Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, powniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic€ 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

. Co to jest Docetaxel-Ebewe i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Docetaxel-Ebewe
. Jak stosowac Docetaxel-Ebewe

. Mozliwe dzialania niepozadane

. Jak przechowywa¢ Docetaxel-Ebewe

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Docetaxel-Ebewe i w jakim celu si¢ go stosuje

Docetaxel-Ebewe zawiera substancje¢ czynng docetaksel. Docetaksel jest substancja otrzymywana z igiet
cisu. Docetaxel-Ebewe nalezy do grupy lekow przeciwnowotworowych zwanych taksoidami.

Docetaxel-Ebewe jest przepisywany przez lekarza w celu leczenia raka piersi, szczegdlnych postaci raka
phuca (niedrobnokomoérkowy rak ptuca), raka gruczotu krokowego, raka zotadka lub raka glowy i szyi:

- w leczeniu zaawansowanego raka piersi Docetaxel-Ebewe moze by¢ podawany zaréwno sam
(w monoterapii), jak i w polaczeniu z doksorubicyna lub transtuzumabem, lub kapecytabina;

- w leczeniu wczesnego stadium raka piersi z przerzutami lub bez przerzutow do weztow chtonnych
Docetaxel-Ebewe moze by¢ podawany w potaczeniu z doksorubicyna i cyklofosfamidem:;

- w leczeniu raka pluca Docetaxel-Ebewe moze by¢ podawany zar6wno w monoterapii, jak
1 w polaczeniu z cisplatyna;

- w leczeniu raka gruczotu krokowego Docetaxel-Ebewe podawany jest w potaczeniu z prednizonem lub
prednizolonem:;

- w leczeniu raka zotadka z przerzutami Docetaxel-Ebewe podawany jest z cisplatyna
1 5-fluorouracylem;

- w leczeniu raka glowy i szyi Docetaxel-Ebewe podawany jest w polaczeniu z cisplatyng
1 5-fluorouracylem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Docetaxel-Ebewe

Kiedy nie wolno podawa¢ leku Docetaxel-Ebewe
jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na docetaksel lub na ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjent ma za malg liczbe biatych krwinek;
jesli pacjent ma ci¢zka chorobg watroby.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed kazdym podaniem leku Docetaxel-Ebewe zostang przeprowadzone badania krwi, aby sprawdzic,
czy liczba komorek krwi jest wlasciwa i czy czynnos¢ watroby pozwala na podanie leku. W razie
wystgpienia zaburzen liczby bialych krwinek moze doj$¢ do zwigzanej z tym goraczki lub zakazen.

Jesli u pacjenta wystapi bol brzucha lub jego wrazliwo$¢ na ucisk, biegunka, krwawienie z odbytu, krew
w stolcu lub goragczka, powinien natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie w szpitalu lub
pielggniarce. Moga to by¢ pierwsze objawy cigzkiej toksycznosci zotadkowo-jelitowej, ktora moze
doprowadzi¢ do zgonu. Lekarz powinien niezwtocznie wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie.

W razie wystapienia zaburzen widzenia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie szpitalnemu lub
pielegniarce. Zaburzenia widzenia, zwlaszcza niewyrazne widzenie, wymagaja niezwlocznego zbadania
oczu i wzroku.

Jesli u pacjenta wystgpowala reakcja alergiczna podczas wczesniejszego 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 wystapig ostre objawy lub nasila si¢ istniejace objawy ze strony pluc (goraczka, skrocenie
oddechu lub kaszel), nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie szpitalnemu lub
pielegniarce. Lekarz moze zadecydowac o natychmiastowym zaprzestaniu leczenia.

Lekarz zaleci, aby jeden dzien przed podaniem leku Docetaxel-Ebewe oraz jeden do dwoch dni po jego
podaniu pacjent stosowat profilaktycznie doustne glikokortykosteroidy, takie jak deksametazon, w celu
zmniejszenia nasilenia dziatan niepozadanych, ktore moga wystapi¢ po podaniu leku Docetaxel-Ebewe,
zwlaszcza reakcje alergiczne i objawy zatrzymania ptynéw (obrzek rak, stop, ndg lub zwigkszenie masy
ciala).

Podczas leczenia lekarz moze podac leki utrzymujace prawidtowa liczbe komorek krwi.

W trakcie leczenia docetakselem zgtaszano powazne problemy skdrne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona
(ang. Stevens-Johnson Syndrome, SJS), toksyczna nekroliza naskorka (ang. Toxic Epidermal Necrolysis,
TEN) oraz ostra uogoélniona osutka krostkowa (ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis,
AGEP):

e objawy SJS/TEN moga obejmowac powstawanie pecherzy, ztuszczanie si¢ lub krwawienie
z jakiejkolwiek cze$ci ciata (w tym z ust, oczu, jamy ustnej, nosa, narzadow plciowych, dtoni lub
stop) z wysypka lub bez. Moga wystapi¢ jednocze$nie objawy grypopodobne, takie jak goraczka,
dreszcze lub bdle migsni.

e objawy AGEP mogg obejmowac czerwona, rozlegle tuszczaca si¢ wysypke z guzkami pod
opuchnietg skorg (w tym fatdy skorne, tutdow i1 konczyny gorne) i pecherzami, ktorej towarzyszy
goraczka.

Jesli wystgpia powazne reakcje skorne lub ktorakolwiek z reakcji wymienionych powyzej, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub pracownikiem opieki zdrowotne;.

Jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami lub wysokie st¢zenie kwasu moczowego we krwi, przed
rozpoczgciem stosowania leku Docetaxel-Ebewe nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie

szpitalnemu lub pielegniarce.

Docetaxel-Ebewe zawiera alkohol. Pacjenci uzaleznieni od alkoholu, chorzy na padaczke lub
z niewydolnoscig watroby powinni omowi¢ to z lekarzem. Patrz takze punkt ,,Docetaxel-Ebewe zawiera
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etanol (alkohol)”.

Docetaxel-Ebewe a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie szpitalnemu o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym o lekach
dostepnych bez recepty.

Docetaxel-Ebewe lub inne leki moga nie dziata¢ w oczekiwany sposob albo moze zwigkszac si¢ ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych.

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

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

Leku Docetaxel-Ebewe NIE WOLNO podawac kobietom w cigzy, chyba ze lekarz uzna to za konieczne.

Podczas leczenia oraz przez 2 miesigce po zakonczeniu leczenia pacjentka musi unika¢ zajscia w cigze.
Pacjentka musi stosowac skuteczna metodg antykoncepcji w trakcie leczenia i przez 2 miesiace po
zakonczeniu leczenia, gdyz docetaksel moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka. Jesli pacjentka
zajdzie w cigze w trakcie leczenia, powinna natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Nie wolno karmic¢ piersig podczas stosowania leku Docetaxel-Ebewe.

Megzczyzni otrzymujacy Docetaxel-Ebewe musza unika¢ sptodzenia dziecka i musza stosowac skuteczna
metode¢ antykoncepcji w trakcie leczenia tym lekiem i przez 4 miesiace po jego zakonczeniu. Przed
rozpoczgciem leczenia nalezy zwrdcié si¢ o porade w sprawie mozliwos$ci przechowywania nasienia, gdyz
docetaksel moze zaburzy¢ meska ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ilo$¢ alkoholu obecna w leku moze uposledza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Moga wystapi¢ dziatania niepozadane leku, ktére zaburzajg zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,
obslugiwania narzedzi lub maszyn (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™). W takim przypadku
nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw, obstugiwac zadnych narzedzi lub maszyn przed skonsultowaniem tego

z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta w szpitalu.

Docetaxel-Ebewe zawiera etanol (alkohol)

Ten lek zawiera 265 mg alkoholu (etanolu) w kazdym ml koncentratu do sporzadzania roztworu do
infuzji, co odpowiada 26% w/w. Ilo$¢ alkoholu w 1 ml tego leku jest rownowazna 7 ml piwa lub 3 ml
wina.

Alkohol moze wywiera¢ niekorzystny wptyw na osoby z chorobg alkoholowa.

[lo$¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bedzie miata wptywu na dorostych i mtodziez, a jego
dziatanie u dzieci prawdopodobnie nie bedzie zauwazalne. Moze powodowa¢ pewne dziatanie u
mtodszych dzieci, na przyktad uczucie sennosci.

Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekoéw. Jesli pacjent przyjmuje inne leki, powinien
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Zawartos$¢ alkoholu nalezy wzigé pod uwage u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia, a takze dzieci i
0s0b z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci ze schorzeniami watroby i padaczka.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Ilo$¢ alkoholu obecna w leku moze mie¢ wptyw na osrodkowy uktad nerwowy (czes¢ uktadu nerwowego
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obejmujgca mozg i rdzen kregowy).

3. Jak stosowacé Docetaxel-Ebewe

Docetaxel-Ebewe jest lekiem podawanym przez personel medyczny.
ZwyKkle stosowana dawka

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

Sposéb stosowania i droga podania

Docetaxel-Ebewe jest podawany w infuzji do jednej z zyt pacjenta. Infuzje dozylna, ktora trwa okoto
jednej godziny, podaje si¢ w szpitalu.

Czestos¢ stosowania
Infuzj¢ podaje si¢ zazwyczaj co 3 tygodnie.

Lekarz moze zmieni¢ dawke i czgsto$¢ podawania leku w zaleznos$ci od wynikow badan krwi, stanu
og6lnego oraz reakcji pacjenta na leczenie lekiem Docetaxel-Ebewe. Lekarza nalezy poinformowac
w szczegolnosci o wystapieniu biegunki, owrzodzen w jamie ustnej, uczucia dretwienia, mrowienia,
goraczki i pokaza¢ wyniki badan krwi. Informacja taka umozliwi lekarzowi podjecie decyzji

o ewentualnym zmniejszeniu dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy zwroécic si¢ do lekarza w celu wyjasnienia mozliwego ryzyka i korzysci wynikajacych z leczenia.
Najczgsciej zgltaszanymi dziataniami niepozadanymi po stosowaniu samego leku Docetaxel-Ebewe sa:
zmniegjszenie liczby krwinek czerwonych lub biatych, utrata wltoséw, nudnosci, wymioty, owrzodzenia

w jamie ustnej, biegunka i zmeczenie.

Ciezko$¢ dziatan niepozadanych leku Docetaxel-Ebewe moze by¢ wieksza, jesli podawany jest
w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami.

Podczas infuzji podawanej w szpitalu moga wystapic¢ nastepujace reakcje uczuleniowe (moga wystepowac
czesciej nizu 1 na 10 osob):

zaczerwienienie skory, odczyny skorne, $wiad skory

ucisk w klatce piersiowej, trudno$ci w oddychaniu

goraczka lub dreszcze

bol plecow

niskie ci$nienie tetnicze krwi

Moga wystgpic tez cigzsze reakcje.

Jezeli u pacjenta wystapity reakcje uczuleniowe na paklitaksel, pacjent moze takze doswiadczy¢ reakcji
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alergicznej na docetaksel, ktéora moze by¢ bardziej nasilona.

Personel medyczny bedzie Scisle monitorowat stan pacjenta podczas leczenia. Nalezy NATYCHMIAST
poinformowac personel szpitala, jesli zaobserwuje si¢ ktorykolwiek z tych objawow.

W okresie miedzy podaniem kolejnych infuzji leku Docetaxel-Ebewe moga wystapic¢ nastepujace
dziatania niepozadane, a ich czgsto$¢ moze by¢ rézna w zaleznos$ci od stosowanego schematu leczenia:

Bardzo czesto (mogg wystepowac czesciej niz u 1 na 10 osob)
zakazenia, zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢) lub biatych (istotnych dla
zwalczania zakazen) i ptytek krwi
goraczka: w razie wzrostu temperatury nalezy natychmiast powiadomic lekarza
reakcje alergiczne, jak opisane wyzej
utrata apetytu (jadtowstret)
bezsennos¢
odczucie dr¢twienia lub mrowienia albo bolu stawdéw lub miesni
bol gtowy
zmiana odczuwania smaku
zapalenie oka lub nasilone tzawienie oczu
obrzgk spowodowany przez nieprawidtowy odptyw chlonny
zadyszka
niedrozno$¢ nosa; zapalenie gardla i nosa; kaszel
krwawienie z nosa
owrzodzenie jamy ustnej
zaburzenia zoladkowe, wilaczajgc nudnosci, wymioty oraz biegunke, zaparcie
bol brzucha
niestrawnos¢
utrata wlosow (w wigkszos$ci przypadkow po zakonczeniu leczenia nastepuje odrost wlosow);
obserwowano przypadki trwatej utraty wlosow (czesto$¢ nieznana)
zaczerwienienie i obrzek dloni i podeszew stop z mozliwoscig tuszczenia si¢ skory (moze rowniez
obejmowac ramiona, twarz lub inne czgsci ciata)
zmiana koloru paznokci, ktére moga oddziela¢ si¢ od tozyska
boéle (rowniez uporczywe) migsni; bol plecow lub kosci
zmiana cyklu miesigczkowego lub brak miesigczki
obrzek rak, stop, nog
zmeczenie lub objawy przypominajace grype
zwickszenie lub zmniejszenie masy ciata
zakazenie gornych drog oddechowych.

Czesto (mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)
grzybica jamy ustnej
odwodnienie
zawroty glowy
zaburzenia stuchu
zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi, nierowne lub szybkie bicie serca
niewydolno$¢ serca
zapalenie przetyku
suchos$¢ w jamie ustnej
trudnosci lub bol podczas potykania
krwotok
zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych (konieczne jest wykonywanie badan krwi)
zwickszenie poziomu glukozy we krwi (cukrzyca)
zmniejszenie st¢zenia potasu, wapnia i (lub) fosforanow we krwi.
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Ni

ezbyt czesto (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oso6b)

omdlenie

odczyny skorne, zapalenie zyt lub obrzgk w miejscu podania

zakrzepy krwi

ostra biataczka szpikowa i zespot mielodysplastyczny (rodzaje nowotworow krwi) moga wystapic¢
u pacjentéw leczonych docetakselem w potaczeniu z niektérymi innymi terapiami
przeciwnowotworowymi

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)

zapalenie jelita grubego, jelita cienkiego, z mozliwoscig zgonu (czg¢sto$¢ nieznana); perforacja jelita

Czestos¢ nieznana (czgstosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)

srodmiazszowa choroba phuc (zapalenie ptuc powodujace kaszel i trudnosci w oddychaniu. Zapalenie
phuc moze rowniez rozwinaé si¢ podczas jednoczesnego stosowania docetakselu i radioterapii)
zapalenie ptuc

zwloknienie ptuc (bliznowacenie i zgrubienie tkanki plucnej z dusznoscia)

niewyrazne widzenie na skutek obrzeku siatkowki w oku (obrzek plamki zottej)

zmniejszenie st¢zenia sodu, potasu, magnezu i (lub) wapnia we krwi (zaburzenia rownowagi
elektrolitowej)

komorowe zaburzenia rytmu serca lub czg¢stoskurcz komorowy (objawiajace si¢ nieregularnym i (lub)
szybkim biciem serca, znaczng dusznoscia, zawrotami glowy i (lub) omdleniem). Niektore z tych
objawow moga by¢ cigzkie. W takim wypadku nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie do lekarza.

reakcje w miejscu wstrzykniecia w miejscu poprzedniej reakcji

chloniak nieziarniczy (nowotwor wptywajacy na uktad odpornosciowy) i inne nowotwory moga
wystapi¢ u pacjentow leczonych docetakselem w potgczeniu z niektérymi innymi terapiami
przeciwnowotworowymi

zespotl Stevensa-Johnsona (SJS) i toksyczna nekroliza naskorka (TEN) (powstawanie pgcherzy,
zhuszczanie si¢ lub krwawienie z jakiejkolwiek cze$ci ciata (w tym z ust, oczu, jamy ustnej, nosa,
narzadow plciowych, dtoni lub stop) z wysypka lub bez. Moga wystapic¢ jednocze$nie objawy
grypopodobne, takie jak gorgczka, dreszcze lub bole migéni)

ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP) (czerwona, rozlegle tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod
opuchnietg skora (w tym fatdy skome, tutow i konczyny gorne) i pecherzami, ktorej towarzyszy
gorgczka)

zespot rozpadu guza jest powaznym stanem ujawniajacym si¢ zmianami wynikow badania krwi, w tym
podwyzszeniem st¢zenia kwasu moczowego, potasu, fosforu i zmniejszeniem st¢zenia wapnia;
prowadzacym do wystapienia objawow, takich jak drgawki, niewydolno$¢ nerek (zmniejszona ilo§¢
lub ciemne zabarwienie moczu) i zaburzenia rytmu serca. W takim przypadku nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi

zapalenie migséni (zapalenie mig$ni — gorgce, zaczerwienione i opuchnigte - co powoduje bol i
ostabienie migsni).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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

Bi

obojczych: Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢é Docetaxel-Ebewe
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku tekturowym
po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolke w tekturowym opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu
Lek nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Warunki przechowywania po rozcienczeniu

Roztwér do infuzji nalezy zuzy¢ w ciggu 4 godzin, wlaczajac w to 1-godzinng infuzje. Wykazano
chemiczng i fizyczng stabilnos$¢ roztworu przechowywanego w temperaturze pokojowej (ponizej 25°C)
lub w lodéwce (od 2°C do 8°C).

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Docetaxel-Ebewe

Substancja czynng leku jest docetaksel. Jeden ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera
10 mg docetakselu.

Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy bezwodny, makrogol 300, polisorbat 80, etanol 96%.

Jak wyglada Docetaxel-Ebewe i co zawiera opakowanie
Docetaxel-Ebewe jest przezroczystym, bezbarwnym do jasnozoéttego roztworem o pH 3,0-4,5,
niezawierajacym widocznych czastek.

Docetaxel-Ebewe dostepny jest w pojedynczych opakowaniach zawierajacych 1 fiolke (20 mg/2 ml,
80 mg/8 ml, 160 mg/16 ml).

Fiolki moga by¢ umieszczone w przezroczystych opakowaniach ochronnych z tworzywa sztucznego
(Onko-Safe lub ,,Sleeving”). Opakowania ,,Onco-Safe” i ,,Sleeving” nie maja stycznosci z lekiem i
stanowig dodatkowa ochrone podczas transportu, zwigkszajac tym samym bezpieczenstwo personelu
medycznego i farmaceutycznego.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

4866 Unterach, Austria

Wytworca

Fareva Unterach GmbH
Mondseestrafie 11

4866 Unterach, Austria
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W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2023

<Logo firmy>

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Instrukcja dotyczgca przygotowania leku i usuwania jego pozostalosci
Kontrola przed uzyciem

Koncentrat Docetaxel-Ebewe nalezy przed zastosowaniem obejrze¢, czy nie wystepuja wytracenia lub
odbarwienia. Jezeli w roztworze znajduje si¢ osad, roztwor nalezy zniszczy¢.

Przygotowanie roztworu do infuzji
Koncentrat musi by¢ rozcienczony przed uzyciem.

Roztwory do infuzji nalezy sporzadzi¢ z uzyciem 0,9% roztworu chlorku sodu albo 5% roztworu glukozy
i podawac w infuzji dozylne;.

Jesli fiolki z koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji Docetaxel-Ebewe przechowywane sa

w lodowce, przed zastosowaniem nalezy wyjac potrzebng ich ilos¢ 1 pozostawi¢ w temperaturze ponizej
25°C, do czasu uzyskania przez roztwor temperatury pokojowe;.

Wymagana objetos¢ mozna pobra¢ bezposrednio z fiolki.

Do uzyskania dawki wymaganej dla danego pacjenta moze by¢ konieczne uzycie wigcej niz jednej fiolki.
Zaleznie od wymaganej dawki dla danego pacjenta (wyrazonej w mg), nalezy z odpowiedniej liczby
fiolek pobra¢ w warunkach aseptycznych odpowiednig objetos¢ ptynu zawierajacego 10 mg docetakselu
w 1 ml, stosujac strzykawki z podzialtkg zakonczone igla. Na przyktad, dawka 140 mg docetakselu
wymaga pobrania 14 ml koncentratu do sporzadzenia roztworu do infuzji.

Wymagana obj¢tos¢ koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji Docetaxel-Ebewe nalezy
wprowadzi¢ w jednym wstrzyknigciu do worka lub butelki do infuzji o pojemnosci 250 ml, zawierajacej
5% roztwor glukozy lub 0,9% roztwor chlorku sodu do infuzji.

Jezeli wymagana jest dawka docetakselu wigksza od 200 mg, nalezy uzy¢ wigkszej objetosci ptynu do
rozcienczania tak, zeby nie przekroczy¢ stezenia docetakselu 0,74 mg/ml.

Wymiesza¢ recznie zawarto§¢ worka lub butelki do infuzji przez delikatne odwracanie i obracanie,
unikajac spienienia roztworu. Réwniez podczas przygotowania roztworu i jego przenoszenia w celu
podania pacjentowi nalezy unika¢ wstrzasania lub energicznego mieszania.

Przygotowany roztwor do infuzji docetakselu jest stabilny do 4 godzin i w tym czasie nalezy go zuzy¢
(okres ten obejmuje zarowno przechowywanie, jak i 1-godzinng infuzj¢ dozylng). Infuzje podawac

w warunkach aseptycznych, w temperaturze pokojowej (ponizej 25°C), przy normalnym o$wietleniu.

Roztwor do infuzji sporzadzony z koncentratu Docetaxel-Ebewe nalezy przed podaniem uwaznie
obejrze¢, czy nie zawiera osadu. Jesli roztwor nie jest klarowny lub zawiera osad, nalezy go usunac.
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Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

Nie zaleca si¢ kontaktu koncentratu Docetaxel-Ebewe z wyposazeniem lub urzagdzeniami z polichlorku
winylu (PCW) z dodatkiem plastyfikatorow, stuzacymi do przygotowania roztworu. W celu zmniejszenia
do minimum ekspozycji pacjenta na plastyfikator DEHP (ftalan (di-2-etyloheksylu)), ktory moze by¢
uwolniony z workow lub zestawow do infuzji z polichlorku winylu, ostatecznie rozcienczony roztwor do
infuzji leku Docetaxel-Ebewe nalezy przechowywac w butelkach albo w workach z tworzywa sztucznego
(z polipropylenu albo poliolefiny) i podawac¢ przez zestawy do infuzji, pokryte polietylenem.

W celu zminimalizowania potencjalnego wytracenia osadu w roztworze do infuzji, zaleca si¢ stosowanie
workow infuzyjnych. Nie zaleca si¢ stosowania szklanych butelek.

PpH i osmolalnos¢ roztworu po rozcienczeniu
0,3 mg/ml w 5% roztworze glukozy: pH = 3,6; 517 mOsm/kg
0,74 mg/ml w 0,9% roztworze NaCl: pH = 3,3 — 3,6; 849 mOsm/kg

Wytyczne dotyczgce bezpiecznego postepowania z substancjami przeciwnowotworowymi

Kobiety w cigzy nie powinny mie¢ kontaktu z substancjami cytotoksycznymi. Roztwory do wstrzykiwan
powinien przygotowywac tylko odpowiednio przeszkolony personel w wyznaczonym do tego celu
miejscu. Powierzchnig przeznaczong do przygotowywania roztwordéw nalezy pokry¢ jednorazowymi
matami z chlonnego papieru, pokrytymi z zewnetrznej strony plastikowa warstwa.

Personel musi by¢ zaopatrzony w rekawice ochronne, maski, ubrania ochronne. Nalezy przedsiewziac
odpowiednie $rodki w celu uniknigcia przypadkowego kontaktu leku ze skora lub btonami sluzowymi.
Jesli dojdzie do takiego kontaktu, skore lub blony sluzowe nalezy natychmiast doktadnie przemy¢
mydtem i woda. Gdyby doszto do przypadkowego skazenia oczu, nalezy je natychmiast doktadnie
przeptuka¢ woda.

Nalezy stosowac strzykawki i systemy z koncowkami typu Luer-lock. Zalecane jest stosowanie igiet

z duzym przekrojem w celu zminimalizowania ci$nienia i ewentualnego rozpylenia. Tworzenie aerozoli
mozna roéwniez zmniejszy¢ poprzez stosowanie igiel umozliwiajacych wyrownanie ci§nien. Wszelkie
resztki niewykorzystanego produktu nalezy utylizowac. Nalezy przedsigwzia¢ odpowiednie $rodki
ostroznos$ci podczas usuwania materialdow wykorzystywanych do przygotowania roztworu produktu
Docetaxel-Ebewe. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub zanieczyszczone materiaty nalezy
umiesci¢ w specjalnych workach na niebezpieczne odpady. Ostre przedmioty (igty, strzykawki, fiolki itp.)
nalezy umiesci¢ w odpowiednich sztywnych pojemnikach. Personel zajmujacy si¢ gromadzeniem

i usuwaniem odpaddéw powinien zosta¢ poinformowany o zwigzanym z tym ryzyku. Wszelkie resztki
niewykorzystanego produktu lub odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie ze standardowymi procedurami
dotyczacymi srodkdéw cytotoksycznych. Nadmiar roztworu nalezy wyla¢ bezposrednio do odptywu z duza
iloscia wody.

Ten lek moze by¢ stosowany wielokrotnie, patrz ,,Warunki przechowywania i okres waznosci”.

Niezgodnosci
Tego leku nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

Sposob podawania
Lek Docetaxel-Ebewe jest przeznaczony wylacznie do podawania dozylnego.

Warunki przechowywania i okres waznosci
OKkres waznoS$ci opakowania zamknietego fabrycznie

Nieotwarte: 2 lata
Po pierwszym otwarciu: 28 dni. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
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Okres waznoS$ci po rozcienczeniu

Wykazano stabilno$¢ fizyko-chemiczng do 4 godzin roztworu rozcienczonego 5% roztworem glukozy lub
0,9% roztworem chlorku sodu, przechowywanego w temperaturze od 2°C do 8°C z ochrong przed
$wiattem lub w temperaturze ponizej 25°C bez ochrony przed §wiattem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy natychmiast zuzy¢. Jezeli produkt leczniczy nie
jest zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za okres przechowywania i warunki przechowywania przed
uzyciem ponosi uzytkownik.

Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Opakowanie zamknigte fabrycznie

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Fiolke przechowywa¢ w tekturowym opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem. W celu
zapoznania si¢ z warunkami przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt ,,Okres
waznos$ci po rozcienczeniu”.
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