ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Docetaxel Mylan, 40 mg/ml, koncentrat i rozpuszczalk do sporzadzania roztworu do infuzji
Docetaxelum

Nalezy uwaznie zapozné& sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowé te ulotke, aby w razie potrzeby mdg ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwrécit sie do lekarza, farmaceuty lub pgghiarki.

- Jsli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nalgoowiedzi€ o tym lekarzowi, szpitalnemu
farmaceucie lub piegniarce Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Docetaxel Mylan i w jakim celw gjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem Docetaxel Mylan
Jak stosow@Docetaxel Mylan

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywaDocetaxel Mylan

Zawart@g¢ opakowania i inne informacje

ook wbnE

1. CO TO JEST DOCETAXEL MYLAN | W JAKIM CELU SI E GO STOSUJE

Nazwa leku to Docetaxel Mylan. Docetaksel jest &g otrzymywan z igiet cisu. Docetaksel

nalezy do grupy lekéw przeciwnowotworowych zwanych takami.

Docetaxel Mylan jest przepisywany przez lekarzdedaenia raka

piersi, szczegolnych postaci raka ptuca (niedrobrmakkowy rak ptuca), raka gruczotu krokowego,

rakazotadka lub raka gtowy i szyi:

- W leczeniu zaawansowanego raka piersi DocetaxehMyiae by podawany zarbwno w
monoterapii jak i w leczeniu skojarzonym z doksadeybg lub trastuzumabem, lub
kapecytabin.

- W leczeniu wczesnego stadium raka piersi z przamiiub bez do wztéw chtonnych
Docetaxel Mylan mge by podawany w pakczeniu z doksorubicyni
cyklofosfamidem.

- W leczeniu raka ptuc Docetaxel Mylan peoby podawany zaréwno w monoterapii jak i w
leczeniu skojarzonym z cisplatyn

- W leczeniu raka gruczotu krokowego Docetaxel Mypalawany jest w pgézeniu z
prednizonem lub prednizolonem.

- W leczeniu rakaotgdka z przerzutami Docetaxel Mylan podawany jesoWqzeniu z
cisplatyry i 5-fluorouracylem.

- W leczeniu raka gtowy i szyi Docetaxel Mylan podawgest w padczeniu z cisplatygi 5-
fluorouracylem.

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM DOCETAXEL MYLAN

Kiedy nie stosowa leku Docetaxel Mylan

. jesli pacjent ma uczulenie na docetaksel lub ktérykeknwz pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).

. jesli liczba biatych krwinek jest za mala.

. w ciezkiej niewydolngci watroby.



Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed kadym podaniem leku Docetaxel Mylan zostamzeprowadzone badania krwi, aby sprawdzi
czy liczba komorek krwi i czynrié watroby s odpowiednie do podania leku Docetaxel Mylan.

W razie wysipienia zaburzeliczby biatych krwinek, mge dogé¢ do zwizanej z tym garczki lub
zakaen.

Jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia widzenia néle powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie
szpitalnemu lub piegniarce. W przypadku wygtienia zaburzgwidzenia, w szczegoldoi
nieostrego widzenia natg niezwtocznie przeprowadzbadania oczu oraz wzroku.

W przypadku wysipienia ostrych objawow lub pogorszenia objawéwtreny ptuc (gogczka,
skrécenie oddechu lub kaszel) rgl@iezwilocznie powiedzieo tym lekarzowi, farmaceucie
szpitalnemu lub piegniarce. Lekarz mee zdecydow&ao natychmiastowym zaprzestaniu leczenia.

Jeden dzig przed podaniem leku Docetaxel Mylan oraz jededwéch dni po jego podaniu,
zostanie zlecone leczenie profilaktyczne skigokage z doustnych glikokortykosteroidéw, takich jak
deksametazon, w celu zmniejszenia nasilenia objamiépazadanych. Dziatania nieggdane

mogace wysipi¢ po wlewie daylnym Docetaxel Mylan to w szczeg6kub reakcje alergiczne

i zatrzymanie ptynow (objawigge sé obrzkiem rgk, stép, nog lub zwkszeniem masy ciata).

Podczas leczenia me by zalecone przyjmowanie lekow utrzymaych prawidtovg liczbe komoérek
Krwi.

Docetaxel Mylan zawiera alkohol. W przypadku uzalenia od alkoholu, padaczki lub
niewydolndci watroby naley ten fakt oméwé z lekarzem. Patrz punkt “Lek Docetaxel Mylan
zawiera etanol (alkohol)” poigj.

Inne leki i Docetaxel Mylan

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych obecnie lub
ostatnio a take o lekach, ktére pacjent planuje przyjmoéwalynika to sid, ze lek Docetaxel Mylan
lub inne leki mog nie dziatd tak, jak naley sie tego spodziewaalbo mae zwiksza sie ryzyko
wystgpienia dziata niepazagdanych.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Przed zastosowaniem#dego leku nakey poradz¢ si¢ lekarza.

Leku Docetaxel Mylan NIE naky podaw& w ciazy, chybaze stan kliniczny kobiety wymaga jego
podawania.

Podczas leczenia kobieta nie powinnd&ej ciaze i musi stosowaskuteczg metod antykoncepcji,
poniewea lek Docetaxel Mylan me by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka. W przypaztjcia
w ciagze w trakcie leczenia natg natychmiast poinformowo tym lekarza.

Nie nalery karmi¢ piersi podczas leczenia lekiem Docetaxel Mylan.

Jesli lek Docetaxel Mylan przyjmuje gtczyzna, to zalecagaby nie zostat ojcem w trakcie i do 6
mieskcy po okresie leczenia. Przed rozpggiem leczenia powinien tak poszuké porady w sprawie
przechowania nasienia, poniemdocetaksel mge zmienia ptodna¢ u mezczyzn.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badlaotyczcych wptywu na zdolni@ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Docetaxel Mylan zawiera etanol (alkohol)

Fiolka z 1,8 ml rozpuszczalnika zawiera niewielkigci alkoholu, mniej ni 100 mg na dawk



Fiolka z 7,1 ml rozpuszczalnika zawiera 18%§. etanolu (alkoholu), tj. do 152,1 mg na dawk
réownowartd¢ 3 ml piwa, 1,3 ml wina na dawk

Szkodliwy dla pacjentow z chorslalkoholows.

Nalezy to uwzgkdni¢ podczas leczenia kobiet wagy lub karmicych piersi, dzieci i grup pacjentéw
wysokiego ryzyka, np. z chorglwatroby lub padaczk

llos¢ alkoholu obecna w leku me miet wptyw na grodkowy uktad nerwowy (ez¢ uktadu
nerwowego obejmaga mdzg i rdze kregowy).

llos¢ alkoholu obecna w leku nie wplywa' na dziatanie innych lekéw. K6 alkoholu obecna w leku
moze updledza zdolng¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. JAK STOSOWAC DOCETAXEL MYLAN
Docetaxel Mylan jest lekiem do podawania przez @egsmedyczny.

Zalecana dawka

Dawka zaley od masy ciata oraz od stanu ogélnego pacjentearzedokonuje obliczenia pola
powierzchni ciata w metrach kwadratowych?{rinna tej podstawie okéta wielkasé dawki do
podania.

Sposob stosowania i droga podania
Docetaxel Mylan jest podawany we wlewie do jedngjtzpacjenta (podanie dgine). Wiewu
dozylnego, ktéry trwa okoto jedngodzire, dokonuje s w szpitalu.

Czestotliwosé stosowania

Wlewu dazylnego zwykle dokonuje sico 3 tygodnie. Lekarz nie zmiené dawle i czestas¢
podawania w zalaosci od wynikow bada krwi, stanu ogdlnego oraz reakcji pacjenta nadaiz
lekiem Docetaxel Mylan. W szczegOkeg naley poinformowd lekarza w razie wyspienia

biegunki, owrzodzenia jamy ustnej, uczuciatdienia, mrowienia, gaiczki oraz o wynikach bada
krwi. Informacja taka pozwoli lekarzowi na pedie decyzji, czy potrzebne jest zmniejszenie dawki.
W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nglewrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIANIEPO ZADANE

Jak kady lek, lek ten mae powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one
wystapig.

Nalezy zwrécié sie do lekarza w celu wygaienia maliwego ryzyka i korzyci wynikajacych
z leczenia.

Najczsciej zgtaszanymi dziataniami niepglanymi po stosowaniu wgdzniedocetakselusa:
zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub krwingktych, utrata wtosow, nudeid,
wymioty, owrzodzenia jamy ustnej, biegunka icoxrenie.

W razie przyjmowaniaocetakselwv skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami dziadani
niepazadane mog by¢ bardziej nasilone.

Podczas wlewu dylnego w szpitalu magwysigpi¢ nastpujace reakcje uczuleniowe (mgdotyczy
wigcej niz 1 na 10 osdb):

e zaczerwienienie, odczyny skorreyiad

* ucisk w klatce piersiowe;j;

*  trudnaci w oddychaniu



goragczka lub dreszcze
bl plecow
obnizenie cénienia ttniczego krwi.

Moga wysiapi¢ ciezsze reakcje.

Personel szpitalachzie$cisle monitorowat stan pacjenta podczas leczenia.Malatychmiast
poinformowa personel szpitala, §& zaobserwuje siktérykolwiek z tych objawdw.

Pomkdzy wlewami daylnymi docetakselunog wystapi¢ nas¢pujace objawy niepgdane,
a czstas¢ ich wystpowania mae by rézna, w zalenosci od przyjmowanych lekow:

Bardzo czsto (mogs dotyczy wiecej niz 1 na 10 os6b):

zakaenia, zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niesdstos¢) lub biatych krwinek (ktore
sg konieczne do zwalczania zakea) oraz zmniejszenie liczby ptytek krwi,
goraczka: w przypadku wzrostu temperatury aglbezzwitocznie powiador@ilekarza
reakcje alergiczne jak opisane paey

utrata apetytu (anoreksja)

bezsenng

uczucie detwienia lub mrowienia oraz bol stawow lubegni

bol gtowy

zmiana odczuwania smaku

zapalenie oka lub nasilone tzawienie oczu

obrzk spowodowany przez nieprawidtowy odptyw chitonki

duszndé

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

krwawienie z nosa

owrzodzenie jamy ustnej

rozstréjzotadka whczapc nudndci, wymioty oraz biegunk zaparcia

bdl brzucha

niestrawnéc

utrata whosow (w wikszasci przypadkow po leczeniu nagptije odrost wioséw)
zaczerwienienie i obek dtoni i podeszwy stép, co me powodowa tuszczenie siskéry (mae
tak ze wystpi¢ na ramionach, twarzy lub na tutowiu)

zmiana koloru paznokci, ktére mpgastpnie oddzieléa sig od tazyska

bdl miesni, bdl plecéw lub bol ke

zmiana cyklu lub brak miesgizki

obrzk rak, stop, kaczyn dolnych

zmeczenie; lub objawy przypominajace grype

zwiekszenie lub zmniejszenie masy ciala.

Czesto (mog dotyczy do 1 do 10 osab):

grzybica jamy ustnej

odwodnienie

zawroty gtowy

zaburzenia stuchu

obnizenie cénienia ttniczego krwi, nieréwne lub szybkie bicie serca
niewydolnag¢ serca

zapalenie przetyku

sucha¢ w ustach

trudnaci lub bél podczas przelykania

krwotok

zwickszenie aktywnéci enzymow vgtrobowych (konieczne jest regularne wykonywaniébies
krwi).



Niezbyt czsto (mog dotyczy¢ do 1 do 10 osdb):

* omdlenie

e odczyny skorne, zapalentgt lub obrzk w miejscu podania
»  zapalenie okreznicy, jelita cienkiego; perforacja jelita

o zakrzepy Krwi.

Czestosé nieznana:

»  $rédmigzszowa choroba ptuc (stan zapalny ptuc powatukaszel oraz utrudnienia
w oddychaniu. Stan zapalny ptuc pedakze wystpi¢ u pacjentow, u ktorych trapia
docetakselem jest stosowana razem z radiotgrapi

» zapalenie ptuc (zakanie ptuc)

«  zwloknienie ptuc (bliznowacenie oraz pogrubieniphacach wraz ze skréceniem oddechu)

* niewyrazne widzenie z powodu olylzu siatkdwki w oku (torbielowaty ob¢k plamki zotte))

* zmniejszenie gkenia sodu we krwi.

Zgtaszanie dziala niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefgmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggtane mana zgtasza
bezparednio do:

Departament Monitorowania Niepgmlanych Dziatha Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.

Dziatania niepggdane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatlaniepazadanych mana kedzie zgromadZiwiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWA € DOCETAXEL MYLAN
Lek nalery przechowywéa w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmosci zamieszczonedo na etykiecie i pudetku
tekturowym. Termin wznosci oznacza ostatni dZigpodanego miegta.

Nie przechowywéaw temperaturze powgj 25°C ani w temperaturze paaj 2°C.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

Roztwor wsgpny naley zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu. Jakkolwiek roztweir wykazuje
stabilng¢ chemiczn i fizyczng przez okres 8 godzin zaréwno podczas przechowyamani
temperaturze od 2°C do 8°C, jak i w temperaturdejmwvej (poniej 25°C).

Roztwor do infuzji wykazuje stabildé chemiczn i fizyczng przez okres 4 godzin zaréwno podczas
przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C, jakemperaturze pokojowej (pamj 25°C).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nmgleuzyé bezzwitocznie. W innych przypadkach,
czas przechowywania gotowego diycia roztworu i warunki przechowywania przeg/ciem nalea
do zakresu odpowiedzialfm uzytkownika i nie mog przekracza 24 godzin w temperaturze od 2°C
do 8°C, chybae rozciéczenie nagpito w kontrolowanych i aseptycznych warunkach.



6. ZAWARTO SC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera fiolka z koncentratem leku Docetaxel Myn
- Substangj czynry leku jest docetaksel.

Kazda fiolka koncentratu leku Docetaxel Mylan zawié€amg/ml docetakselu (bezwodnego).
- Ponadto lek zawiera polisorbat 80 i bezwodny kwdis/nowy.

Co zawiera fiolka z rozpuszczalnikiem
13% (w/w) bezwodnego etanolu w wodzie do wstrzykiwa

Jak wyglada lek Docetaxel Mylan co zawiera opakowanie

Kazde opakowanie zawiera:
. jedm fiolke koncentratu
. jedm fiolke rozpuszczalnika

Doskpne g dwie wielkdci opakowa:

. pudetko tekturowe zawiergje 20 mg/0,5 ml fiollk koncentratu do przygotowywania
roztworu do infuzji oraz fiolk 1.8 mlrozpuszczalnika.
. pudetko tekturowe zawiergje 80 mg/2 ml fiolk koncentratu do przygotowywania roztworu

do infuzji oraz fiolle 7,1 mlrozpuszczalnika.

Koncentrat do sposlzania roztworu do infuzji to przezroczysty, bextray do jasnadttego kleisty
roztwor.
Rozpuszczalnik to roztwor bezbarwny.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz sie znajdowa w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Wytworca

Agila Specialties Polska Sp.z.0.0.
ul. Daniszewska 10

03-230 Warszawa

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu vikrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Holandia Docetaxel Mylan 40 mg/ml, concentraabplosmiddel voor
oplossing voor infusie

Austria Docetaxel Mylan 40 mg/ml Konzentrat undsutigsmittel zur
Herstellung einer Infusionslésung

Belgia Docetaxel Mylan 40 mg/ml concentraat voplossing voor infusie

Butgaria Docetaxel Mylan 40 mg/ml ml concentratel aolvent for solution for
infusion

Cypr Docetaxel Mylan 40 mg/ml

Czechy Docetaxel Mylan 40 mg/ml koncentrat a ro&gallo pro infuzni

roztok



Niemcy
Dania

Estonia
Grecja
Hiszpania

Finlandia

Francja
Wegry

Irlandia

Islandia
Wiochy
totwa

Litwa
Luksemburg
Malta

Norwegia
Polska
Portugalia
Rumunia
Szwecja

Stowacja

Stowenia

Wielka Brytania

Docetaxel Mylan 40 mg/ml Konzentrat und wagsmittel zur
Herstellung einer Infusionslosung

Docetaxel Mylan 40 mg/ml koncentrat og sob/8! infusionsvaeske,
oplgsning

Dotsetakseel Mylan 40 mg/mi

Docetaxel/Mylan

Docetaxel Strides 20 mg concentradagldinte para solucion para
perfusion
Docetaxel Strides 80 mg concentrado y disolventa palucion para
perfusion

Docetaxel Mylan 40 mg/ml infuusiokongaeatti ja liuotin, liuosta
varten

Docetaxel Mylan 40 mg/ml, solution a dilaesolvant pour perfusion
Docetaxel Mylan 40 mg/ml koncentratum és ctgdoldatos
infazidhoz

Docetaxel Mylan 20 mg/0.5 ml concentratel solvent for solution
for infusion
Docetaxel Mylan 80 mg/2 ml concentrate and sol¥ensolution for
infusion

Docetaxel Mylan 40 mg/ml innrennslispyké&g leysir, lausn
Docetaxel Mylan

Docetaxel Mylan 40 mg/ml

Docetaxel Mylan 40 mg/ml koncentratas iptidis infuziniam tirpalui
Docetaxel Mylan 40 mg/ml solution aidilet solvant pour perfusion
Docetaxel Mylan 40 mg/ml concentrate andeli for solution for
infusion

Docetaxel Mylan 40 mg/ml konsentrat ogkedil infusjonsvaeske,
opplgsning

Docetaxel Mylan

Docetaxel Mylan,

Docetaxel Mylan 40 mg/ml

Docetaxel Mylan 40 mg/ml koncentrat odiskéitill infusionsvatska,
[6sning

Docetaxel Mylan 40 mg/ml, koncentrat zpiai’adlo na infuzny
roztok

Docetaxel Mylan 40 mg/ml koncentrat ihikel za raztopino za
infundiranje

Docetaxel Mylan 40 mg/ml concetgrand solvent for solution for
infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2016



Informacje przeznaczone véggiznie dla fachowego personelu medycznego:

INSTRUKCJADOTYCZ ACAPRZYGOTOWANIA LEKU DOCETAXEL MYLAN, 40
MG/ML, KONCENTRAT | ROZPUSZCZALNIK DO SPORZ ADZANIA ROZTWORU DO
INFUZJI

Przed przystgpieniem do przygotowania roztworu wstepnego leku Docetaxel Mylan i roztworu do
infuzi leku Docetaxel Mylan nalezy zapoznaé si¢ z podang ponizej procedurg postepowania.

1. SKLAD LEKU

Docetaxel Mylan koncentrat do spatizania roztworu do infuzji jest przezroczystym, liegzvnym do
jasnaodttego lepkim roztworem zawieggym 40 mg/ml docetakselu (bezwodnego) w polisod&6i
Rozpuszczalnik do leku Docetaxel Mylan to 13% (Wegtwor bezwodnego etanolu w wodzie do
wstrzykiwah.

2. ZAWARTO SC OPAKOWANIA
Docetaxel Mylan jest dogtiny w fiolkach jednorazowegazytku.

Doskepne g dwie wielkdci opakowa:
. Opakowanie zawiergge fiolke z koncentratem (20 mg) oraz rozpuszczalnikiem.
. Opakowanie zawierage fiolke z koncentratem (80 mg) oraz rozpuszczalnikiem.

Fiolki leku Docetaxel Mylan naly przechowywé w temperaturze od 2°C do 25°C i chroprzed
swiattem. Nie naley stosowa leku Docetaxel Mylan po uptywie terminu ivesci zamieszczonego
na pudetku tekturowym i fiolkach.

2.1 Fiolki z koncentratem Docetaxel Mylan
Fiolki zawierace 20 mg/0,5 ml koncentratu do spmlzania roztworu do infuzji

. 5 ml fiolka jest wykonana z przezroczystego szkdamkneta gumowym korkiem z
wieczkiem typu flip-off.

. Kazda fiolka zawiera 0,5 ml 40 mg/ml roztworu docetdisv polisorbacie 80 (offjos¢
napetnienia: 26,8 mg/0,67 ml). @bjs¢ taka zostata ustalona w celu wyréwnania stratyptyn
podczas przygotowywania roztworu watego produktu, wynikagych z pienienia, adhezji
doscian fiolki oraz ,obgtosci martwej”. Ten nadmiar substancji czynnej gwangtze po
rozcieaczeniu leku w catej objosci fiolki dotaczonego rozpuszczalnika, tma pobré z
fiolki co najmniej 2 ml roztworu wgpnego zawierarego 10 mg/ml docetakselu, co
odpowiada podanej na opakowaniudic20 mg na fiolk.

Fiolki zawieragce 80 mg/2 ml koncentratu do spgizania roztworu do infuzji
* 10 ml fiolka jest wykonana z przezroczystego stklamkneta gumowym korkiem z
wieczkiem typu flip-off.

* Kazda fiolka zawiera 2 ml 40 mg/ml roztworu docetakselpolisorbacie 80 (objos¢
napetnienia: 96 mg/2,4 ml). Qips¢ taka zostata ustalona w celu wyréwnania stratyptyn
podczas przygotowywania roztworu ystego produktu, wynikagych z pienienia, adhez;ji
doscian fiolki oraz ,obgtosci martwej”. Ten nadmiar substancji czynnej gwangnie po
rozcienczeniu leku w calej objosci fiolki dotgczonego rozpuszczalnika, vma pobré z
fiolki co najmniej 8 ml roztworu wgpnego zawierarego 10 mg/ml docetakselu, co
odpowiada podanej na opakowaniudio80 mg na fiolk.



2.2 Rozpuszczalnik Docetaxel Mylan

Rozpuszczalnik to 13% (w/w) roztwdr bezwodnego eliam wodzie do wstrzykiwa

Fiolka zawieraica 1,8 ml rozpuszczalnika

5 ml fiolka jest wykonana z przezroczystego szkdamknéta zielonym, gumowym korkiem
z wieczkiem typu flip-off.

Kazda fiolka zawiera B ml rozpuszczalnika (okjos¢ napetniania 2,0 ml). Offjos¢ ta
zostala zdefiniowana w oparciu o eog¢ napetniania fiolki koncentratu. Po dodaniu catej
zawartdci fiolki z rozpuszczalnikiem do zawattm fiolki z koncentratem Docetaxel Mylan,
uzyskuje s} roztwor wsgpny docetakselu ogteniu 10 mg/ml.

Fiolka zawierajca 7.1 ml rozpuszczalnika

10 ml fiolka jest wykonana z przezroczystego szkli@amkneta zielonym, gumowym korkiem
z wieczkiem typu flip-off.

Kazda fiolka zawier&,1 mfrozpuszczalnika (objos¢ napetniania 7,5 ml). O#fjos¢ ta
zostata zdefiniowana w oparciu o elog¢ napetniania fiolki koncentratu. Po dodaniu catej
zawartdci fiolki z rozpuszczalnikiem do zawattm fiolki z koncentratem Docetaxel Mylan,
uzyskuje sj roztwor wsgpny docetakselu ogteniu 10 mg/ml.

3. ZALECENIA DOTYCZ ACE BEZPIECZNEGO STOSOWANIA

Docetaksel jest lekiem przeciwnowotworowym i - pbdi@ jak inne potencjalnie toksyczne
substancje - podczas przygotowywania i stosowarzavoréw leku naley zachowd ostraznosé.
Zaleca s} stosowaniegkawic.

W przypadku, gdy dojdzie do kontaktu leku ze gk&ioncentratu, roztworu wginego lub roztworu
do infuzji, miejsce to nafsy natychmiast doktadnie zriyluzg iloscia wody z mydiem. W przypadku
kontaktu z bton $luzows, miejsce nalgy natychmiast doktadnie zriyvods.



4. PRZYGOTOWANIE ROZTWORU DO STOSOWANIA DO ZYLNEGO

4.1 Przygotowanie roztworu wsgpnego (10 mg docetakselu/ml)

4.1.1 W przypadku przechowywania fiolek w lodéwce, przedpoczciem przygotowywania
roztworu naley odpowiedni ilos¢ opakowa leku
Docetaxel Mylan pozostawprzez 5 minut w
temperaturze pokojowej (pamj 25°C).

4.1.2 Zachowujc warunki aseptyki, tywajac odpowiedniej
wielkosci strzykawki z igh, przechylajc czsciowo
fiolke, naley nabra cak zawart@¢ rozpuszczalnika z
fiolki.

4.1.3 Wstrzykma¢ cab zawartdé strzykawki do dalczonej
fiolki zawierajgcej koncentrat leku Docetaxel Mylan.

4.1.4 Po wygciu igly z fiolki uzyskam mieszanig nalery
miesza& recznie poprzez powtarzanie odwracania fiol
do géry dnem, przez co najmniej 45 sekund. Nie
Wstrzasat.




4.1.5

4.2

42.1

4.2.2

4.2.3

Fiolke z wymieszanym roztworem wginym naley
pozostawd przez 5minut w temperaturze pokojowej
(ponizej 25°C), a nagpnie sprawdz czy roztwor
jest jednolity i przezroczysty (utrzymywanie giany
nawet po 5 minutach jest zjawiskiem normalnym,
zwigzanym z zawarkeia polisorbatu 80 w skiadzie).

Roztwor wsgpny zawiera 10 mg/ml docetakselu i
nalezy zuzy¢é go natychmiast po przygotowaniu.
Jakkolwiek roztwor ten wykazuje stabikgo
chemiczn i fizyczng przez okres 8 godzin zaréwno
podczas przechowywania w temperaturze od + 2°C
do + 8°C, jak i w temperaturze pokojowej (pa3)i
25°C).

Przygotowanie roztworu do infuzji

Do uzyskania wymaganej dawki dla pacjentazeno
by¢ potrzebna wicej niz jedna fiolka roztworu

wstepnego. Aby uzyskawymagan dawle dla
pacjenta wyrzong w mg, naley pobra w warunkach
aseptycznych odpowiednobjetos¢ roztworu
wstepnego o stzeniu 10 mg/ml docetakselu ze
stosownej iléci fiolek z roztworem wspnym,
uzywajac odpowiedniej wielkéci strzykawki z igh.
Przyktadowo: aby uzyskadawlke 140 mg
docetakselu nahy nabr& do strzykawki 14 ml
roztworu wsgpnego docetakselu.

Odpowiedni objetos¢ roztworu wsgpnego nalgy
wstrzykm¢ do worka infuzyjnego lub butelki,
zawierajcych 250 ml 5% roztworu glukozy lub 9
mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu. W razie
konieczndci podania dawki wkszej ni 200 mg
docetakselu, naky stosowd wicksz objetos¢ ptynu
infuzyjnego tak, aby stenie docetakselu nie byto
wigksze nk 0,74 mg/ml.

Worek lub butelk z ptynem infuzyjnym naley

miesz& rgcznie ruchem obrotowym.




4.2.4 Roztwér do infuzji leku Docetaxel Mylan naie
pod& w ciagu 4 godzin od spogdzenia, w
jednogodzinnym wlewie dglnym, z zachowaniem
zasad aseptyki, w temperaturze pokojowej (peni
25°C), w normalnych warunkacBwietlenia.

4.2.5 Podobnie jak wszystkie leki przeznaczone do
podawania pozajelitowego, roztwory leku
Docetaxel Mylan: wsjpny oraz do infuzji, nate
przed zastosowaniem obejézeroztwory z
widocznym osadem nalg usuryg.

5. USUWANIE POZOSTALOSCI

Wszelkie wyroby medyczne sywane podczas rozcigczania i podawania leku nalgy usumé
w spos6b zgodny z obowkujacymi standardowymi sposobami posipowania z lekami ¢



