رنگ بررسـی شـوند.
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Manufactured by Sobhan Oncology Co. Rasht - Iran

Paclitaxel 30 mg/5 mL
Paclitaxel 100 mg/16.7 mL
Paclitaxel 150 mg/25 mL
Paclitaxel 300 mg/50 mL
Concentrated solution for infusion after dilution



2

Read this entire leaflet carefully before you 
start taking this medicine.
-Keep this leaflet. You may need to read it 
again.
-If you have further question, ask your doctor 
or your pharmacist.
-This medicine has been prescribed for you. 
Do not pass it on to others. It may harm them, 
even if their symptoms are the same as yours.
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In this leaflet:
1. What  Sobotaxel® is and what it is used for
2. What you need to know before you take Sobotaxel®
3. How to take Sobotaxel®
4. Possible side effects 
5. How to store Sobotaxel®
6. Further information

1. What Sobotaxel® is and what it is used for
Sobotaxel® belongs to a group of medicines known as antineo-
plastic agents. These agents are used to treat cancer. Sobo-
taxel® concentrate for solution for infusion is used to treat: 
- Advanced AIDS-related Kaposi’s sarcoma when certain other 
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treatments (liposomal anthracyclines) have been tried but have 
not worked. 
- Advanced ovarian cancer or remaining tumour (> 1 cm)            
after initial surgery, in combination with cisplatin as first-line 
treatment.
- Treatment of metastatic ovarian cancer where platinum-con-
taining therapy has failed
- Advanced non-small cell lung cancer if potentially curative sur-
gery and/or radiation therapy are not possible, in combination 
with cisplatin. 
- Locally advanced or metastatic breast cancer (in combination 
with other cytotoxics or alone if other cytotoxics have failed or are 
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inappropriate) 
- Adjuvant treatment of node-positive breast cancer following 
treatment with anthracycline and cyclophosphamide
2. What you need to know before you take Sobotaxel®
Do not use Sobotaxel®:
- if you are hypersensitive to paclitaxel or any of the other         
ingredients of Sobotaxel®,
- if you have ever had any problems with your liver, 
- if you have been told that your white blood cell count is very 
low, 
- if you have a serious, uncontrolled infection, 
- if you are pregnant, may become pregnant or are breast-feeding. 
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Take special care with Sobotaxel®
Before you start treatment with Sobotaxel® and during treatment, 
you will have regular blood tests to check that it is safe for you to 
continue with your treatment. 
Sobotaxel® is not recommended for use in children and adolescents 
under 18 years. 
Tell your doctor immediately if you develop severe or prolonged 
or bloody diarrhoea during or after treatment with Sobotaxel®. 
This may be a sign of a serious bowel inflammation (pseudo-
membranous colitis). 
If you experience an irregular heartbeat, dizziness or faintness 
during treatment. 
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If you previously had radiation treatment (radiotherapy) to your 
chest (see section 4: Possible side effects).
If you are taking other medicines which could interact with 
paclitaxel (see Using other medicines). 
Sobotaxel® should be used with caution in patients aged over 
75 years with metastatic adenocarcinoma of the pancreas. 
Monitoring requirement
-  Cardiac monitoring should be undertaken, particularly if patients have 
underlying cardiac disease or previous exposure to anthracyclines. 
- Patients should be monitored for signs and symptoms of 
pneumonitis and sepsis.



8

Using other medicines 
Please tell your doctor before you are given Sobotaxel® if you: 
- are taking ritonavir, nelfinavir, efavirenz, nevirapine (for the 
treatment of AIDS) or any other prescribed medicines for your 
condition; 
- are taking any other medicines prescribed by a physician 
for any condition (e.g. erythromycin, fluoxetine, gemfibrozil, 
imidazole antifungals, rifampicin, carbamazepine, phenytoin, 
phenobarbital); 
- are taking other medicines that you have bought for yourself 
without a prescription. 
If you are already being treated with doxorubicin for your con-
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dition, then your first dose of paclitaxel should be given 24 
hours after doxorubicin.
Sobotaxel® may alter the effect of other medicines because 
of its high alcohol content. If you see another doctor or visit a 
hospital, remember to tell them what medicines you are taking.
Pregnancy and breast-feeling
Sobotaxel® may cause serious birth defects and should therefore 
not be used if you are pregnant.
Ensure effective contraception during and for at least 6 
months after treatment in men or women. 
If pregnancy occurs inform your doctor immediately.
You must not breast-feed your baby when you are treated with 
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Sobotaxel®. Do not restart breast-feeding, unless your doctor 
has allowed you to.
Ask your doctor or pharmacist for advice before taking any 
medicine.

Driving and using machines 
Sobotaxel® contains alcohol. Thus it may not be safe for you 
to drive or to use machines for up to several hours after you 
have had your treatment. Check with your doctor. You should 
be able to drive and use machines between your treatments 
with Sobotaxel®, unless you feel tired or dizzy. 
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Important information about some of the ingredients of 
Sobotaxel®
This medicine contains approximately 50 % by volume of alcohol. 
The amount of alcohol in this medicine may alter the effects of 
other medicines and should be taken into account in patients with 
liver disease or epilepsy.
3. How to take Sobotaxel®
Your concentrate for solution for infusion will be diluted and 
given slowly into a vein over about 3 hours unless otherwise 
stated. The amounts (dose) of Sobotaxel® you will be given will 
be worked out depending on your body surface area in square 
meters (m2) and will also take into account the results of your 
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blood tests and your medical condition. If necessary, your doctor 
will adjust the dosage during the treatment. 
AIDS-related Kaposi’s sarcoma 
The usual dose of Sobotaxel® is 100 mg/m2 of body surface 
area. You will be given Sobotaxel® every two weeks, as long as 
the results of your blood tests show that it is safe to carry on 
with your treatment. 
Breast cancer 
An intravenous dose of Sobotaxel® 175 mg/m2 infused over 3 
hours once every 3 weeks is recommended for adjuvant treat-
ment (for 4 courses), for second-line monotherapy, and for 
first-line treatment with trastuzumab; Sobotaxel® is given the 
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day after the first dose of trastuzumab, or immediately after 
subsequent doses if well-tolerated. When used first-line with 
doxorubicin, Sobotaxel® 220 mg/m2 is infused over 3 hours 
once every 3 weeks; the dose is given 24 hours after doxoru-
bicin. 
Advanced ovarian cancer (first-line therapy) 
Two doses of Sobotaxel® may be given: 
- Sobotaxel® 175 mg/m2 of body surface area administrated 
as a 3-hour infusion into a vein, followed by another medicine, 
cisplatin, every three weeks; 
- Sobotaxel® 135 mg/m2 given as a 24 hour infusion, followed by 
cisplatin, every three weeks.
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Your continued treatment will depend on the results of your 
blood tests showing that it is safe to carry on with your treat-
ment. 
Ovarian cancer (second-line therapy) 
The suggested dose is 135 or 175 mg/m2  infused over 3 hours 
once every 3 weeks.
Advanced non-small cell lung cancer 
The recommended dose of Sobotaxel®  is 135 mg/m2 over 24 
hours, or 175 mg/m2 over 3 hours, followed by cisplatin, and 
repeated at 3-week intervals. 
To help prevent allergic reactions occurring while you are 
receiving your infusion you will be given medication before 
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your treatment starts. Twelve and then six hours before your 
infusion you will be given dexamethasone (a steroid), either as 
a tablet to swallow or as an injection. Half to one hour before 
your infusion you will be given two different types of injection 
(an antihistamine and an H2 antagonist). 
4. Possible side effects
Common or very common 
Alopecia, anaemia, anxiety, appetite decreased, arrhythmias, 
arthralgia, asthenia, bone marrow disorders, chest discomfort, 
chills, constipation, cough, decreased leucocytes, depression, 
diarrhoea, dizziness, drowsiness, dry eye, dyspnoea, electro-
lyte imbalance, excessive tearing, extravasation necrosis, 
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eye inflammation, fever, fluid imbalance, gastrointestinal 
discomfort, gastrointestinal disorders, haemorrhage, head-
ache, hyperpyrexia, hypertension, increased risk of infection, 
influenza like illness, insomnia, laryngeal pain,  lymphoedema, 
malaise, movement disorders, mucositis, muscle complaints, 
nail discolouration, nail disorders, nasal complaints, nausea, 
nerve disorders, neutropenia, oedema, oral disorders, pain, 
respiratory disorders, sensation abnormal, skin reactions, 
taste altered, thrombocytopenia, vasodilation, vertigo, vision 
disorders, vomiting, weight changes  , peripheral neuropathy, 
neurotoxicity, hypersensitivity reactions, flushing, rash, chest 
pain, back pain, tachycardia, generalised urticaria, angioede-
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ma, anaphylaxis 
Uncommon 
Allergic rhinitis, breast pain, catheter related infection, dry 
mouth, dysphagia, ear pain, embolism and thrombosis, eye dis-
comfort, facial swelling, gait abnormal, hepatomegaly, hoarse-
ness, hyperglycaemia, hypoalbuminaemia, hypoglycaemia, 
hypotension, limb discomfort, muscle weakness, neoplasm 
complications, peripheral coldness, photosensitivity reaction, 
polydipsia, reflexes abnormal, sepsis, sweat changes, swelling, 
syncope, tinnitus, tremor, urinary disorders 
Rare or very rare 
Atrioventricular block, cardiac arrest, congestive heart failure, 
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left ventricular dysfunction, radiation injuries, severe cutane-
ous adverse reactions (SCARs) 
5. How to store Sobotaxel®
Keep out of the reach and sight of children.
Store in the original package in order to protect from light.
Do not use Sobotaxel® after the expiry date which is stated on 
the carton after “Exp.” The expiry date refers to the last day 
of that month. 
Medicines should not be disposed of via wastewater or house-
hold waste. Ask your pharmacist how to dispose of medicines 
no longer required. These measures will help to protect the 
environment.
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6. Further information
What Sobotaxel® 6 mg/mL contains
The active substance is Paclitaxel. 
1 ml of concentrated solution contains 6 mg Paclitaxel.
The other ingredients are ethanol anhydrous, citric acid and 
macrogolglycerol ricinoleate.

What Sobotaxel® 6 mg/mL looks like and contents of the pack
Clear, colourless or slightly yellow viscous solution.
The concentrate is packed in vials:
 5 ml contains 30 mg Paclitaxel
 16.7 ml contains 100 mg Paclitaxel
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25 ml contains 150 mg Paclitaxel 
50 ml contains 300 mg Paclitaxel.
The following information is intended for medical or healthcare 
professionals only: Further instructions for preparation for infusion 
Recommendations for handling
Sobotaxel® is an antineoplastic agent and, as with other po-
tentially toxic compounds, caution should be exercised in 
handling Sobotaxel®. The use of gloves, goggles and protective 
clothing is recommended. If Sobotaxel® solution comes into 
contact with the skin, wash the skin immediately and thor-
oughly with soap and water. If Sobotaxel® contacts mucous 
membranes, the membranes should be flushed thoroughly 
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with water. Sobotaxel® should only be prepared and admin-
istered by personnel appropriately trained in the handling of 
cytotoxic agents. Pregnant staff should not handle Sobotaxel®.
Preparation of the infusion solution 
Sobotaxel® must be diluted under aseptic conditions prior to 
infusion. Sobotaxel® should be diluted in sodium chloride 9 
mg/ml (0.9%) solution for injection, glucose 50 mg/ml (5%) 
solution for infusion, or glucose 50 mg/ml (5%) in Ringer’s solu-
tion for injection to a final concentration of 0.3 to 1.2 mg/ml. 
Following dilution, chemical and physical in-use stability in 
polypropylene infusion bags has been demonstrated for at 
least 24 hours when stored below 30°C. 
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From a microbiological point of view, the diluted product 
should be used immediately. If not used immediately, in-use 
storage times and conditions prior to use are the responsibility 
of the user and would normally not be longer than 24 hours at 
2 to 8 °C, unless dilution has taken place in controlled and vali-
dated aseptic conditions. 
Chemical and physical and microbial stability of unused, undi-
luted product remaining in the vial has been demonstrated for 
up to 28 days when stored below 30°C. Other in-use storage 
times and conditions are the responsibility of the user. 
Parenteral medicinal products should be inspected visually for 
particulate matter and discolouration prior to administration.  
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