Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DOCETAXEL SEACROSS, 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

Docetaxelum

Nalezy zapoznad si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwo$ci.
- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
1. Cotojest DOCETAXEL SEACROSS i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DOCETAXEL SEACROSS
3. Jak stosowa
DOCETAXEL SEACROSS
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywa
lek DOCETAXEL SEACROSS
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST DOCETAXEL SEACROSS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Nazwa leku to DOCETAXEL SEACROSS, a jego nazwa powszechnie stosowana to docetaksel.
Docetaksel jest substancja otrzymywana z igiet cisu.
Docetaksel nalezy do grupy lekow przeciwnowotworowych zwanych taksoidami.

DOCETAXEL SEACROSS jest przepisywany przez lekarza do leczenia raka piersi, szczegdlnych
postaci raka ptuca
(niedrobnokomorkowy rak ptuca), raka gruczotu krokowego, raka zotadka lub raka glowy i szyi:
- w leczeniu zaawansowanego raka piersi DOCETAXEL SEACROSS moze by
podawany zar6wno w monoterapii jak i w leczeniu skojarzonym z doksorubicyna lub
trastuzumabem, lub kapecytabina,
- w leczeniu wczesnego stadium raka piersi z przerzutami lub bez przerzutow do wezidw
chtonnych DOCETAXEL SEACROSS moze by
podawany w potaczeniu z doksorubicyna i cyklofosfamidem,
- w leczeniu raka ptuca DOCETAXEL SEACROSS moze by
podawany zardwno w monoterapii jak 1 w leczeniu skojarzonym z cisplatyna,
- wleczeniu raka gruczohu krokowego DOCETAXEL SEACROSS podawany jest w
potaczeniu z prednizonem lub prednizolonem,
- w leczeniu raka zotadka z przerzutami DOCETAXEL SEACROSS podawany jest w
potaczeniu z cisplatyna i
5-fluorouracylem,
- w leczeniu raka glowy i szyi DOCETAXEL SEACROSS podawany jest w polaczeniu z
cisplatyna i
5-fluorouracylem.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DOCETAXEL
SEACROSS

Kiedy nie wolno stosowa¢ leku DOCETAXEL SEACROSS
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. jesli pacjent ma uczulenie na docetaksel lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tegoleku (wymienione w punkcie 6).
. jesli liczba biatych krwinek jest za mata,

w cigzkiej niewydolno$ci watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed kazdym podaniem leku DOCETAXEL SEACROSS zostana przeprowadzone badania krwi,
aby sprawdzi

czy liczba komorek krwi i czynnos$¢ watroby sa odpowiednie do podania leku DOCETAXEL
SEACROSS. W razie wystapienia zaburzen liczby biatych krwinek, moze doj$¢ do zwiazanej z tym
goraczki lub zakazen.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia widzenia nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
szpitalnemu lub pielegniarce. W przypadku wystapienia zaburzen widzenia, w szczegdlnosci
nieostrego widzenia nalezy niezwtocznie przeprowadzi¢ badania oczu oraz wzroku.

W przypadku wystapienia ostrych objawdw lub pogorszenia objawow ze strony ptuc (goraczka,
skrocenie oddechu lub kaszel) nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
szpitalnemu lub pielggniarce. Lekarz moze zdecydowaé o natychmiastowym zaprzestaniu leczenia.

Jeden dzien przed podaniem leku DOCETAXEL SEACROSS oraz jeden do dwoch dni po jego
podaniu, zostanie zlecone leczenie profilaktyczne sktadajace si¢ z doustnych kortykosteroidow,
takich jakdeksametazon, w celu zmniejszenia nasilenia objawoéw niepozadanych. Dziatania
niepozadane mogace wystapi¢ po wlewie dozylnym DOCETAXEL SEACROSS to w
szczegoblnosci reakcje alergiczne i zatrzymanie pltynow (objawiajace si¢ swegdzeniem rak, stop,
nog lub zwigkszeniem masy ciata).

Podczas leczenia moze by
zalecone przyjmowanie lekéw utrzymujacych prawidtows liczbe komoérek krwi.

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

Inne leki i DOCETAXEL SEACROSS

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach,
rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty. Wynika to stad, ze lek DOCETAXEL SEACROSS
lub inne leki moga nie dziata¢ tak, jak nalezy si¢ tego spodziewac¢ albo moze zwigksza

si¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sig lekarza.

Leku DOCETAXEL SEACROSS NIE podawaé w ciazy chyba , Ze stan kliniczny kobiety wymaga
jego podawania.

Podczas leczenia kobieta nie powinna zajs¢ w ciazg¢ 1 musi stosowaé skuteczna metode

.. poniewaz DOCETAXEL SEACROSS moze by
antykoncepcji,

szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.

W przypadku zajscia w . . . . . . .
przyp / ciagz¢ w trakcie leczenia nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

NIE karmi¢ piersia podczas leczenia lekiem DOCETAXEL SEACROSS.
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Jesli lek DOCETAXEL SEACROSS przyjmuje mgzczyzna, to zaleca sig, aby nie zostat ojcem w
trakcie i do

6 miesigcy po okresie leczenia. Przed rozpoczgciem leczenia powinien takze uzyskaé porade w
sprawie przechowania swojego nasienia, poniewaz docetaksel moze zmienia

ptodno$¢ u mezczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

Lek DOCETAXEL SEACROSS zawiera etanol (alkohol)

Produkt leczniczy zawiera okoto 55% obj. etanolu (alkoholu), t. j. 0,457 g (0,57 ml) etanolu 96%
na fiolke z zawarto$cia 1 ml, co odpowiada 12 ml piwa lub 5 ml wina na 1 ml fiolke lub do
maksymalnie 1,83 g (2,26 ml) etanolu 96% na fiolke z zawarto$cia 4 ml, co odpowiada 46 ml
piwa lub 20 ml wina na 4 ml fiolkg.

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

Ilos¢ alkoholu obecna w leku moze wptywac na dziatanie innych lekow.

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

3. JAK STOSOWAC DOCETAXEL SEACROSS
DOCETAXEL SEACROSS jest lekiem do podawania przez personel medyczny.
Zazwyczaj stosowana 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.

Sposob stosowania i droga podania

DOCETAXEL SEACROSS jest podawany we wlewie do jednej z zyt pacjenta (podanie dozylne).
Wilewu dozylnego, ktéry trwa okoto jedna godzing, dokonuje si¢ w szpitalu.

Czestos¢ stosowania
Wilewu dozylnego zwykle dokonuje si¢ co 3 tygodnie.

Lekarz moze zmieni¢ dawke i czestos

podawania w zalezno$ci od wynikow badan krwi, stanu ogdlnego oraz reakcji pacjenta na leczenie
lekiem DOCETAXEL SEACROSS. W szczegolnosci, nalezy poinformowac¢ lekarza w razie
wystapienia biegunki, owrzodzen w jamie ustnej, uczucia drgtwienia, 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
zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
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Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy zwroéci¢ sig do lekarza w celu wyjasnienia mozliwego ryzyka i korzysci wynikajacych
z leczenia.

Najczesciej zgltaszanymi objawami niepozadanymi po stosowaniu wylacznie leku DOCETAXEL
SEACROSS sa: zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub krwinek biatych, utrata wlosow,
nudnosci, wymioty, owrzodzenia w jamie ustnej, biegunka 1 zmgczenie.

W razie przyjmowania leku DOCETAXEL SEACROSS w skojarzeniu z innymi
chemioterapeutykami dziatania niepozadane moga by
bardziej nasilone.

Podczas wlewu dozylnego w szpitalu moga wystapi
nastgpujace reakcje uczuleniowe (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob):
L]
zaczerwienienie, odczyny skorne, swedzenie
* ucisk w klatce piersiowe], trudnosci w oddychaniu

. goraczka lub dreszcze

bgl Plec()w . )
4 obnizenie cisnienia t¢tniczego
krwi.

Moga wystapi¢ cigzsze reakcje.

Z tego powodu stan pacjenta bedzie scisSle monitorowany podczas leczenia. Nalezy
natychmiast poinformowac¢ personel szpitala, jesli zaobserwuje si¢ ktorykolwiek z tych
objawow.

Pomigdzy wlewami dozylnymi leku DOCETAXEL SEACROSS moga wystapi
nastgpujace objawy niepozadane, a czgstos¢ ich wystgpowania moze by
roézna, w zalezno$ci od przyjmowanego schematu leczenia:

Bardzo czesto ((moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob):
* zakazenia, zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢) lub biatych krwinek
* (ktore sa konieczne do zwalczania zakazen) oraz zmniejszenie liczby ptytek krwi
¢ goraczka: w przypadku wzrostu temperatury nalezy natychmiast poinformowac lekarza

reakcje alergiczne jak opisane powyzej

utrata apetytu (jadlowstret)

bezsennos¢

uczucie dretwienia lub mrowienia oraz bdl stawdw lub migsni
bol glowy

zmiana odczuwania smaku

zapalenie oka lub nasilone tzawienie oczu

obrzek spowodowany przez nieprawidtowy odptyw chtonny
duszno$¢

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

owrzodzenie jamy ustnej

rozstrdj zotadka wiaczajac nudnosci, wymioty oraz biegunke, zaparcia
bol brzucha

niestrawnos¢

utrata wlosow (po leczeniu nastepuje odrost wlosow)

zaczerwienienie 1 obrzek dloni i podeszew stop, co moze.powodowac tuszczenie sie skor
moZE 6N LR WYyStapic naQramlonacB, WaIzZy 1’188:a 'le{)lwm)p ¢ y

zmiana koloru paznokci, ktére moga nastgpnie oddziela¢ si¢ od tozyska
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b6l migsni, bdl plecow lub bdl kosci

zmiana cyklu lub brak miesiaczki

obrzek rak, stop, konczyn dolnych
zmeczenie lub objawy przypominajace grype
zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciala.

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob):
* grzybica jamy ustnej

odwodnienie

zawroty glowy

zaburzenia stuchu

obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi, nierdbwne lub szybkie bicie serca
niewydolno$¢ serca

zapalenie przetyku

sucho$¢ w ustach

trudnosci lub bol podczas przetykania

. IZqWVY&E(S)ZCHIC aktywnos$ci enzymow watrobowych (konieczne jest regularne wykonywanie
testow krwi).

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb):
* omdlenie

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

Czestos$¢ nieznana
L]
$rédmiazszowa choroba ptuc (stan zapalny ptuc powodujacy kaszel oraz utrudnienia w

oddychaniu. Stan zapalny ptuc moze takze wystapi

u pacjentow, u ktorych trapia docetakselem jest stosowana razem z radioterapia)

zapalenie ptuc (zakazenie phuc)

zwtoknienie ptuc (bliznowacenie oraz pogrubienie w ptucach wraz ze skrdceniem oddechu)
niewyrazne widzenie z powodu obrzeku siatkoéwki w oku (torbielowaty obrzek plamki zottej)
zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. Dziatania niepozadane mozna
zglasza

bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi

wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK DOCETAXEL SEACROSS

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa

tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i naklejce na fiolke po:

,»lermin wazno$ci (EXP)”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

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

Fiolke nalezy zuzy
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natychmiast po otwarciu. W przeciwnym wypadku uzytkownik ponosi odpowiedzialno$§¢
za czas 1 warunki przechowywania.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, odtworzenie i (lub) 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 1 warunki jego przechowywania w stanie gotowym do uzycia
odpowiada uzytkownik. Zwykle czas przechowywania w temperaturze ponizej 25 °C nie
powinien przekracza¢ 8 godzin w przypadku butelki do infuzji lub 6 godzin w przypadku worka
do infuzji, tacznie z godzing czasu podawania wlewu.

Wykazano stabilno$¢ fizyczna i chemiczna 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.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunaé leki, ktorych sig¢
juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek DOCETAXEL SEACROSS
- Substancja czynna leku jest docetaksel.

Jeden ml koncentratu docetakselu zawiera 20 mg docetakselu.
Ponadto lek zawiera polisorbat 80, etanol 96% i kwas cytrynowy jednowodny.

Jak wyglada lek DOCETAXEL SEACROSS i co zawiera opakowanie
DOCETAXEL SEACROSS koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest przezroczystym,
lepkim, bezbarwnym lub brazowawo-zoltym, sterylnym roztworem.

Koncentrat jest dostgpny w bezbarwnej szklanej fiolce o pojemnosci 2 ml z zielonym zamknigciem
typu flip-off.

Kazde pudelko zawiera jedna fiolkg z 1 ml koncentratu (20 mg docetakselu).

Koncentrat jest dostgpny w bezbarwnej szklanej fiolce o pojemnosci 4 ml z czerwonym zamknigciem
typu flip-off.

Kazde pudetko zawiera jedna fiolkg z 4 ml koncentratu (80 mg docetakselu).

Podmiot odpowiedzialny
Seacross Pharmaceuticals Limited
Bedford Business Centre

61 - 63 St. Peter’s Street

Bedford MK40 2PR

Wielka Brytania

Wytwoérca

PHARAMCEUTICAL SOLUTIONS LIMITED
KW?20 Korradino Industrial Estate,

Paola PLa 3000,

Malta
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Seacross Pharmaceuticals Ltd
Stanmore Place

Honeypot Lane

Stanmore, London HA7 1BT
UK

Niniejszy produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) pod nastepujacymi nazwami:

NiemcyDocetaxel Seacross 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Francja Docetaxel Seacross 20 mg/ ml solution a diluer pour perfusion

Austria Docetaxel Seacross 20 mg/ ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Belgia Docetaxel Seacross 20 mg/ml solution a diluer pour perfusion/concentraat voor oplossing
voor infusie/Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Republica Czeska Docetaxel Seacross 20 mg/ml koncentrat pro pfipravu infizniho roztoku

Irlandia Docetaxel 20 mg/1 ml concentrate for solution for infusion

Holandia Docetaxel Seacross 20 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Szwecja Docetaxel Seacross 20 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning

Wielka Brytania Docetaxel 20 mg/ ml concentrate for solution for infusion

Data zatwierdzenia ulotki: 24/09/2015
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Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego :

INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTU DOCETAXEL SEACROSS 20 mg/ml
KONCENTRAT DO SPORZADZANIA ROZTWORU DO INFUZJI

Przed przystapieniem do przygotowania roztworu do infuzji produktu DOCETAXEL SEACROSS
nalezy zapozna

sie
z calq tresciq tej instrukcji.

Zalecenia dotyczace bezpiecznego postgpowania z produktem leczniczym:

Docetaksel jest lekiem przeciwnowotworowym i - podobnie jak w przypadku innych
potencjalnie toksycznych substancji - nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas obchodzenia si¢ z
nim i przygotowywania jego roztworow. Zaleca si¢ uzywanie r¢kawiczek.

W przypadku, gdy dojdzie do kontaktu ze skora produktu DOCETAXEL SEACROSS koncentrat
lub roztworu do infuzji, zanieczyszczone miejsce nalezy natychmiast doktadnie zmy

duza ilo$cig wody z mydtem. W przypadku kontaktu z btona §luzowa, miejsce zanieczyszczone
nalezy natychmiast doktadnie zmy

woda.

Przygotowanie roztworu do stosowania dozylnego:

Przygotowanie roztworu do infuzji

NIE stosowaé innych produktéw leczniczych zawierajacych docetaksel, skladajacych si¢ z
kilku fiolek (koncentrat i rozpuszczalnik), razem z niniejszym produktem leczniczym
DOCETAXEL SEACROSS 20 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji),
skladajacym si¢ tylko z 1 fiolki.

DOCETAXEL SEACROSS 20 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji NIE
wymaga wczesniejszego rozcienczenia rozpuszczalnikiem i jest gotowy do dodania do
roztworu do infuzji.

Kazda fiolka przeznaczona jest do jednorazowego uzytku i nalezy zuzy

ja bezposrednio po
otwarciu. Jesli fiolka nie zostanie zuzyta natychmiast, za czas oraz warunki przechowywania
odpowiada uzytkownik. Do uzyskania wymaganej dawki dla pacjenta moze by

potrzebna wigcej niz jedna fiolka koncentratu do sporzadzania roztworu do infuz;ji.
Przyktadowo: aby uzyska¢ dawke 140 mg docetakselu nalezy uzy
7 ml docetakselu w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu.

. Nalezy pobra

. w warunkach aseptycznych odpowiednig ilo§¢ koncentratu do sporzadzania roztworu
do infuzji, uzywajac odpowiedniej wielkosci strzykawki.

Stezenie docetakselu w fiolce DOCETAXEL SEACROSS 20 mg/ml wynosi 20 mg/ml.

. Nastepnie koncentrat nalezy wstrzykna¢ jako pojedyncze wstrzyknigcie (metoda jednego
strzatu) do worka lub butelki z ptynem infuzyjnym zawierajacych 250 ml 5% roztworu
glukozy lub 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu do infuzji. W razie koniecznos$ci 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.

. Worek lub butelkg z ptynem infuzyjnym nalezy mieszaé r¢cznie ruchem obrotowym.

. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, odtworzenie i (Iub) rozcienczenie produktu

leczniczego nalezy wykonywa¢ w kontrolowanych i aseptycznych warunkach a roztwoér do
infuzji nalezy zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu. Jesli roztwor nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas oraz warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.
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Po dodaniu do worka do infuzji (PP) lub do butelki do infuzji (PE) zgodnie z zaleceniami,
roztwor do infuzji z docetakselem zachowuje trwalo$¢ przez 8 godzin w butelce do infuzji lub
6 godzin w worku do infuzji, pod warunkiem, ze jest przechowywany w temperaturze ponizej
25°C. Roztwor nalezy wykorzysta¢ w ciagu 6 8 godzin (wlaczajac godzing trwania podawania
przez wlew dozylny).

Ponadto, wykazano stabilno$¢ fizyczna i chemiczna gotowego roztworu do infuz;ji
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.

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 usunac.

. Podobnie jak wszystkie produkty przeznaczone do podawania pozajelitowego, roztwor do
infuzji nalezy przed zastosowaniem obejrze

. - roztwory z widocznym osadem nalezy usunag.

Usuwanie pozostato$ci:

Wszelkie materiaty medyczne uzywane podczas rozcienczania i podawania produktu nalezy usuwac
zgodnie z obowiazujacymi standardowymi procedurami postgpowania. Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do
kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowani
pomoze chroni¢ srodowisko
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