Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Symtaxel, 20 mg/1 ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Symtaxel, 80 mg/4 ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Docetaxelum

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:
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Co to jest lek Symtaxel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symtaxel
Jak stosowac lek Symtaxel

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Symtaxel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Symtaxel i w jakim celu si¢ go stosuje

Nazwa leku to Symtaxel. Jego nazwa powszechnie stosowana to docetaksel.
Docetaksel jest substancja otrzymywana z igiet cisu.
Docetaksel nalezy do grupy lekow przeciwnowotworowych zwanych taksoidami.

Symtaxel jest przepisywany przez lekarza do leczenia raka piersi, szczegdlnych postaci raka pluca
(niedrobnokomoérkowy rak ptuca), raka gruczotu krokowego, raka zotadka lub raka glowy i szyi:

2.

w leczeniu zaawansowanego raka piersi Symtaxel moze by¢ podawany zar6wno w
monoterapii jak i w leczeniu skojarzonym z doksorubicyng lub trastuzumabem, lub
kapecytabina,

w leczeniu wczesnego stadium raka piersi z przerzutami lub bez przerzutow do weztow
chlonnych Symtaxel moze by¢ podawany w potaczeniu z doksorubicyng i cyklofosfamidem,
w leczeniu raka ptuca Symtaxel moze by¢ podawany zar6wno w monoterapii jak i w leczeniu
skojarzonym z cisplatyna,

w leczeniu raka gruczotu krokowego Symtaxel podawany jest w potaczeniu z prednizonem
lub prednizolonem,

w leczeniu raka zotadka z przerzutami Symtaxel podawany jest w potaczeniu z cisplatyng i 5-
fluorouracylem,

w leczeniu raka glowy i szyi Symtaxel podawany jest w potaczeniu z cisplatyng i 5-
fluorouracylem.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symtaxel

Kiedy nie stosowa¢ leku Symtaxel

jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na docetaksel lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
leku Symtaxel (wymienione w punkcie 6).



- jesli liczba biatych krwinek jest za mata,
- jesliu pacjenta wystepuje cigzkie schorzenie watroby.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed kazdym podaniem leku Symtaxel zostang przeprowadzone badania krwi, aby sprawdzi¢ czy
liczba komérek krwi i czynno$¢ watroby sa odpowiednie do podania leku Symtaxel. W razie
wystapienia zaburzen liczby bialych krwinek, moze dojs$¢ do zwigzanej z tym goraczki lub zakazen.

Jeden dzien przed podaniem leku Symtaxel oraz jeden do dwoch dni po jego podaniu zostanie zlecone
leczenie profilaktyczne obejmujace doustny kortykosteroid, jak deksametazon, w celu zmniejszenia
nasilenia pewnych niepozadanych mogacych wystapi¢ po wlewie dozylnym leku Symtaxel, w
szczegolnosci reakcji alergicznych i zatrzymania ptynow (objawiajacych si¢ obrzgkiem rak, stop, nog
lub zwickszeniem masy ciala).

Podczas leczenia moze by¢ zalecone przyjmowanie innych lekéw majacych na celu utrzymanie
prawidlowej liczby komorek krwi.

Symtaxel zawiera alkohol. Pacjenci z uzaleznieniem alkoholowym lub cierpigcy na zaburzenia
czynnosci watroby powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Patrz rowniez punkt ,,Wazne informacje o
niektérych sktadnikach leku Symtaxel” ponize;j.

Inne leki i Symtaxel
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub szpitalnemu farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Wynika to stad, ze Symtaxel lub inne leki moga nie dziata¢ tak, jak nalezy si¢ tego spodziewac i moze
zwigkszac sie ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Leku Symtaxel NIE nalezy podawa¢ w okresie ciazy chyba, ze takie bedzie wyrazne zalecenie lekarza.

Podczas stosowania tego leku kobieta nie powinna zaj$¢ w cigz¢ i musi stosowac skuteczng metode
antykoncepcji, poniewaz Symtaxel moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.
W przypadku zaj$cia w cigze w trakcie leczenia nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Jesli lek Symtaxel przyjmowany jest przez mezczyzng, zaleca si¢, aby nie zostat ojcem w trakcie
leczenia i do 6 miesigecy po okresie leczenia. Przed rozpoczgciem leczenia powinien takze uzyskac
porad¢ w sprawie przechowania swojego nasienia, poniewaz docetaksel moze zmienia¢ ptodnos¢ u
mezezyzn.

Karmienie piersia
W takcie stosowania leku Symtaxel nie nalezy karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Brak przeciwwskazan do prowadzenia pojazdow pomiedzy kursami podawania leku Symtaxel, z
wyjatkiem wystgpowania zawrotow glowy lub jesli pacjent czuje si¢ niepewnie.

Symtaxel zawiera alkohol
Symtaxel, 20 mg/1 ml
Produkt leczniczy zawiera okoto 55 vol. % etanol (alkohol), tj. 0,46 g (0,57 ml) 96% etanolu w jedne;j

fiolce o objetosci napetnienia 1 ml, co odpowiada 12 ml piwa, 5 ml wina w jednej fiolce.

Symtaxel, 80 mg/4 ml



Produkt leczniczy zawiera okoto 55 vol. % etanol (alkohol), tj. do 1,82 g (2,26 ml) 96% etanolu w
jednej fiolce o objetosci napetnienia 4 ml, co odpowiada 46 ml piwa, 20 ml wina w jednej fiolce.

Alkohol moze wywiera¢ niekorzystny wptyw na osoby z chorobg alkoholowa.

Zawartos$¢ alkoholu nalezy wziaé pod uwage w przypadku kobiet w cigzy lub karmigcych piersia, a
takze dzieci i 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci ze schorzeniami watroby lub
padaczka.

Ilo$¢ alkoholu obecna w produkcie leczniczym moze wptywac na dziatanie innych lekow.

Ilos¢ alkoholu obecna w produkcie leczniczym moze uposledza¢ zdolno$¢ pacjenta do prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. Jak stosowa¢é lek Symtaxel
Symtaxel jest lekiem do podawania przez personel medyczny.

Zalecana dawka

Dawka zalezy od masy ciata oraz od stanu ogdlnego pacjenta. Lekarz dokonuje obliczenia pola
powierzchni ciata w metrach kwadratowych (m?) i na tej podstawie okresla wielko$¢ dawki do
podania.

Sposdb stosowania i droga podania
Symtaxel jest podawany we wlewie do jednej z zyt pacjenta (podanie dozylne). Wlewu dozylnego,
ktory trwa okoto jedng godzing, dokonuje si¢ w szpitalu.

Czesto$¢ stosowania
Wilewu dozylnego zwykle dokonuje si¢ co 3 tygodnie.

Lekarz moze zmieni¢ dawke i czgsto$¢ podawania w zalezno$ci od wynikéw badan krwi, stanu
ogolnego oraz reakcji pacjenta na podawanie leku Symtaxel. W szczego6lnosci, nalezy poinformowac
lekarza w razie wystgpienia biegunki, owrzodzen w jamie ustnej, uczucia drgtwienia, uczucia
mrowienia, goraczki oraz o wynikach badan krwi. Informacja taka pozwoli lekarzowi na podjgcie
decyzji, czy potrzebne jest zmniejszenie dawki. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty szpitalnego.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Symtaxel

Lekarz dopilnuje, aby podana zostata dawka odpowiednia do stanu pacjenta. W przypadku podejrzenia
przedawkowania, pacjenta nalezy poddac $cislej obserwacji. W razie potrzeby nalezy zastosowac
odpowiednie leczenie.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub personelu
medycznego.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Lekarz omowi je z pacjentem i wyjasni mozliwo$¢ wystgpienia ryzyka i korzysci wynikajacych z
leczenia.

Najczesciej zgltaszanymi objawami niepozadanymi po stosowaniu wylacznie leku Symtaxel sa:
zmnigjszenie liczby krwinek czerwonych lub krwinek biatych, utrata wltoséw, nudno$ci, wymioty,
owrzodzenia w jamie ustnej, biegunka i zmg¢czenie.



W razie przyjmowania leku Symtaxel w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami dziatania
niepozadane mogg by¢ bardziej nasilone.

Podczas wlewu dozylnego w szpitalu mogg wystgpi¢ nastepujace reakcje uczuleniowe (obserwowane
u ponad 1 osoby na 10):
e zaczerwienienie, odczyny skorne, swedzenie
ucisk w klatce piersiowej, trudno$ci w oddychaniu
goraczka lub dreszcze
bol plecow
obnizenie ci$nienia tetniczego krwi.

Moga wystapi¢ ciezsze reakcje.

Podczas leczenia personel szpitalny bedzie $cisle monitorowat stan pacjenta. Nalezy natychmiast
poinformowac personel szpitala, jesli zaobserwuje sie ktorykolwiek z tych objawow.

Pomiedzy wlewami dozylnymi leku Symtaxel moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane, a
czestos$¢ ich wystepowania moze by¢ rozna, w zaleznosci od polaczenia przyjmowanych lekow:

Bardzo czesto (obserwowane u ponad 1 pacjenta na 10):

e zakazenia, zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢) lub biatych krwinek
(ktore sa konieczne do zwalczania zakazen) oraz zmniejszenie liczby plytek krwi
gorgczka: w razie wystgpienia gorgczki nalezy natychmiast poinformowac lekarza
reakcje alergiczne jak opisane powyzej
utrata apetytu (jadtowstret)
bezsennos¢
uczucie drgtwienia lub mrowienia lub bol stawow lub migséni
bol glowy
zmiana odczuwania smaku
zapalenie oka lub nasilone tzawienie oczu
obrzgk spowodowany przez nieprawidtowy odptyw chlonny
dusznos¢
uposledzenie drozno$ci nosa; zapalenie gardta i nosa; kaszel
krwawienie z nosa
owrzodzenie jamy ustnej
rozstroj zotadka wlaczajac nudno$ci, wymioty oraz biegunke, zaparcia
bol brzucha
niestrawnosc¢
utrata wltosow (w wiekszosci przypadkow po leczeniu nastepuje normalny odrost wtoséw)
zaczerwienienie i obrzek dtoni i podeszew stop, co moze powodowac tuszczenie si¢ skory
(moze takze wystapi¢ na ramionach, twarzy lub na tutowiu)
zmiana koloru paznokci, ktore moga nastepnie oddziela¢ si¢ od tozyska
bole migsni; bol plecow lub bdl kosci
zmiana cyklu lub brak miesigczki
obrzgk rak, stop, konczyn dolnych
zmg¢czenie lub objawy przypominajace grype
zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata.

Czesto (obserwowane u 1 do 10 na 100 pacjentow):
e plesniawki w obrgbie jamy ustnej
odwodnienie
zawroty glowy
zaburzenia stuchu
obnizenie ci$nienia tetniczego krwi; nierdéwne lub szybkie bicie serca
niewydolno$¢ serca



zapalenie przelyku

suchos¢ bton sluzowych jamy ustnej

trudnosci lub bol podczas przetykania

krwotok

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (dlatego tez konieczne jest regularne
wykonywanie badan krwi).

Niezbyt czesto (obserwowane u 1 do 10 na 1000 pacjentow):
omdlenia

odczyny skorne, zapalenie zyt lub obrzek w miejscu podania
zapalenie okreznicy, jelita cienkiego; perforacja jelita
zakrzepy krwi.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki

5. Jak przechowywa¢ lek Symtaxel

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i na
etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Zawartos¢ fiolki nalezy zuzy¢ natychmiast po jej otwarciu. W przeciwnym wypadku uzytkownik
ponosi odpowiedzialnos¢ za czas i warunki przechowywania.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, odtworzenie i (lub) rozcienczenie produktu leczniczego
nalezy wykonywa¢ w warunkach kontrolowanych i aseptycznych.

Lek nalezy zuzy¢ natychmiast po dodaniu do worka z ptynem infuzyjnym. W przeciwnym wypadku
uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania, ktore nie powinny zwykle
przekraczac¢ 8 godzin w butelce z ptynem infuzyjnym lub 6 godzin w worku z ptynem infuzyjnym w
temperaturze ponizej 25°C, wiaczajac 1 godzing przeznaczona na podanie wlewu pacjentowi.

Wykazano stabilnos$¢ fizyczng i chemiczng gotowego roztworu do infuzji przygotowanego wedlug
zalecen, w workach infuzyjnych innych niz wykonane z PCW, przez okres do 48 godzin podczas
przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C.

Symtaxel w postaci roztworu do infuzji jest roztworem przesyconym i z czasem moze krystalizowac.
Jesli pojawig si¢ krysztaty, roztworu nie wolno uzywac i nalezy go usungc.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Symtaxel

- Substancja czynng leku jest docetaksel.

Symtaxel 20 mg/1 ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Jeden ml koncentratu docetakselu zawiera 20 mg docetakselu.
Jedna fiolka zawierajaca 1 ml koncentratu zawiera 20 mg docetakselu.



Symtaxel 80 mg/4 ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;ji
Jeden ml koncentratu docetakselu zawiera 20 mg docetakselu.
Jedna fiolka zawierajaca 4 ml koncentratu zawiera 80 mg docetakselu.

- Pozostate skladniki to polisorbat 80, etanol 96% i kwas cytrynowy bezwodny.
Jak wyglada lek Symtaxel i co zawiera opakowanie

Symtaxel koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest sterylnym, klarownym roztworem o
lepkiej konsystencji, bezbarwnym lub bragzowozottym.

Symtaxel, 20 mg/1 ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Koncentrat jest dostepny w fiolce o pojemnosci 2 ml z bezbarwnego szkta typu-I , zamknigtej szarym
13 mm korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminowym uszczelnieniem typu flip-off.

W kazdym pudetku tekturowym znajduje si¢ jedna fiolka zawierajaca 1 ml koncentratu (20 mg
docetakselu).

Symtaxel, 80 mg / 4 ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;ji

Koncentrat jest dostepny w fiolce o pojemnosci 4 ml z bezbarwnego szkta typu-I , zamknigtej szarym
13 mm korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminowym uszczelnieniem typu flip-off.

W kazdym pudetku tekturowym znajduje si¢ jedna fiolka zawierajaca 4 ml koncentratu (80 mg
docetakselu).
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Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby
zdrowia:

INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTU Symtaxel 20 mg/1 ml; Symtaxel 80 mg/4 ml
KONCENTRAT DO SPORZADZANIA ROZTWORU DO INFUZJI

Przed przystapieniem do przygotowania roztworu do infuzji produktu Symtaxel nalezy zapoznac si¢ z
calg podang ponizej procedura postepowania.

Zalecenia dotyczace bezpiecznego postepowania z produktem leczniczym

Symtaxel jest srodkiem przeciwnowotworowym i, podobnie jak w przypadku innych potencjalnie
toksycznych substancji, nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas obchodzenia si¢ z preparatem Symtaxel i
przygotowywania jego roztworow. Zaleca si¢ uzywanie rekawiczek.

W przypadku, gdy dojdzie do kontaktu ze skorg koncentratu lub roztworu do infuzji produktu
Symtaxel, zanieczyszczone miejsce nalezy natychmiast doktadnie zmy¢ duzg ilo§ciag wody z mydtem.
W przypadku kontaktu z btong sluzowa, miejsce zanieczyszczone nalezy natychmiast doktadnie zmy¢
woda.

Przygotowanie roztworu do stosowania dozylnego

Przygotowanie roztworu do infuzji

NIE STOSOWAC innych produktéw leczniczych zawierajacych docetaksel w Kilku fiolkach
(koncentrat i rozpuszczalnik) z niniejszym produktem leczniczym (Symtaxel 20 mg/1 ml
[Symtaxel 80 mg/4 ml] koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, zawierajacym tylko
jednag fiolke).

Symtaxel 20 mg/1 ml [Symtaxel 80 mg/4 ml] koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
NIE wymaga wcze$niejszego rozcienczenia rozpuszczalnikiem i jest gotowy do dodania do
roztworu do infuzji.

e Kazda fiolka przeznaczona jest do jednorazowego uzytku i nalezy zuzy¢ ja bezposrednio po
otwarciu. W przeciwnym wypadku uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za czas i warunki
przechowywania. Do uzyskania wymaganej dawki dla pacjenta moze by¢ potrzebna wigcej
niz jedna fiolka koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji. Przyktadowo: aby uzyska¢
dawke 140 mg docetakselu nalezy uzy¢ 7 ml docetakselu w postaci koncentratu do
sporzadzania roztworu.

e Odpowiednig ilos¢ koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy pobra¢ w
warunkach aseptycznych, uzywajac odpowiednio skalibrowanej strzykawki.

Stezenie docetakselu w fiolce Symtaxel 20 mg/1 ml, Symtaxel 80 mg/4 ml wynosi 20 mg/ml.

e Nastepnie koncentrat nalezy wstrzykna¢ do 250 ml worka lub butelki z ptynem infuzyjnym
zawierajacych 5% roztwor glukozy lub 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu do infuzji. W
razie koniecznosci podania dawki wigkszej niz 190 mg docetakselu, nalezy stosowa¢ wigksza
objetos¢ ptynu infuzyjnego tak, aby stezenie docetakselu nie byto wigksze niz 0,74 mg/ml.

e  Worek lub butelke z plynem infuzyjnym nalezy miesza¢ recznie ruchem obrotowym.

e Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien zosta¢ zuzyty natychmiast. W
przeciwnym wypadku uzytkownik ponosi odpowiedzialnos$¢ za czas i warunki
przechowywania, ktore nie powinny zwykle przekracza¢ 8 godzin w temperaturze ponizej
25°C, wlaczajac 1 godzing przeznaczong na podanie wlewu pacjentowi.

e Podobnie jak wszystkie produkty przeznaczone do podawania pozajelitowego, roztwor do
infuzji nalezy przed zastosowaniem obejrze¢ - roztwory z widocznym osadem nalezy usunac.



Usuwanie pozostalo$ci

Wszelkie materialy medyczne uzywane podczas rozcienczania i podawania produktu nalezy usuwac
zgodnie z obowigzujacymi standardowymi procedurami postepowania.



