Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Docetaxel Lek, 10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Docetaxelum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty szpitalnego lub

pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie szpitalnemu lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Docetaxel Lek.
3. Jak stosowa¢ Docetaxel Lek.

4. Mozliwe dziatania niepozadane.

5. Jak przechowywac Docetaxel Lek.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

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

Lek nosi nazwe Docetaxel Lek, zas nazwa powszechnie stosowang jego substancji czynnej jest docetaksel.
Docetaksel jest substancja otrzymywana z igiet cisu i nalezy do grupy lekow przeciwnowotworowych,
tzw. taksoidow.

Docetaxel Lek jest przepisywany przez lekarza do leczenia raka piersi, szczegdlnych postaci raka ptuc
(niedrobnokomoérkowego raka ptuc), raka gruczotu krokowego, raka zotadka lub raka gtowy i szyi:
w leczeniu zaawansowanego raka piersi Docetaxel Lek moze by¢ podawany zardéwno sam
(monoterapia), jak i w skojarzeniu z doksorubicyna, trastuzumabem lub kapecytabina;
w leczeniu wezesnego stadium raka piersi z przerzutami lub bez przerzutéw do weztdow chtonnych
Docetaxel Lek moze by¢ podawany w skojarzeniu z doksorubicyng i cyklofosfamidem,;
w leczeniu raka ptuc lek Docetaxel Lek moze by¢ podawany albo w monoterapii, albo razem
Z cisplatyna;
w leczeniu raka gruczotu krokowego Docetaxel Lek jest podawany w skojarzeniu z prednizonem lub
prednizolonem;
w leczeniu raka zotadka z przerzutami Docetaxel Lek podawany jest w skojarzeniu z cisplatyna
i 5-fluorouracylem;
w leczeniu raka glowy i szyi Docetaxel Lek podawany jest w skojarzeniu z cisplatyng
i 5- fluorouracylem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Docetaxel Lek
Kiedy nie wolno podawa¢ leku Docetaxel Lek
jesli pacjent ma uczulenie na docetaksel lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku;

jesli liczba biatych krwinek jest za mata;
jesli pacjent ma cigzkg chorobe watroby.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed kazdym podaniem leku Docetaxel Lek pacjent bedzie miat wykonane badania krwi w celu
sprawdzenia, czy wystarczajaca jest liczba komorek krwi i sprawnos¢ watroby. W wyniku zaburzen liczby
biatych krwinek moze wystapi¢ goraczka lub zakazenia.

Jesli u pacjenta wystgpi bol brzucha lub jego wrazliwosé na ucisk, biegunka, krwawienie z odbytnicy,
pojawi si¢ krew w stolcu lub wystapi goraczka, powinien powiedzie¢ o tym natychmiast lekarzowi,
farmaceucie szpitalnemu lub pielegniarce. Mogg to by¢ pierwsze objawy ciezkiego, zagrazajacego zyciu
dziatania toksycznego leku na przewod pokarmowy. Lekarz wdrozy niezwlocznie odpowiednie
postepowanie.

Jesli u pacjenta wystgpia zaburzenia widzenia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Zaburzenia widzenia, zwlaszcza niewyrazne widzenie, wymagaja niezwlocznego zbadania
oczu i wzroku.

Jesli u pacjenta wystgpowata reakcja alergiczna podczas wezesniejszego leczenia paklitakselem, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie szpitalnemu lub pielggniarce.

Jesli pacjent ma problemy z sercem, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie szpitalnemu lub
pielegniarce.

Jesli u pacjenta wystgpia ostre objawy lub nasilg si¢ istniejace objawy ze strony phluc (goraczka, skrocenie
oddechu lub kaszel), nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Lekarz moze zadecydowa¢ o natychmiastowym zaprzestaniu leczenia.

Lekarz zleci pacjentowi profilaktyczne stosowanie doustnego kortykosteroidu (np. deksametazonu),
przyjmowanego na jeden dzien przed podaniem leku Docetaxel Lek oraz przez jeden lub dwa dni po jego
podaniu, w celu zminimalizowania niektérych dziatan niepozadanych, zwlaszcza reakcji alergicznych

i objawOw zatrzymania ptynow (obrzek rak, stop, nog lub zwigkszenie masy ciata).

Podczas leczenia pacjent moze otrzymywac¢ inne leki utrzymujace prawidtowsg liczbe komorek krwi.

Docetaxel Lek zawiera alkohol. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu,
choruje na padaczke lub ma zaburzenia czynnosci watroby. Patrz takze nizej ,,Docetaxel Lek zawiera
etanol (alkohol)”.

Docetaxel Lek a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza, pielggniarke lub farmaceute o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty. Docetaxel Lek lub inne leki
moga nie dziata¢ zgodnie z oczekiwaniem i moze si¢ zwigkszaé ryzyko dziatan niepozadanych.

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

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Leku Docetaxel Lek NIE WOLNO stosowa¢ w czasie cigzy bez wyraznego zalecenia lekarza.
Podczas leczenia docetakselem nie wolno zaj$¢ w cigze i konieczne jest w tym czasie stosowania
skutecznej antykoncepcji, gdyz Docetaxel Lek moze by¢ bardzo szkodliwy dla ptodu. Jesli pacjentka

zajdzie w cigze w trakcie leczenia, musi niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.

NIE WOLNO karmi¢ piersig podczas leczenia lekiem Docetaxel Lek.
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Mezczyznom otrzymujacym Docetaxel Lek odradza sie poczecie dziecka w czasie leczenia i przez
6 miesigcy po jego zakonczeniu. Powinni oni zasiegna¢ porady dotyczacej mozliwosci przechowania
nasienia przed rozpoczgciem leczenia, gdyz docetaksel moze zaburza¢ ptodno$¢ me¢zczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ilos¢ alkoholu obecna w leku moze uposledza¢ zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Docetaxel Lek zawiera etanol (alkohol)

Fiolka 2 ml

Ten produkt leczniczy zawiera 74% v/v etanolu (alkoholu), tzn. do 1181,7 mg na 20 mg, co jest
rownowazne 29,4 ml piwa, 12,3 ml wina na 20 mg.

Fiolka 8 ml
Ten produkt leczniczy zawiera 74% v/v etanolu (alkoholu), tzn. do 4726,8 mg na 80 mg, co jest
réwnowazne 118,2 ml piwa, 49,2 ml wina na 80 mg.

Fiolka 16 ml

Ten produkt leczniczy zawiera 74% v/v etanolu (alkoholu), tzn. do 9453,6 mg na 160 mg, co jest
réwnowazne 236,3 ml piwa, 98,5 ml wina na 160 mg.

Jest to ilo$¢ szkodliwa dla pacjentéw z chorobg alkoholowa.

Informacje o zawartosci alkoholu nalezy wziag¢ pod uwage u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia, dzieci
i u 0s6b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.

Alkohol zawarty w leku moze zmienia¢ dziatania innych lekdw.

Alkohol zawarty w leku moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Alkohol zawarty w leku moze wptywac na czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego (tej czgsci uktadu
nerwowego, do ktorej nalezy mozg i rdzen krggowy).

3. Jak stosowa¢é Docetaxel Lek

Docetaxel Lek jest podawany przez personel medyczny.

Zwykle stosowane dawkowanie

Dawka zalezy od masy ciata i stanu ogdlnego pacjenta. Lekarz oblicza pole powierzchni ciata pacjenta
w metrach kwadratowych (m?) i okre$la dawke do podania.

Sposob stosowania i droga podania

Docetaxel Lek jest podawany w infuzji do jednej z zyt pacjenta (podanie dozylne). Infuzja trwa okoto
jednej godziny i podawana jest w szpitalu.

Czesto$¢ stosowania

Infuzj¢ podaje si¢ zazwyczaj co 3 tygodnie.

Lekarz moze zmieni¢ dawke i czesto$¢ podawania leku w zaleznoséci od wynikéw badan krwi, stanu
0g0lnego pacjenta oraz jego reakcji na Docetaxel Lek. Lekarza nalezy poinformowac w szczegdlnosci
0 wystapieniu biegunki, owrzodzen w jamie ustnej, uczuciu dretwienia lub mrowienia, goraczce

i 0 wynikach badan krwi. Taka informacja pozwoli lekarzowi oceni¢, czy konieczne jest zmniejszenie
dawki leku.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lekarz omowi to z pacjentem i wyjasni korzysci z leczenia oraz potencjalne ryzyko z nim zwigzane.

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi leku Docetaxel Lek podawanego w monoterapii sa:
zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub krwinek biatych, tysienie, nudnosci, wymioty, owrzodzenie
jamy ustnej, biegunka i zme¢czenie.

Nasilenie dziatan niepozadanych moze si¢ zwiekszy¢, jesli lek Docetaxel Lek podawany jest
w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami.

Podczas infuzji podawanej w szpitalu mogg wystgpi¢ nast¢pujace reakcje uczuleniowe (mogg wystepowaé
cze$ciej niz u 1 na 10 0séb):

« nagle zaczerwienienie, odczyny skoérne, Swiad

+ ucisk w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu

« gorgczka lub dreszcze

« bdl plecow

+ niskie ci$nienie tetnicze krwi.

Moga wystapic¢ tez cigzsze reakcje

Jezeli u pacjenta wystapity reakcje uczuleniowe na paklitaksel, pacjent moze takze do§wiadczy¢ reakcji
alergicznej na docetaksel, ktora moze by¢ bardziej nasilona.

Personel szpitala bgdzie uwaznie kontrolowat stan pacjenta w czasie leczenia. W razie wystapienia
ktoregokolwiek z wymienionych objawow nalezy natychmiast o tym poinformowac.

Miedzy kolejnymi infuzjami leku Docetaxel Lek mogg wystgpi¢ nastepujgce dziatania niepozadane, a ich
czesto$¢ moze by¢ rdzna, zaleznie od otrzymywanej kombinacji lekow:

Bardzo czesto (mogg wystepowaé czesciej niz u 1 na 10 0s6b)
zakazenia, zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistos¢) lub biatych (ktore sg konieczne
do zwalczania zakazen) oraz zmniejszenie liczby ptytek krwi
gorgczka: w przypadku wzrostu temperatury nalezy natychmiast poinformowac lekarza
reakcje alergiczne, jak opisane powyzej
utrata apetytu (jadtowstret)
bezsenno$¢
uczucie drgtwienia lub mrowienia oraz bol stawow lub migsni
bol glowy
zmiana odczuwania smaku
zapalenie oka lub nasilone lzawienie oczu
obrzek spowodowany przez nieprawidlowy odptyw chtonny
zadyszka
niedrozno$¢ nosa; zapalenie gardta i nosa; kaszel
krwawienie z nosa
owrzodzenie jamy ustnej
rozstrdj zotadka, wlgczajac nudnosci, wymioty oraz biegunke, zaparcie
bol brzucha
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niestrawnos¢

utrata wlosow (w wigkszo$ci przypadkéw po leczeniu nastepuje odrost wlosow); obserwowano
przypadki trwatej utraty wlosow (czgsto$¢ nieznana)

zaczerwienienie i obrzek dtoni i podeszew stop, co moze powodowac tuszczenie si¢ skory (moze to
takze wystapi¢ na ramionach, twarzy lub na tutowiu)

zmiana koloru paznokci, ktore moga nastepnie oddziela¢ sie od tozyska

bole miesni; bol plecow lub bol kosci

zmiana lub brak cyklu miesigczkowego

obrzek rak, stop, nog

zmeczenie lub objawy przypominajace grype

zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciala

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 0s6b)
. grzybica jamy ustnej

odwodnienie

zawroty glowy

zaburzenia stuchu

obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, nierdwne lub szybkie bicie serca

niewydolno$¢ serca

zapalenie przetyku

sucho$¢ w ustach

trudnosci lub bol podczas przetykania

krwawienie

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (konieczne sg regularne badania krwi)

Niezbyt czesto (mogag wystepowaé rzadziej niz u 1 na 100 0s6b)
omdlenie
odczyny skorne, zapalenie zyty lub obrzgk w miejscu podania
zapalenie jelita grubego, jelita cienkiego; perforacja jelita
zakrzepy krwi

CzestoS¢ nieznana (czestosci nie mozna okre$li¢ na podstawie dostgpnych danych)
srodmigzszowa choroba ptuc (zapalenie ptuc powodujace kaszel i trudnosci w oddychaniu. Zapalenie
pluc moze réwniez rozwing¢ si¢ podczas jednoczesnego stosowania docetakselu i radioterapii)
zapalenie ptuc
zwloknienie ptuc (bliznowacenie i zgrubienie tkanki ptucnej z duszno$cia)
niewyrazne widzenie na skutek obrzeku siatkowki w oku (obrzek plamki zottej)
zmniejszenie stgzenia sodu, potasu, magnezu i (lub) wapnia we krwi (zaburzenia rbwnowagi
elektrolitowej)
komorowe zaburzenia rytmu serca lub czestoskurcz komorowy (objawiajace si¢ nieregularnym i (lub)
szybkim biciem serca, znaczng dusznoscig, zawrotami glowy i (lub) omdleniem). Niektore z tych
objawow moga by¢ cigzkie. W takim wypadku nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.
reakcje w miejscu wstrzykniecia w miejscu poprzedniej reakcji

Zglaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
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bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Docetaxel Lek
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C lub ponizej 2°C. Nie zamrazacé.

Po pierwszym otwarciu fiolki, przed rozcienczeniem:
Fiolki nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu, w przeciwnym razie za czas i warunki przechowywania
odpowiada uzytkownik.

Ze wzgledow mikrobiologicznych lek musi by¢ rozcienczany w kontrolowanych warunkach aseptyki.

Po rozcienczeniu:

Po dodaniu do worka infuzyjnego lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie, za czas i warunki
przechowywania odpowiada uzytkownik. Lek zachowuje stabilno$¢ przez 48 godzin w temperaturze
ponizej 25°C (wlaczajac w to jedna godzine podawania infuzji dozylnej).

Roztwér do infuzji jest nasycony, dlatego z czasem moze krystalizowac. Jesli w roztworze wytraca si¢
krysztaty, nie wolno go juz stosowac, ale nalezy go wyrzucic.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Docetaxel Lek
Substancja czynng leku jest docetaksel.
Kazdy ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 10 mg docetakselu (bezwodnego).

Ponadto lek zawiera: etanol bezwodny (patrz punkt 2), kwas cytrynowy bezwodny, polisorbat 80.

Jak wyglada lek Docetaxel Lek i co zawiera opakowanie
Docetaxel Lek jest przejrzystym, jasnozoitym roztworem.

Lek jest dostepny w fiolkach z bezbarwnego szkta zamknietych korkiem z gumy bromobutylowej oraz
aluminiowym uszczelnieniem.

Lek dostepny jest w pojedynczych opakowaniach zawierajgcych 1 fiolke (20 mg/2 ml, 8 mg/8 ml,
160 mg/16 ml).

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria
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Wytwérca
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

EBEWE Pharma Ges.m.b.H Nfg. KG
Mondseestrasse 11
A-4866 Unterach, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych panstwach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2019

Logo Sandoz

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja stosowania
LEK CYTOTOKSYCZNY

SKELAD

Docetaxel Lek jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji, z ktéorego mozna bezposrednio
przygotowac roztwor do infuzji. Kazda fiolka jest przeznaczona do jednorazowego uzycia i powinna by¢
zuzyta natychmiast po otwarciu. Jesli nie zostanie zuzyta natychmiast, za czas i warunki przechowywania
odpowiada uzytkownik.

ZALECENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO POSTEPOWANIA Z LEKIEM

Docetaxel Lek jest lekiem przeciwnowotworowym i, tak jak w przypadku innych potencjalnie
toksycznych substancji, podczas przygotowywania i rozcienczania roztworéw leku Docetaxel Lek nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢. Zaleca si¢ uzywanie rekawiczek ochronnych.

W razie kontaktu koncentratu Docetaxel Lek albo roztworu do infuzji ze skéra, zanieczyszczone miejsce
nalezy natychmiast doktadnie przemy¢ duzg iloscig wody z mydtem. W razie kontaktu z btong Sluzows,
miejsce zanieczyszczone nalezy natychmiast doktadnie przemy¢ woda.

PRZYGOTOWANIE ROZTWORU DO INFUZJI

Do uzyskania wymaganej dawki leku moze by¢ konieczne uzycie wigcej niz jednej fiolki. Na podstawie
wymaganej dla pacjenta dawki wyrazonej w mg, nalezy pobra¢ w warunkach aseptycznych koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji zawierajacy 10 mg/ml docetakselu z odpowiedniej ilosci fiolek. W tym
celu nalezy postuzy¢ si¢ skalowang strzykawka z igla. Przyktadowo, do uzyskania dawki 140 mg
docetakselu nalezy pobra¢ 14 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji.
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Zadana objeto$é koncentratu nalezy wstrzyknaé do worka infuzyjnego lub butelki zawierajacej 250 ml
5% roztworu glukozy albo 0,9% roztworu chlorku sodu. Jesli trzeba podaé¢ docetaksel w dawce wigkszej
niz 200 mg, nalezy zastosowa¢ wigksza objetos¢ ptynu infuzyjnego, aby stezenie leku nie przekraczato
0,74 mg/ml. W celu uniknigcia wielokrotnego naktuwania worka infuzyjnego lub butelki podczas
przygotowywania roztworu do infuzji, nalezy odmierzy¢ odpowiednig objetos¢é koncentratu
(odpowiadajgca zadanej dawce) i przenies¢ ja do worka infuzyjnego lub butelki w jednorazowym
wstrzyknigciu.

Worek lub butelke z ptynem infuzyjnym nalezy mieszac recznie ruchem obrotowym.

Ze wzgledow mikrobiologicznych lek musi by¢ rozcienczany w kontrolowanych warunkach aseptyki,

a roztwor do infuzji nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie, za czas i warunki przechowywania odpowiada
uzytkownik.

Po dodaniu koncentratu zgodnie z zaleceniem do worka infuzyjnego, roztwor docetakselu do infuzji
zachowuje stabilnos$¢ przez 48 godzin w temperaturze ponizej 25°C. Nalezy go zuzy¢ w ciggu 48 godzin
(wlaczajac w to jedng godzing podawania infuzji dozylnej).

Tak jak wszystkie leki do podawania pozajelitowego, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Docetaxel Lek i roztwér do infuzji nalezy obejrze¢ przed podaniem. Roztwory zawierajgce wytrgcony
osad nalezy usunac.

Usuwanie:

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie ze standardowymi
procedurami.
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