Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Docetaxel Polpharma, 20 mg/1 ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Docetaxelum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie 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 zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Docetaxel Polpharma i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Docetaxel Polpharma
Jak stosowac lek Docetaxel Polpharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Docetaxel Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouprLNOE

1. Co to jest lek Docetaxel Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Nazwa leku to Docetaxel Polpharma, a jego nazwa powszechnie stosowana to docetaksel. Docetaksel
jest substancjg otrzymywang z igiet cisu.
Docetaksel nalezy do grupy lekow przeciwnowotworowych zwanych taksoidami.

Docetaxel Polpharma jest przepisywany przez lekarza do leczenia raka piersi, szczegolnych postaci
raka pluca (niedrobnokomorkowy rak ptuca), raka gruczotu krokowego, raka zotadka lub raka gtowy i
szyi:

- w leczeniu zaawansowanego raka piersi Docetaxel Polpharma moze by¢ podawany zarowno
sam, jak i w leczeniu skojarzonym z doksorubicyng lub trastuzumabem, lub kapecytabina,

- w leczeniu wczesnego stadium raka piersi z przerzutami lub bez przerzutow do weztow
chtonnych Docetaxel Polpharma moze by¢ podawany w potaczeniu z doksorubicyng i
cyklofosfamidem,

- w leczeniu raka ptuca Docetaxel Polpharma moze by¢ podawany zar6wno sam, jak i w leczeniu
skojarzonym z cisplatyna,

- w leczeniu raka gruczotu krokowego Docetaxel Polpharma podawany jest w polaczeniu z
prednizonem lub prednizolonem,

- w leczeniu raka Zzotgdka z przerzutami Docetaxel Polpharma podawany jest w polaczeniu z
cisplatyng i 5-fluorouracylem,

- w leczeniu raka gtowy i szyi Docetaxel Polpharma podawany jest w polaczeniu z cisplatyng i 5-
fluorouracylem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Docetaxel Polpharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Docetaxel Polpharma:

- jesli pacjent ma uczulenie na docetaksel lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6),

- jesli liczba biatych krwinek jest za mata,

- w cigzkiej niewydolnosci watroby.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed kazdym podaniem leku Docetaxel Polpharma zostang przeprowadzone badania krwi, aby
sprawdzi¢ czy liczba komorek krwi i czynnos¢ watroby sa odpowiednie do podania leku Docetaxel
Polpharma. W razie wystgpienia zaburzen liczby biatych krwinek, moze doj$¢ do zwigzanej z tym
gorgczki lub zakazen.

Jeden dzien przed podaniem leku Docetaxel Polpharma oraz jeden do dwéch dni po jego podaniu,
zostanie zlecone leczenie profilaktyczne sktadajace si¢ z doustnych kortykosteroidow, takich jak
deksametazon, w celu zmniejszenia nasilenia objawow niepozadanych. Dzialania niepozadane mogace
wystapi¢ po wlewie dozylnym Docetaxel Polpharma to w szczegolnosci reakcje alergiczne i
zatrzymanie ptynow (objawiajace si¢ obrzgkiem rak, stop, nog lub zwigkszeniem masy ciata).

Podczas leczenia moga by¢ podane leki utrzymujace prawidtowg liczbe komorek krwi.

Docetaxel Polpharma zawiera alkohol. W przypadku uzaleznienia od alkoholu lub niewydolno$ci
watroby nalezy ten fakt omowic¢ z lekarzem. Patrz punkt ,,Lek Docetaxel Polpharma zawiera etanol
(alkohol)” ponize;.

Inne leki i Docetaxel Polpharma

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowaé¢. Wynika to stad, ze lek Docetaxel Polpharma lub inne leki moga nie
dziata¢ tak, jak nalezy si¢ tego spodziewac albo moze zwigksza¢ si¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

W ciazy 1 w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Leku Docetaxel Polpharma NIE podawaé w cigzy chyba, ze stan kliniczny kobiety wymaga jego
podawania.

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

Nie wolno karmi¢ piersig podczas leczenia lekiem Docetaxel Polpharma.

Jesli lek Docetaxel Polpharma przyjmuje mezczyzna, to zaleca sig, aby nie zostat ojcem w trakcie i do
6 miesiecy po okresie leczenia. Przed rozpoczeciem leczenia powinien takze uzyskaé porade w
sprawie przechowania swojego nasienia, poniewaz docetaksel moze zaburza¢ ptodno$¢ u mezczyzn.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan okreslajacych wptyw leku Docetaxel Polpharma na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Docetaxel Polpharma zawiera etanol (alkohol)

Ten lek zawiera

20 mg/1 ml:  50% obj. etanolu (alkoholu), tj. 0,395 g (0,5 ml) na fiolke, co odpowiada 10 ml piwa lub
4 ml wina na fiolkg.

80 mg/4 ml:  50% obj. etanolu (alkoholu), tj. 1,58 g (2 ml) na fiolke, co odpowiada 40 ml piwa lub
17 ml wina na fiolkeg.

160 mg/8 ml: 50% obj. etanolu (alkoholu), tj. 3,16 g (4 ml) na fiolke, co odpowiada 80 ml piwa lub
33 ml wina na fiolke.

Alkohol moze wywiera¢ niekorzystny wptyw na osoby z chorobg alkoholowa.
Zawarto$¢ alkoholu nalezy wzia¢ pod uwage w przypadku kobiet w cigzy i1 karmigcych piersia, a takze
dzieci i 0s6b z grup wysokiego ryzyka, jak pacjenci ze schorzeniami watroby i padaczka.



Ilo$¢ alkoholu obecna w leku moze wptywac na dzialanie innych lekow.

Ilo$¢ alkoholu obecna w leku moze uposledza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Docetaxel Polpharma
Docetaxel Polpharma jest lekiem do podawania przez personel medyczny.

Zalecana dawka
Dawka zalezy od masy ciala oraz od stanu ogélnego pacjenta. Lekarz dokonuje obliczenia pola
powierzchni ciala w metrach kwadratowych (m?) i na tej podstawie okresla dawke do podania.

Sposbb stosowania i droga podania
Docetaxel Polpharma jest podawany we wlewie do jednej z zyl 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 zaleznosci od wynikéw badan krwi, stanu
og6lnego oraz reakcji pacjenta na leczenie lekiem Docetaxel Polpharma. W szczego6lnosci, nalezy
poinformowac lekarza w razie wystapienia biegunki, owrzodzen w jamie ustnej, uczucia dretwienia,
uczucia ktucia szpilkami lub igtami, goraczki oraz o wynikach badan krwi. Informacja taka pozwoli
lekarzowi na podjecie decyzji, czy potrzebne jest zmniejszenie dawki. W razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Nalezy zwroécic si¢ do lekarza w celu wyjasnienia mozliwego ryzyka i korzysci wynikajacych z
leczenia.

Najczgsciej zgltaszanymi objawami niepozadanymi po stosowaniu wyltacznie leku Docetaxel
Polpharma s3: zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub krwinek biatych, utrata wtoséw, nudnosci,
wymioty, owrzodzenia w jamie ustnej, biegunka i zmeczenie.

W razie przyjmowania leku Docetaxel Polpharma w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami
dziatania niepozadane moga by¢ bardziej nasilone.

Podczas wlewu dozylnego w szpitalu moga wystapi¢ nastepujace reakcje uczuleniowe (wystepujace u
wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

e zaczerwienienie, odczyny skorne, swedzenie

ucisk w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu

goraczka lub dreszcze

bol plecoéw

obnizenie ci$nienia tetniczego krwi.

Moga wystapi¢ ciezsze reakcje.

Z tego powodu stan pacjenta bedzie Scisle monitorowany podczas leczenia. Nalezy natychmiast
poinformowac personel szpitala, jesli zaobserwuje sie ktorykolwiek z tych objawdw.

Pomiedzy wlewami dozylnymi leku Docetaxel Polpharma mogg wystapic nastgpujgce objawy
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niepozadane, a czgstos¢ ich wystgpowania moze by¢ rdézna, w zalezno$ci od przyjmowanego schematu
leczenia.

Bardzo czesto (wystgpujace u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

zakazenia, zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢) lub biatych krwinek (ktore sg
konieczne do zwalczania zakazen) oraz zmniejszenie liczby ptytek krwi
gorgczka: w razie jej wystgpienia nalezy natychmiast poinformowacé lekarza
reakcje alergiczne jak opisane powyzej

utrata apetytu (jadtowstret)

bezsennosc¢

uczucie dretwienia lub mrowienia oraz bol stawow lub migséni

bol glowy

zmiana odczuwania smaku

zapalenie oka lub nasilone tzawienie oczu

obrzek spowodowany przez nieprawidlowy odptyw chtonny

dusznos¢

uposledzenie drozno$ci nosa; zapalenie gardta i nosa; kaszel

krwawienie z nosa

owrzodzenie jamy ustnej

rozstrdj zotadka wlaczajac nudno$ci, wymioty oraz biegunke, zaparcia

bol brzucha

niestrawnos¢

utrata wtosow (w wiekszosci przypadkow po leczeniu nastepuje odrost wlosow)
zaczerwienienie i obrzek dloni i podeszew stop, co moze powodowac tuszczenie si¢ skory (moze to
takze wystapi¢ na ramionach, twarzy lub na tutlowiu)

zmiana koloru paznokci, ktére moga oddziela¢ si¢ od tozyska

b6l migséni, bol plecow lub bol kosci

zmiana cyklu lub brak miesigczki

obrzek rak, stop, konczyn dolnych

zmeczenie lub objawy przypominajace grype

zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata.

Czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 10 pacjentéw):

grzybica jamy ustnej

odwodnienie

zawroty glowy

zaburzenia stuchu

obnizenie cis$nienia tetniczego krwi, nierowne lub szybkie bicie serca
niewydolno$¢ serca

zapalenie przetyku

suchos$¢ w ustach

trudnosci lub bol podczas przetykania

ciezki krwotok

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

Niezbyt czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

omdlenie

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

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



5. Jak przechowywaé lek Docetaxel Polpharma
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie na
fiolke po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Fiolke nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu. W przeciwnym wypadku uzytkownik ponosi
odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania.

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

Lek nalezy wykorzysta¢ natychmiast po jego dodaniu do worka do infuzji. Jesli lek nie zostanie
natychmiast wykorzystany, za okres i warunki jego przechowywania w stanie gotowym do uzycia
odpowiada uzytkownik i zwykle nie powinny one przekracza¢, w temperaturze ponizej 25°C, 24
godzin, tacznie z jedng godzina czasu podania wlewu pacjentowi.

Wykazano stabilnos¢ fizyczna i chemiczna gotowego roztworu do infuzji przygotowanego wedtug
zalecen, w workach infuzyjnych innych niz wykonane z PCW, przez okres do 7 dni podczas
przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C.

Docetaksel w postaci roztworu do infuzji jest roztworem przesyconym i z czasem moze krystalizowac.
Jesli pojawia sie krysztaty, roztworu nie wolno uzywac i nalezy go usunac.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Docetaxel Polpharma

- Substancja czynna leku jest docetaksel.

Jeden ml koncentratu docetakselu zawiera 20 mg docetakselu.

Jedna fiolka z zawarto$cig 1 ml koncentratu zawiera 20 mg docetakselu.
Jedna fiolka z zawarto$cig 4 ml koncentratu zawiera 80 mg docetakselu.
Jedna fiolka z zawartosciag 8 ml koncentratu zawiera 160 mg docetakselu.

- Pozostate sktadniki to: polisorbat 80, etanol bezwodny i kwas cytrynowy bezwodny.

Jak wyglada lek Docetaxel Polpharma i co zawiera opakowanie
Docetaxel Polpharma koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest klarownym roztworem o
barwie od bladozoéltej do bragzowawo-zoblte;.

Koncentrat jest dostepny w:

20 mg/l ml:  fiolka 5 ml ze szkla bezbarwnego typu I z korkiem z gumy fluorotec plus i
aluminiowym uszczelnieniem z pomaranczowg naktadka typu flip-off, zawierajaca 1
ml koncentratu.

80 mg/4A ml:  fiolka 5 ml ze szkla bezbarwnego typu I z korkiem z gumy fluorotec plus i
aluminiowym uszczelnieniem z czerwong naktadka typu flip-off, zawierajgca 4 ml
koncentratu.



160 mg/8 ml:  fiolka 10 ml ze szkta bezbarwnego typu I z korkiem z gumy fluorotec plus i
aluminiowym uszczelnieniem z czerwong naktadka typu flip-off, zawierajaca 8 ml
koncentratu

Wielkos¢ opakowania:

20 mg/1 ml: Kazde opakowanie zawiera jedna fiolk¢ koncentratu o pojemnosci 1 ml (20 mg
docetakselu).

80 mg/4 ml: Kazde opakowanie zawiera jedng fiolke koncentratu o pojemno$ci 4 ml (80 mg
docetakselu).

160 mg/8 ml: Kazde opakowanie zawiera jedna fiolke¢ koncentratu o pojemnosci 8 ml (160 mg
docetakselu).

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytworca

Accord Healthcare Limited

1st floor, Sage house, 319 Pinner road, Harrow, HA1 4HF
Wielka Brytania

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTU DOCETAXEL POLPHARMA
KONCENTRAT DO SPORZADZANIA ROZTWORU DO INFUZJI

Przed przystgpieniem do przygotowania roztworu do infuzji produktu Docetaxel Polpharma nalezy
zapoznaé sig z calg trescig podanej ponizej procedurg postgpowania.

Zalecenia dotyczgce bezpiecznego postepowania z produktem leczniczym:

Docetaksel jest lekiem przeciwnowotworowym i — podobnie jak w przypadku innych potencjalnie
toksycznych substancji — nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas obchodzenia sie z nim i
przygotowywania jego roztworow. Zaleca si¢ uzywanie rekawiczek.

W przypadku, gdy dojdzie do kontaktu ze skora produktu leczniczego Docetaxel Polpharma
koncentrat lub roztworu do infuzji, zanieczyszczone miejsce nalezy natychmiast doktadnie zmy¢
duza iloscig wody z mydiem. W przypadku kontaktu z btong §luzowa, miejsce zanieczyszczone
nalezy natychmiast doktadnie zmy¢ woda.

Przygotowanie roztworu do stosowania dozylnego:

Przygotowanie roztworu do infuzji

NIE stosowac innych produktéw leczniczych zawierajacych docetaksel, sktadajacych si¢ z
dwdch fiolek (koncentrat i rozpuszczalnik), razem z niniejszym produktem leczniczym
Docetaxel Polpharma 20 mg/1 ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji,
skladajacym sie¢ tylko z 1 fiolki.

NIE stosowa¢ innych produktow leczniczych zawierajacych docetaksel, skladajacych sie z
dwach fiolek (koncentrat i rozpuszczalnik), razem z niniejszym produktem leczniczym
Docetaxel Polpharma 80 mg/4 ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji,
skladajacym sie tylko z 1 fiolki.

NIE stosowa¢é innych produktéw leczniczych zawierajacych docetaksel, skladajacych si¢ z
dwach fiolek (koncentrat i rozpuszczalnik), razem z niniejszym produktem leczniczym
Docetaxel Polpharma 160 mg/8 ml kencentrat do sporzadzania roztworu do infuzji,
skladajacym sie¢ tylko z 1 fiolki.

Docetaxel Polpharma koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji NIE wymaga
wczesniejszego rozcienczenia rozpuszezalnikiem i jest gotowy do dodania do roztworu do
infuzji.

o Kazda fiolka przeznaczona jest do jednorazowego uzytku i nalezy zuzy¢ ja bezposrednio po
otwarciu. W przeciwnym wypadku uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ 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.

o Nalezy pobra¢ w warunkach aseptycznych odpowiednig ilos¢ koncentratu do sporzagdzania
roztworu do infuzji, uzywajac odpowiedniej wielkosci strzykawki.

Stezenie docetakselu w fiolce Docetaxel Polpharma wynosi 20 mg/ml.
o Nastepnie wstrzyknac¢ lek do worka lub butelki do infuzji o pojemnosci 250 ml,
zawierajgcego/zawierajacej roztwor glukozy 50 mg/ml (5%) lub chlorek sodu 9 mg/ml (0,9%),

roztwor do infuzji. W razie koniecznosci podania dawki wigkszej niz 190 mg docetakselu,
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nalezy stosowaé wigksza objetos¢ ptynu infuzyjnego tak, aby stezenie docetakselu nie byto
wigksze niz 0,74 mg/ml.

o Worek lub butelke z ptynem infuzyjnym nalezy miesza¢ r¢cznie ruchem obrotowym.
Zaleca si¢ unikanie nadmiernego wstrzgsania workiem infuzyjnym.
o Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor do infuzji nalezy natychmiast wykorzystacé.

Jesli lek nie zostanie natychmiast wykorzystany, za okres i warunki jego przechowywania w
stanie gotowym do uzycia odpowiada uzytkownik.

o Podany prawidlowo do worka infuzyjnego, przechowywany w temperaturze ponizej 25°C,
roztwor do infuzji docetaksel zachowuje stabilno$¢ do 24 godzin. Powinien zostaé
wykorzystany w ciggu 24 godzin, lacznie z godzing czasu podania wlewu pacjentowi.

o Wykazano stabilno$¢ fizyczng i chemiczng gotowego roztworu do infuzji przygotowanego
wedlug zalecen, w workach infuzyjnych innych niz wykonane z PCW, przez okres do 7 dni
podczas przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C.

o Zaleca si¢ unika¢ nadmiernego wstrzgsania workow do infuzji

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

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

Usuwanie pozostatosci:

Wszelkie materialy medyczne uzywane podczas rozcienczania i podawania produktu nalezy usuwac
zgodnie z obowigzujacymi standardowymi procedurami postepowania. LekOw nie nalezy wyrzucaé do
kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki,
ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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