Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Docetaxel AqVida, 20 mg/ml, koncentrat do sporrdzania roztworu do infuzji

Docetaksel

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

. W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

. Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Docetaxel AgVida i w jakim celg go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Docetaxel AgVida
Jak stosowalek Docetaxel AgVida

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywdek Docetaxel AgVida

Zawart@¢ opakowania i inne informacije

oghwnE

1. Co to jest lek Docetaxel AqVida i w jakim celuig go stosuje

Nazwa leku to Docetaxel AqVida, a jego hazwa poeisae stosowana to docetaksel. Docetaksel jest
substangj otrzymywan z igiet cisu.
Docetaksel nalgy do grupy lekéw przeciwnowotworowych nazywanyckstadami.

Lek Docetaxel AgVida jest przepisywany przez lekaitn leczenia raka piersi, szczegdlnych postaci
raka ptuca (niedrobnokomaérkowy rak ptuca), rakecgolu krokowego, rakaotadka lub raka gtowy i
szyi:

. w leczeniu zaawansowanego raka piersi lek Docetay¢ida maze by podawany zarbwno w
monoterapii jak i w leczeniu skojarzonym z doksaeyibg lub trastuzumabem, lub
kapecytabin,

. w leczeniu wczesnego stadium raka piersi z przamutub bez przezrzutéw dogatdéw
chtonnych lek Docetaxel AgVida me byt podawany w paiczeniu z doksorubicyni
cyklofosfamidem,

. w leczeniu raka ptuca lek Docetaxel AqVidazady podawany zarGwno w monoterapii jak i
w leczeniu skojarzonym z cisplagyn

. w leczeniu raka gruczotu krokowego lek DocetaxeVisia podawany jest w pgtzeniu z
prednizonem lub prednizolonem,

. w leczeniu rakaotadka z przerzutami lek Docetaxel AqVida podawanyyepohczeniu z
cisplatyry i 5-fluorouracylem,

. w leczeniu raka glowy i szyi lek Docetaxel AqVidadawany jest w pgtzeniu z cisplatymi
5-fluorouracylem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Docetaxel AqVida

Kiedy nie stosowé leku Docetaxel AqVida

. jesli pacjent ma uczulenie (nadwtavosc) na docetaksel lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku Docetaxel AgVida

. jesli liczba biatych krwinek jest za mata

. w ciezkiej chorobie wtroby

pal (PL) Docetaxel AgVida 20 mg/ml concentrate gotution for infusion
National version: 30.01.2015



Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed kadym podaniem leku Docetaxel AqVida zosigmzeprowadzone badania krwi, aby
sprawdzé czy liczba komérek krwi i czyni$é watroby s odpowiednie do podania leku Docetaxel
AqVida. W razie wysipienia zaburzgliczby biatych krwinek, mge dog¢ do zwhzanej z tym
goraczki lub zakaen.

J&ili u pacjenta wysipuja zaburzenia widzenia, nalepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
W przypadku wysipienia zaburz&widzenia, w szczegoldoi nieostrego widzenia nadg
niezwlocznie przeprowadzbadania oczu oraz wzroku.

W przypadku wysjpienia ostrych objawdw lub pogorszenia objawéwtreny ptuc (gogczka,
skrocenie oddechu lub kaszel) ngl@iezwtocznie powiedzieo tym lekarzowi lub farmaceucie.
Lekarz mae zdecydow&o natychmiastowym zaprzestaniu leczenia.

Jeden dzie przed podaniem leku Docetaxel AqVida oraz jedenwéch dni po jego podaniu,
zostanie zlecone leczenie profilaktyczne skigokage z doustnych glikokortykosteroidow, takich jak
deksametazon, w celu zmniejszenia nasilenia objamiépazagdanych. Dziatania nieggdane mogce
wystgpi¢ po wlewie daylnym leku Docetaxel AqVida to w szczegdbaoreakcje alergiczne i
zatrzymanie ptynéw (objawigge s¢ swedzeniem gk, stdp, nog lub zwkszeniem masy ciata).

Podczas leczenia e by¢ zalecone przyjmowanie lekéw utrzymaych prawidtovg liczbe komoérek
krwi.

Docetaxel AqVida zawiera alkohol. W przypadku uzaienia od alkoholu lub niewydoldo
watroby naley ten fakt omowé z lekarzem. Patrz punkt “Lek Docetaxel AqVida zenaietanol
(alkohol)” ponkej.

Docetaxel AgVida a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowrigych, ktére wydawanegdez recepty. Wynika toat, ze lek Docetaxel
AqgVida lub inne leki mog nie dziata tak, jak naley sie tego spodziewaalbo mae zwicksz& sie
ryzyko wystpienia dziata niepazadanych.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé
Przed otrzymaniem jakiegokolwiek leku pacjentka jpma& poradai sic lekarza.

Leku Docetaxel AqVida NIE naly podawa w ciazy chyba,ze stan kliniczny kobiety wymaga jego
podawania.

Podczas leczenia kobieta nie powinna&aj ciaz¢ i musi stosowaskuteczn metod antykoncepciji,
poniewa lek Docetaxel AgVida mie by szkodliwy dla nienarodzonego dziecka. W przypadku
zajscia w cigze W trakcie leczenia natg natychmiast poinformowzo tym lekarza.

NIE nalezy karmi piersh podczas leczenia lekiem Docetaxel AgVida.

Jesli lek Docetaxel AqVida przyjmuje giczyzna, to zalecagsiaby nie ptodzit dzieci w trakcie i do
6 miesecy po okresie leczenia. Przed rozpgmem leczenia powinien tag& zasggna¢ porady w
sprawie przechowania swojego nasienia, pontdalaDocetaxel AqVida mae zmieni& ptodnaé u
mezczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obligiwanie maszyn
Nie przeprowadzono bafi@otyczcych wptywu na zdoln prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.
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Lek Docetaxel AgVida zawiera etanol (alkohol)

1 ml fiolka:

Lek zawiera 50% v/v etanolu (alkoholu), tzn. do9%g (0,5 ml) na fiolk, co jest rownowzne 10 ml
piwa lub 4 ml wina na fiolk

4 ml fiolka:

Lek zawiera 50% v/v etanolu (alkoholu), tzn. do8lgh(2 ml) na fiolk, co jest rownowzne 40 ml
piwa lub 16 ml wina na fiokk

7 ml fiolka:

Lek zawiera 50% v/v etanolu (alkoholu), tzn. do6% 4 (3,5 ml) na fiolk, co jest rbwnowzne 70 mi
piwa lub 28 ml wina na fiokk

8 ml fiolka:

Lek zawiera 50% v/v etanolu (alkoholu), tzn. do63gl(4 ml) na fiolk, co jest rownowzne 80 ml
piwa lub 33 ml wina na fiokk

Alkohol moze wywier& niekorzystny wptyw na osoby z choephlkoholowy.

Zawarta¢ alkoholu naley wzia¢ pod uwag w przypadku kobiet w giy i karmigcych piersi, a take
dzieci i 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jacjgnci ze schorzeniamigtvoby i padaczi.

llos¢ alkoholu obecna w leku me wptywa na dziatanie innych lekéw.

llos¢ alkoholu obecna w leku me upaledza zdolnag¢ do prowadzenia pojazddw i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowa lek Docetaxel AgVida
Docetaxel AqVida jest lekiem do podawania przezpeel medyczny.

Zazwyczaj stosowana dawka

Dawka zaley od masy ciata oraz od stanu ogélnego pacjentearizedokonuje obliczenia pola
powierzchni ciata w metrach kwadratowych (m?) itejgpodstawie okrda wielkos¢ dawki do
podania.

Sposéb stosowania i droga podania
Lek Docetaxel AgVida jest podawany we wlewie danjgjdz zyt pacjenta (podanie dglne). Wlewu
dozylnego, ktéry trwa okoto jedngodzirg, dokonuje si w szpitalu.

Czestos¢ stosowania
Wlewu dazylnego zwykle dokonuje sico 3 tygodnie.

Lekarz mae zmient dawle i czestas¢ podawania w zakmosci od wynikow bada krwi, stanu
0g0Ilnego oraz reakcji pacjenta na leczenie lekieoelaxel AqVida. W szczegdlém, nalezy
poinformowa lekarza w razie wygpienia biegunki, owrzodzew jamie ustnej, uczucia ¢wienia,
uczucia khucia szpilkami lub igtami, ggozki oraz o wynikach badéarwi. Informacja taka pozwoli
lekarzowi na podicie decyzji, czy potrzebne jest zmniejszenie dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nglewroci si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Motzliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Nalezy zwrdck sig do lekarza w celu wygaienia maliwego ryzyka i korzyci wynikajacych z
leczenia.
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Najczsciej zgtaszanymi objawami niepgdanymi po stosowaniu waéznie leku Docetaxel AgVida
S3: zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub krwhrigatych, utrata wloséw, nudéa, wymioty,
owrzodzenia w jamie ustnej, biegunka igozenie.

W razie przyjmowania leku Docetaxel AgVida w skagmiu z innymi chemioterapeutykami dziatania
niepazadane leku Docetaxel AqVida medy¢ bardziej nasilone.

Podczas wlewu diylnego w szpitalu magwystpi¢ hastpujace reakcje uczuleniowe (mog
dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb):

. zaczerwienienie, odczyny skorne ¢sl@enie

. ucisk w klatce piersiowej, trudéa w oddychaniu
. goraczka lub dreszcze

. bol plecéw

. obnizenie cénienia ttniczego krwi.

Moga wystapic cigzsze reakcje.

Z tego powodu stan pacjentedziescisle monitorowany podczas leczenia. Ngl@atychmiast
poinformowa personel szpitala, §i zaobserwuje siktorykolwiek z tych objawow.

Pomidzy wlewami daylnymi leku Docetaxel AqVida magwysipi¢ nastpujace objawy
niepazadane, a agstas¢ ich wystpowania mae by rézna, w zalenosci od przyjmowanego schematu
leczenia:

Bardzo czsto (mog dotyczy wiecej niz 1 na 10 osob):

. zakaenia, zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (nieshastosé) lub biatych krwinek
(ktére g konieczne do zwalczania zakd) oraz zmniejszenie liczby ptytek krwi

. goraczka: w przypadku wzrostu temperatury gglaatychmiast poinformowdekarza

. reakcje alergiczne jak opisane powsy

. utrata apetytu (jadtowsth)

. bezsenng

. uczucie detwienia lub mrowienia oraz bél stawow lubegni

. bol gowy

. zmiana odczuwania smaku

. zapalenie oka lub nasilone zawienie oczu

. obrzk spowodowany przez nieprawidtowy odptyw chionki

. duszndéé

. upcsledzenie drenosci nosa; zapalenie gardia i nosa; kaszel

. krwawienie z nosa

. owrzodzenie jamy ustnej

. rozstrojzotagdka whczapc nudndci, wymioty oraz biegunk zaparcia

. bol brzucha

. niestrawnéc

. utrata wtosow (w wikszasci przypadkdéw prawidtowy wzrost wtoséw powinien pdwic)

. zaczerwienienie i obek dtoni i podeszew stép, co @ powodowa tuszczenie giskory
(moze to take wystpi¢ na ramionach, twarzy lub na tutowiu)

. zmiana koloru paznokci, ktére mpgastpnie oddzieléa si¢ od tazyska

. b6l migsni, bol plecéw lub bol ke

. zmiana cyklu lub brak miegszki

. obrzk rak, stép, kaczyn dolnych

. zmeczenie lub objawy przypomingje grye
. zwickszenie lub zmniejszenie masy ciata
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Czesto (mog dotyczy¢ do 1 na 10 osob):

. grzybica jamy ustnej

. odwodnienie

. zawroty dowy

. zaburzeniatschu

. obnizenie cénienia ttniczego krwi, nierowne lub szybkie bicie serca

. niewydolna¢ serca

. zapalenie pragku

. sucha¢ w ustach

. trudnaici lub bol podczas przetykania

. krwotok

. zwiekszenie aktywnéci enzymow vgtrobowych (konieczne jest regularne wykonywaniéies
krwi)

Niezbyt czsto (mog dotyczy¢ do 1 nal00 osdb):

. omdlenie

. odczyny skérne, zapalenigt lub obrzk w miejscu podania
. zapalenie okgznicy, jelita cienkiego; perforacja jelita

. skrzepy krwi

Czestos¢ nieznana

. srédmigzszowa choroba ptuc (stan zapalny ptuc powgtdukaszel oraz utrudnienia w
oddychaniu. Stan zapalny ptuc seatake wystpic¢ u pacjentéw, u ktérych terapia
docetakselem jest stosowana razem z radiotgrapi

. zapalenie ptuc (zakanie ptuc)

. zwitoknienie puc (bliznowacenie oraz pogrubienie Wgach wraz ze skréceniem oddechu)
. niewyrazne widzenie z powodu ohylzu siatkdwki w oku (torbielowaty obgk plamkizotte))

. zmniejszenie gtenia sodu we krwi

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggidane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i Produktow Biobdjczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatngn

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw# lek Docetaxel AqVida
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowé tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na pudetku i naklejce na §iolk
po: ,, Termin wanosci (EXP)”. Termin wanoici oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

Nie przechowywaw temperaturze powrgj 25°C.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.
Nie zamraac.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji. Naley zapytd farmaceu, jak usuac leki, ktérych sg
juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné srodowisko.

pal (PL) Docetaxel AgVida 20 mg/ml concentrate gotution for infusion
National version: 30.01.2015



6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Docetaxel AqVida

. Substangj czynry leku jest docetaksel. ikdy ml koncentratu do spadzania roztworu do
infuzji zawiera 20 mg docetakselu.

. Pozostate sktadniki to: polisorbat 80, etanol bedmyoi kwas cytrynowy bezwodny (E 330).

Jak wyglada lek Docetaxel AgVida i co zawiera opakowanie
Docetaxel AgVida koncentrat do spadzania roztworu do infuzji jest przejrzystym, otgim
roztworem o barwieotej do byzowazbtte).

Kazde opakowanie zawiera jegfiolke z 1 ml koncentratu (20 mg docetakselu).
Kazde opakowanie zawiera jegfiolke z 4 ml koncentratu (80 mg docetakselu).
Kazde opakowanie zawiera jegfiolke z 7 ml koncentratu (140 mg docetakselu).
Kazde opakowanie zawiera jegfiolke z 8 ml koncentratu (160 mg docetakselu).

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
AqVida GmbH
Kaiser-Wilhelm-Str. 89
20355 Hamburg
Niemcy

Wytworca/Importer
AqVida GmbH
Kaiser-Wilhelm-Str. 89
20355 Hamburg
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone vdgiznie dla fachowego personelu medycznego:

INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTU DOCETAXEL AQVIDA, 20 MG/ML,
KONCENTRAT DO SPORZ ADZANIA ROZTWORU DO INFUZJI

Przed przystpieniem do przygotowania roztworu do infuzji produRocetaxel AqVida natg
zapozna sie z cal trescig tej instrukcji.

Zalecenia dotycice bezpiecznego pepowania z produktem leczniczym

Docetaksel jest lekiem przeciwnowotworowym i - pbdie jak w przypadku innych potencjalnie
toksycznych substancji - nalezachowa ostraznos¢ podczas obchodzenig s nim i
przygotowywania jego roztworow. Zaleca srywanie gkawiczek.

W przypadku, gdy dojdzie do kontaktu ze gkproduktu Docetaxel AgVida w postaci koncentratu
lub roztworu do infuzji, zanieczyszczone miejsckenanatychmiast doktadnie zrayluza iloscia
wody z mydiem. W przypadku kontaktu z bdcituzows, miejsce zanieczyszczone ngl@atychmiast
doktadnie zmy wodg.
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Przygotowanie roztworu do stosowaniayloego

Przygotowanie roztworu do infuzji

Produktu leczniczego NIE STOSOWAC z innymi produktami zawierajacymi docetaksel w

2 fiolkach (koncentrat i rozpuszczalnik):

. Docetaxel AqVida, 20 mg/ml, koncentrat do sporgdzania roztworu do infuzji,
zawierajacy tylko 1 fiolke z 1 ml (20 mg/1 ml).

. Docetaxel AqVida, 20 mg/ml, koncentrat do sporrizania roztworu do infuzji,
zawierajacy tylko 1 fiolke z 4 ml (80 mg/4 ml).

. Docetaxel AqVida, 20 mg/ml, koncentrat do sporgdzania roztworu do infuzji,
zawierajacy tylko 1 fiolke z 7 ml (140 mg/7 ml).

. Docetaxel AqVida, 20 mg/ml, koncentrat do sporgdzania roztworu do infuzji,
zawierajacy tylko 1 fiolke z 8 ml (160 mg/8 ml).

Docetaxel AgVida, 20 mg/ml, koncentrat do sporrizania roztworu do infuzji NIE wymaga
wczeniejszego rozci@czenia rozpuszczalnikiem i jest gotowy do dodaniaadroztworu do infuzji.
Kazda fiolka przeznaczona jest do jednorazowegkw. Z mikrobiologicznego punktu widzenia
produkt naley zuzy¢ natychmiast. B nie zostanie zzyty natychmiast, za czas i warunki
przechowywania przed:yciem odpowiadazytkownik, przy czym czas przechowywania zazwyczaj
nie maze by dluzszy niz 24 godziny w temperaturze 2°C - 8°C.

Wykazano stabiln fizyczm i chemiczm przez okres 4 tygodni w temperaturze 2°C - 8°C.

. Do uzyskania wymaganej dawki dla pacjentazenby¢ potrzebna wicej niz jedna fiolka
koncentratu do spogdzania roztworu do infuzji.
. Nalezy pobra w warunkach aseptycznych odpowieditos¢ koncentratu do spagdzania

roztworu do infuzji, aywajac skalowanej strzykawki z igi21G.

Stezenie docetakselu w fiolce Docetaxel AqVida 20 mghil wynosi 20 mg/ml.
Stezenie docetakselu w fiolce Docetaxel AqVida 80 mgl wynosi 20 mg/ml.
Stezenie docetakselu w fiolce Docetaxel AgVida 140 mg#il wynosi 20 mg/ml.
Stezenie docetakselu w fiolce Docetaxel AgVida 160 mgdl wynosi 20 mg/ml.

. Nastpnie koncentrat naty wstrzykra¢ jako pojedyncze wstrzykgtie (metoda jednego
strzatu) do worka lub butelki z ptynem infuzyjnyrmaverapcych 250 ml 5% roztworu glukozy
lub 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu do infuXf razie koniecznii podania dawki
wiekszej nz 190 mg docetakselu, nalestosowa wieksz objetosé¢ ptynu infuzyjnego tak, aby
stezenie docetakselu nie byto glisze ni 0,74 mg/ml.

. Worek lub butelk z ptynem infuzyjnym naley miesz& recznie ruchem obrotowym.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nigleuwzy¢ natychmiast. B nie zostanie ziyty
natychmiast, za czas oraz warunki przechowywaraadzyciem odpowiadazytkownik, przy czym
czas przechowywania zazwyczaj nieaaby¢ diuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2°C - 8°C,
chybaze rozciéczenie bylo wykonane w kontrolowanych i aseptychnyarunkach. Wykazano
stabilna¢ fizyczrg i chemicza, w workach poliolefinowych przez okres 72 godzitemperaturze

2°C - 8°C i przez okres 8 godzin w temperaturzeC2%8hocia czas styczriei jest bardzo krotki,

jako srodek ostrancsici zalecane do stosowaniatglko przewody i zestawy do podawania wykonane
Z materiatow innych @ziPCV.

Docetaksel w postaci roztworu do infuzji jest roatem przesyconym i z czasem zadrystalizowa.
Jeili pojawig sie krysztaty, roztworu nie wolnoaywaé i nalezy go usugé.

. Podobnie jak w przypadku wszystkich produktéw pnaezonych do podawania
pozajelitowego, roztwor do infuzji natg przed zastosowaniem obejézeroztwory zawierajce
osad nalgy usuny.
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Usuwanie pozostaigi

Wszelkie materiaty medyczneywane podczas rozdiezania i podawania produktu najausuwa
zgodnie z obowizujacymi standardowymi procedurami pgsbwania. Lekow nie naky wyrzuca do
kanalizacji. Naley zapyta farmaceut jak usunc leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie
pomaze chroné srodowisko.
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