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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

Docetaxel Sandoz 10 mg/ml koncentrat na infuzny roztok
docetaxel

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, nemocni¢ného lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Docetaxel Sandoz 10 mg/ml a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Docetaxel Sandoz 10 mg/ml
Ako pouzivat’ Docetaxel Sandoz 10 mg/ml

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Docetaxel Sandoz 10 mg/ml

Obsah balenia a d’alsie informacie

ALY e

1. Co je Docetaxel Sandoz 10 mg/ml a na ¢o sa pouZiva

Nazov lieku je Docetaxel Sandoz 10 mg/ml koncentrat na infuzny roztok. Lie¢ivo je docetaxel.
Docetaxel je latka, ktora sa ziskava z ihlicia tisu. Docetaxel patri do skupiny protinadorovych lieciv,
nazyvanych taxany.

Docetaxel Sandoz vam predpisal vas lekar na lie¢bu karcindmu prsnika, ur¢itych foriem karcinomu
pluc (nemalobunkovy karcinom pl'ic), karcinomu prostaty, karcinomu zaltidka alebo karcinomu hlavy
a krku:
e Na liecbu pokrocilého karcinomu prsnika mozno Docetaxel Sandoz podavat’ bud’ samostatne
alebo v kombindcii s doxorubicinom, trastuzumabom alebo kapecitabinom.
e Na liecbu skorého karcinomu prsnika, ak st alebo nie su postihnuté lymfatické uzliny, mozno
Docetaxel Sandoz podavat’ v kombinacii s doxorubicinom a cyklofosfamidom.
e Na liecbu karcindmu pl'ic mozno Docetaxel Sandoz podavat’ bud’ samostatne alebo
v kombindcii s cisplatinou.
e Na liecbu karcinomu prostaty sa Docetaxel Sandoz podava v kombinécii s prednizonom alebo
prednizolonom.
e Na liecbu metastatického karcinomu zaltidka sa Docetaxel Sandoz podava v kombinécii
s cisplatinou a 5-fluéruracilom.
e Na liecbu karcinomu hlavy a krku sa Docetaxel Sandoz podava v kombindcii s cisplatinou a
5-fluéruracilom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Docetaxel Sandoz 10 mg/ml

NepouZivajte Docetaxel Sandoz:

- ak ste alergicky (precitliveny) na docetaxel alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak mate prili§ nizky pocet bielych krviniek.

- ak mate zavazné ochorenie pecene.

Upozornenia a opatrenia
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Pred kazdou liecbou Docetaxelom Sandoz vam urobia vySetrenia krvi, aby sa zistilo, ¢i mate dostatok
krviniek a dostato¢nu funkciu pecene.V pripade portch tykajucich sa bielych krviniek sa méze objavit’
pridruzena horucka alebo infekcie.

Ak mate bol'avé alebo citlivé brucho, hnacku, krvacanie z kone¢nika, krv v stolici alebo horacku,
povedzte to ihned’ svojmu lekarovi, nemocni¢énému lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Tieto priznaky
mozu byt prvymi priznakmi zavaznej zaludocno-Crevnej toxicity, ktora moze byt smrtelna.

Vs lekar sa tym musi hned’ zaoberat’.

Ak mate problémy so zrakom, povedzte to svojmu lekarovi, nemocni¢nému lekarnikovi alebo
zdravotnej sestre. V pripade, Ze mate problémy so zrakom, najmé rozmazané videnie, okamzite vam
budt musiet’ vySetrit’ o¢i a zrak.

Ak ste prekonali alergicku reakciu na predchadzajticu liecbu paklitaxelom, povedzte to svojmu
lekarovi, nemocni¢nému lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Ak mate problémy so srdcom, povedzte to svojmu lekarovi, nemocni¢nému lekarnikovi alebo
zdravotnej sestre.

Ak sa u vas objavia akutne alebo zhorSujuce sa tazkosti s pl'icami (horacka, dychavi¢nost’ alebo
kasel’), ihned’ to, prosim, povedzte svojmu lekarovi, nemocni¢nému lekarnikovi alebo zdravotne;j
sestre. Vas lekar moze vasu liecbu okamzite ukoncit’.

Poziadaju vas, aby ste jeden den pred podanim Docetaxelu Sandoz absolvovali premedikaciu
pozostavajucu z peroralnych kortikosteroidov, ako je dexametazon a pokracovali v jeho uzivani esSte
jeden alebo dva dni po podani Docetaxelu Sandoz. Minimalizuju sa tym urc¢ité neziaduce u¢inky, ktoré
modzu nastat’ po infazii Docetaxelu Sandoz, najmai alergické reakcie a zadrziavanie tekutin (opuch ruk,
chodidiel, noh alebo zvySenie telesnej hmotnosti).

Pocas lie¢by mézete dostavat’ d’alSie lieky na udrziavanie poctu vasich krviniek.

Pocas liecby docetaxelom boli hlasené zavazné kozné problémy, ako je Stevensov-Johnsonov
syndrém (SJS), toxicka epidermalna nekrolyza (TEN), akutna generalizovana exantemat6zna
pustuloza (AGEP):

- Medzi priznaky SJS/TEN mdzu patrit’ pl'uzgiere, olupovanie alebo krvacanie na ktorejkol'vek
Casti pokozky (vratane pier, o¢i, Gist, nosa, pohlavnych organov, rik alebo néh) s vyrazkou alebo
bez nej. Mozete mat’ sucasne aj priznaky podobné chripke, ako je horti¢ka, zimnica alebo bolest’
svalov.

- Medzi priznaky AGEP mdzu patrit’ Cervend, Supinata rozsiahla vyrazka s hr¢kami pod
opuchnutou kozou (vratane koznych zahybov, trupu a hornych koncatin) a pluzgiere sprevadzané
horuckou.

Ak sa u vas vyskytnil zavazné kozné reakcie alebo akéakol'vek z vyssie uvedenych reakcii, ihned’
kontaktujte svojho lekara alebo zdravotnickeho pracovnika.

Ak mate problémy s obli¢kami alebo vysoku hladinu kyseliny mocovej v krvi, povedzte to svojmu
lekérovi, nemocni¢nému lekarnikovi alebo zdravotnej sestre skor, ako zacnete s lieCbou Docetaxelom
Sandoz.

Docetaxel Sandoz obsahuje alkohol. Ak trpite zavislost'ou od alkoholu, mate epilepsiu alebo poruchu
funkcie peCene, prekonzultujte to so svojim lekarom. Pozri tiez Cast’ uvedent nizsie ,,Docetaxel
Sandoz obsahuje etanol (alkohol)*.

Iné lieky a Docetaxel Sandoz
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo nemocni¢nému lekarnikovi.
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Je to kvoli tomu, ze Docetaxel Sandoz alebo iny liek nemusia ucinkovat’ tak, ako sa oCakava a existuje
vacsia pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajSicho ucinku.
Mnozstvo alkoholu v tomto lieku mo6ze menit’ u€inky inych liekov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Predtym ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom.

Docetaxel Sandoz sa NESMIE podavat’, ak ste tehotna, pokial nie je lekdrom urceny presne tento druh
lieCby.

Pocas liecby a 2 mesiace po ukonceni lieCby tymto lickom nesmiete otehotniet’. Pocas lieCby a 2
mesiace po ukonceni lieCby musite pouzivat’ u¢innt antikoncepciu, pretoze docetaxel moze byt’
Skodlivy pre plod. Ak v priebehu liecby otehotniete, musite o tom okamzite informovat’ svojho lekara.

Pocas liecby s Docetaxelom Sandoz nesmiete dojcit’.

Ak ste muz, ktory sa lie¢i Docetaxelom Sandoz, nesmiete pocat’ diet'a a pocas lieCby a 4 mesiace po
ukonceni lie¢by tymto lickom musite pouzivat’ u¢inni metodu antikoncepcie. Pred zacatim lieCby sa
odportca vyhladat’ odborni pomoc ohl’'adom konzervacie spermii, pretoze docetaxel moze ovplyvnit’
muzskl plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Mnozstvo alkoholu v tomto lieku moZze zhorsit’ schopnost’ pacientov viest’ vozidla abebo obsluhovat’
stroje. Mozu sa vyskytnat’ vedl'ajsie ti€inky tohto lieku, ktoré mézu zhorsit’ vasu schopnost’ viest’
vozidla, pouzivat nastroje alebo obsluhovat’ stroje (pozri ¢ast’ 4. Mozné vedl'ajsie ucinky). Ak sa to
stane, neved’te vozidlo ani nepouzivajte ziadne nastroje ani stroje, kym sa neporadite so svojim
lekarom, zdravotnou sestrou alebo nemocni¢nym lekarnikom.

Docetaxel Sandoz obsahuje etanol (alkohol).
Tento liek obsahuje 265 mg etanolu (alkohol) v kazdom ml infazneho koncentratu, ¢o zodpoveda 26
objemovym %. Mnozstvo v 1 ml tohto lieku zodpoveda 7 ml piva a 3 ml vina.

Skodlivé pre tych, ktori trpia alkoholizmom.
Je nepravdepodobné, Ze mnozstvo alkoholu v tomto lieku bude mat’ vplyv na dospelych
a dospievajucich, ani Ze alkohol bude mat’ pozorovatel'ny vplyv na deti. M6ze mat’ nejaké ucinky na

mladsie deti, napriklad ospalost’.

Alkohol v tomto lieku méze menit’ u¢inky d’al$ich lieckov. Porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom, ak uzivate d’alSie lieky.

Musi sa vziat’ do tivahy u dojciacich alebo tehotnych Zien, deti a vysoko rizikovych skupin, ako su
pacienti s poruchou funkcie pecene alebo epilepsiou.

Ak ste zavisly od alkoholu, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete
uzivat’ tento liek.

Mnozstvo alkoholu v tomto lieku m6ze mat’ u¢inok na centralny nervovy systém (¢ast’ nervového
systému, ktora zahifia mozog a miechu).

3. Ako pouzivat’ Docetaxel Sandoz 10 mg/ml

Docetaxel Sandoz vam poda zdravotnicky pracovnik.

Zvycajné davkovanie

Davkovanie bude zavisiet’ od vasej telesnej hmotnosti a vasho celkového stavu. Vas lekar vypocita

plochu povrchu vasho tela v metroch §tvorcovych (m?) a urci davku, ktortt mate dostavat.
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Sposob a cesta podavania
Docetaxel Sandoz vam podajui vo forme infuzie do niektorej z vasich zil (intraven6zne pouzitie).
Infazia bude trvat’ priblizne jednu hodinu, pocas ktorej budete v nemocnici.

Frekvencia podavania
Infaziu mate zvycajne dostavat raz za 3 tyzdne.

Podra vysledkov krvnych vySetreni, vasho celkového stavu a odpovede na Docetaxel Sandoz vam
lekar moze zmenit’ davku a castost’ davkovania. Svojho lekara informujte najméa v pripade, ak mate
hnacku, bolestivé miesta v tstach, pocit znizenej citlivosti alebo pocit mravéenia, horacku a
odovzdajte mu vysledky vasSich krvnych vySetreni. Tato informacia mu umozni rozhodnut’ sa, ¢i nie je
potrebné davku znizit'.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Lekér vas bude o nich informovat’ a vysvetli vdm mozné rizika a vyhody liecby.

Najcastejsie hlasené neziaduce u¢inky pri podavani samotného Docetaxel Sandoz sti: pokles poctu
¢ervenych alebo bielych krviniek, vypadavanie vlasov (alopécia), nevolnost’, vracanie, bolest’
v ustach, hnacka a tnava.

Zavaznost' neziaducich ucinkov pri Docetaxel Sandoz sa moze zvysit,, ked’ sa Docetaxel Sandoz
podava v kombinacii s inymi chemoterapeutikami.

Pocas infiizie v nemocnici sa mozu vyskytnut’ tieto alergické reakcie (mézu postihnit viac ako 1 z 10
0s0b):

sCervenanie, kozné reakcie, svrbenie

tlak na hrudniku, tazkosti pri dychani

horacka alebo zimnica

bolest’ chrbta

nizky krvny tlak.

Mozu sa vyskytnut’ eSte zavaznejsie reakcie.

Ak ste mali alergicku reakciu na paklitaxel, m6zete mat alergicku reakciu aj na docetaxel, ktora moze
byt zavaznejSsia.

Nemocni¢ny personal bude pocas liecby vas stav pozorne sledovat’. Ak pocitite niektory z tychto
ucinkov, OKAMZITE ich informujte.

V obdobi medzi infaziami Docetaxel Sandoz sa mézu vyskytnit nasledujice vedl'ajSie ucinky,
ktorych frekvencia sa moze liSit’ v zavislosti od kombindcie lieciv, ktorti dostavate.

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
e infekcie, pokles poctu Cervenych krviniek (anémia) alebo bielych krviniek (ktoré su dolezité
v boji proti infekcii) a krvnych dosti¢iek
hortacka. Ak pocitite zvySenu teplotu, okamzite sa musite skontaktovat’ so svojim lekarom.
alergické reakcie, ktoré st uvedené vyssie
strata chuti do jedla (anorexia)
nespavost’ (insomnia)
pocit zniZenej citlivosti alebo mravéenie, ¢ bolesti kibov alebo svalov
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bolest hlavy

zmeny vo vnimani chuti

zapal oka alebo nadmerné slzenie oka

opuch spdsobeny nespravnym odtokom lymfy

dychavicnost’

vytok z nosa, zapal hrdla a nosa, kasel

krvacanie z nosa

bolestivé miesta v ustach

zaltido¢né tazkosti vratane nevol'nosti, vracania a hnacky, zapchy
bolest’ brucha

traviace tazkosti

strata vlasov (vo vacsine pripadov sa normalny rast vlasov opét’ obnovi). V niektorych
pripadoch bola pozorovana trvala strata vlasov (frekvencia neznama).
scervenanie a opuch dlani na rukach a chodidiel na nohach, o méze viest’ k odlupovaniu koze
(to sa moze objavit’ na rukach, tvari alebo na tele)

zmena vo farbe nechtov, ktoré sa moézu oddelovat’

bolest’ svalov, bolest’ chrbta alebo kosti

zmena alebo vynechanie menstruacie

zvySené potenie ruk, chodidiel, nh

unava alebo priznaky podobné chripke

narast alebo ibytok hmotnosti

infekcia hornych dychacich ciest.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

kandido6za ust

dehydratacia

zavrat

poskodenie sluchu

pokles krvného tlaku, nepravidelny alebo rychly tep srdca
zlyhavanie srdca

zapal pazeraka

sucho v Ustach

tazkosti alebo bolest’ pri prehitani

krvacanie

vzostup hladin pecenovych enzymov (vyzaduje si pravidelné krvné vysetrenia)
zvySenie hladiny cukru v krvi (cukrovka)

pokles hladiny draslika, vapnika a/alebo fosfatov v krvi.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

mdloby

reakcie v mieste vpichu, kozné reakcie, flebitida (zépal zil) alebo potenie

zapal hrubého creva, tenkého Creva; prederavenie Creva

krvné zrazeniny

akutna myeloidna leukémia a myelodysplasticky syndrom (ide o typy rakoviny krvi), mézu sa
objavit’ u pacientov lieCenych docetaxelom sti€asne s niektorymi inymi protinadorovymi
liecbami.

Zriedkavé (postihuju menej ako 1 z 1000 osob):

zapal hrubého creva, tenkého Creva, ktory moze byt smrtel'ny (frekvencia nezndma);
prederavenie Creva.

Nezname (Castost’ vyskytu nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov) :

intersticialne ochorenie pl'ic (zapal pl'ic sposobujuci kasel’ a tazkosti s dychanim). Zapal pluc
sa moze tiez vyvinut, ak sa lieCba docetaxelom pouziva s radioterapiou)
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zapal plac (infekcia plac)

fibréza plic (zjazvenie a zhrubnutie pl'uc so skratenym dychom)

rozmazané videnie v dosledku opuchu sietnice oka (cystoidny makularny edém)

pokles sodika, draslika, hor¢ika a/alebo vapnika v krvi (poruchy rovnovahy elektrolytov)

ventrikularna (komorova) arytmia alebo ventrikularna (komorova) tachykardia (prejavujica sa

ako nepravidelné a/alebo rychle busenie srdca, zavazna dychavicnost, zavrat a/alebo mdloba).

Niektoré z tychto priznakov mdézu byt zavazné. Ak k tomu do6jde, okamzite informujte lekara.

e reakcie v mieste vpichu predchadzajtcej injekcie.

e non-Hodgkinov lymféom (nadorové ochorenie postihujice imunitny systém) a iné nadorové
ochorenia, moézu sa objavit’ u pacientov lieCenych docetaxelom sticasne s niektorymi inymi
protinddorovymi lieCbami.

e Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS) a toxicka epidermdlna nekrolyza (TEN) (pluzgiere,

olupovanie alebo krvacanie na ktorejkol'vek ¢asti pokozky vratane pier, o¢i, tist, nosa,

pohlavnych orgdnov, rik alebo néh) s vyrazkou alebo bez nej. Mozete mat’ sucasne aj
priznaky podobné chripke, ako je hortcka, zimnica alebo bolest’ svalov).

e akutna generalizovana exantematdzna pustul6za (AGEP) (Cervena, Supinata rozsiahla vyrazka
s hr¢kami pod opuchnutou kozou (vratane koznych zahybov, trupu a hornych koncatin a
pluzgiere sprevadzané horuckou).

e Syndrom lyzy (rozpadu) nadoru je zavazny stav, ktory sa prejavuje zmenami v krvnych
testoch, ako st zvySena hladina kyseliny mocovej, draslika, fosforu a znizena hladina vépnika;
a mé za nasledok priznaky, ako st zachvaty, zlyhanie obli¢iek (znizené mnoZzstvo alebo
stmavnutie mocu) a porucha srdcového rytmu. Ak k tomu do6jde, musite o tom ihned’
informovat’ svojho lekara.

e myozitida (zdpal svalov -hortice, zacervenané a opuchnuté- ktory spésobuje bolest’ a slabost’
svalov).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, nemocni¢ného lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Docetaxel Sandoz 10 mg/ml

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.
Injekénu liekovku uchovévajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky uchovavania po prvom otvoreni:
Liek sa musi pouzit’ v priebehu 28 dni. Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

Podmienky uchovavania po nariedeni:

Infazny roztok sa ma pouzit’ do 4 hodin, vratane jednohodinového podavania pacientovi. Chemicka
a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola dok4zana pri izbovej teplote (do 25 °C) alebo v chladnicke
(2-8°C).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Docetaxel Sandoz obsahuje
Liecivo je docetaxel. Kazdy ml infazneho koncentratu obsahuje 10 mg docetaxelu.

Dalsie zlozky st: bezvoda kyselina citrénova, makrogol 300, polysorbat 80, etanol 96 %.

Ako vyzera Docetaxel Sandoz a obsah balenia
Docetaxel Sandoz 10 mg/ml koncentrat na infizny roztok je ¢iry, bezfarebny az svetlo ZIty roztok s
pH 3,0 - 4,5, bez viditelI'nych ¢astic.

Docetaxel Sandoz 10 mg/ml koncentrat na infazny roztok je dostupny ako jednotlivé balenie
obsahujuce 1 injeként liekovku (20 mg/2 ml, 80 mg/8 ml, 160 mg/16 ml).

Docetaxel Sandoz 10 mg/ml koncentrat na infizny roztok je dostupny v multibaleni po 5 alebo 10
injekénych liekoviek (20 mg/2 ml, 80 mg/8 ml, 160 mg/16 ml).

Injek¢né liekovky st balené s plastovou ochranou (Onco-Safe alebo prebal) alebo bez nej v papierovej
Skatuli.

Obal ,,Onco-Safe* a prebal neprichadzaji do kontaktu s lickom a poskytuji dodato¢ni ochranu pocas
transportu, ktord zvysuje bezpe¢nost’ pri manipulacii zdravotnickym a farmaceutickym personalom.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lubl'ana

Slovinsko

Vyrobca

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

4866 Unterach

Rakusko

Fareva Unterach GmbH
Mondseestrasse 11
4866 Unterach
Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko Docetaxel Ebewe 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Belgicko Docetaxel Sandoz 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einerInfusionslosung
Docetaxel Sandoz 10 mg/ml solution a diluer pour perfusion
Docetaxel Sandoz 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Bulharsko Docetaxel Ebewe 10 mg/ml Konuenpar 3a nHQY31MOHEH pa3TBOP

Cyprus Docetaxel Ebewe 10 mg/ml [Tukvd didivua yia papaskevn dialvuatog ppoc £yyvsn
Ceska republika Docetaxel Ebewe 10 mg/ml koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku

Dansko Docetaxel Ebewe 10 mg/ml koncentrat till infusionsvaeske, oplesning

Estonsko Docetaxel Ebewe 10 mg/ml
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Finsko Docetaxel Ebewe 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Francuzsko Docetaxel Ebewe 10 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Nemecko Docetaxel NC 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Grécko Docetaxel Ebewe 10 mg/ml I[Tukvd didivpa yia papaskevr] diaivpatog ppog €yyvsn
Mad’arsko Docetaxel Sandoz 10 mg/ml koncentratum oldatos infuziéhoz

Irsko Docetaxel Ebewe 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

Taliansko Docetaxel Sandoz 10 mg/ml concentrato per soluzione per infusione
LotySsko Docetaxel Ebewe 10 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma pagatavoSanai
Litva Docetaxel Ebewe 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Luxembursko Docetaxel Sandoz 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

Malta Docetaxel Ebewe 10 mg/ml concentrate for solution for infusion
Holandsko Docetaxel Sandoz 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Norsko Docetaxel Ebewe 10 mg/ml konsentrat til infusjonsvaske

Pol’sko Docetaxel Ebewe 10 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Portugalsko Docetaxel Sandoz 10 mg/ml concentrado para solugdo para perfusao
Rumunsko Docetaxel Ebewe 10 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Slovensko Docetaxel Sandoz 10 mg/ml koncentrat na infizny roztok

Slovinsko Docetaksel Sandoz 10 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Spanielsko Docetaxel Ebewe 10 mg/ml concentrado para solucion para perfusion
Svédsko Docetaxel Ebewe 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, l0sning

Spojené kralovstvo
(Severné Irsko)

Docetaxel Sandoz 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Navod na pouZivanie a likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Kontrola pred pouzitim

Docetaxel Sandoz 10 mg/ml koncentrat na infuzny roztok sa ma pred zriedenim vizualne skontrolovat’
na pritomnost’ pevnych ¢astic a zmeny farby. Ak infizny koncentrat nie je ¢iry alebo obsahuje
zrazeniny, ma sa zlikvidovat'.

Priprava infuzneho roztoku

Pred pouzitim sa musi koncentrat zriedit'.

InfGzne roztoky sa maju pripravit' s 0,9 % roztokom chloridu sodného alebo s 5 % roztokom glukozy
a podavat’ intravenoznou infaziou.

Ak sa injekéné liekovky uchovavaju v chladnicke, pred pouzitim vyberte z chladni¢ky pozadované
mnozstvo liekoviek Docetaxel Sandoz 10 mg/ml koncentratu na infazny roztok a nechajte ich pri
teplote do 25 °C, aZ pokym roztok nedosiahne izbovu teplotu.

PoZzadovany objem mozno priamo odobrat’ z injekénej liekovky.

Na ziskanie pozadovanej davky pre pacienta moze byt potrebnych viac ako jedna injekéna liekovka.
Na zéklade pozadovanej davky pre pacienta vyjadrenej v mg, odoberte za aseptickych podmienok
zodpovedajtci objem, ktory obsahuje 10 mg/ml docetaxelu z prislu§ného poctu injekénych lickoviek
pomocou pouzitia ciachovanych injekénych striekaciek s presne nasadenou injekénou ihlou. Napriklad
na davku 140 mg docetaxelu bude potrebnych 14 ml infazneho koncentratu docetaxelu.

Pozadovany objem koncentratu na infuzny roztok Docetaxel Sandoz 10 mg/ml sa musi jednorazovo
(jeden vpich) injekéne pridat’ do 250 ml infizneho vaku alebo fTase s bud’ 5 %-nym infaznym
roztokom glukozy alebo 0,9 %-nym infaznym roztokom chloridu sodného.
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Ak je potrebna davka vyssia ako 200 mg docetaxelu, pouzite vacsi objem infuzneho vehikula tak, aby
koncentracia docetaxelu nepresiahla 0,74 mg/ml.

Premiesajte obsah infizneho vaku alebo infuznej fl'ase manualne opatrnym prevratenim alebo
krazivym pohybom, aby sa vyhlo speneniu roztoku. Pocas pripravy roztoku a manipulécii s roztokom
pred podanim pacientovi je potrebné sa vyhnut’ pretrepavaniu alebo vyraznému premiesavaniu.

Pripraveny infizny roztok docetaxelu je stabilny do 4 hodin a ma sa podat’ v priebehu tychto 4 hodin,
vratane skladovania a jednohodinového infizneho podavania pacientovi. Infuzia sa ma podavat’ za
aseptickych podmienok pri izbovej teplote (do 25 °C) a pri normalnom stave osvetlenia.

Pred pouzitim sa m4 infuzny roztok pripraveny z Docetaxelu Sandoz 10 mg/ml koncentratu na infizny
roztok dékladne vizudlne skontrolovat’ kvoli pritomnosti zrazenin. Ak nie je infuzny roztok ¢iry alebo
ak sa v iom vyskytuju zrazeniny, ma sa zlikvidovat’. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma roztok hned’
pouzit’.

Kontakt koncentratu Docetaxelu Sandoz 10 mg/ml s plastovymi PVC nastrojmi alebo pomdckami
pouzivanymi na pripravu infiznych roztokov sa neodporuca. Na minimalizaciu vystavenia pacienta
ucinku zmékcovadla DEHP (di-2-etylhexylftalatu), ktory sa méze uvolnovat z PVC infiznych vakov
alebo suprav, sa ma kone¢ny nariedeny roztok Docetaxelu Sandoz10 mg/ml uchovavat’ vo fTasiach
alebo v plastovych vakoch (polypropylénovych, polyolefinovych) a ma sa podavat’ pomocou
infuznych setov z polypropylénovych hadiciek.

Aby sa minimalizovalo riziko tvorby zrazenin v roztoku, odportca sa pouzitie infuznych vakov.
Neodporuca sa pouzivat’ sklenené infizne fl'ase.

PpH a osmolalita pripraveného roztoku
0,3 mg/ml v 5 % roztoku glukozy: pH = 3,6; 517 mosm/kg
0,74 mg/ml v 0,9 % roztoku NaCl: pH = 3,3 - 3,6; 849 mosm/kg

Pokyny pre bezpecné zaobchddzanie s antineoplastickymi liecivami

S cytotoxickymi latkami nemaji manipulovat’ gravidné pracovni¢ky. Liek ma nariedit’ zaskoleny
personal. Riedenie sa ma uskuto¢nit’ na miestne vyhradenom na tento ucel. Pracovna plocha ma byt’
prikryta jednorazovym absorpénym papierom potiahnutym plastom.

Maju sa pouzit’ ochranné rukavice, ruska a odev. Potrebna je opatrnost’, aby sa zamedzilo ndhodnému
kontaktu lieku s pokozkou a sliznicami; postihnuté miesto sa ma dokladne umyt’ mydlom a vodou. V
pripade nahodnej kontaminacie oc¢i je potrebné ich okamzite a dokladne vyplachnut’ vodou.

Na vsetkych injekénych striekackach a setoch pouzivajte spojky Luer-lock. Na minimalizaciu tlaku a
moznu tvorbu aerosélov sa odporacaji injekéné ihly s vel'kym priemerom. Tvorbu aerosélov mozno
tiez znizit' pouzitim odvzdusiovacej ihly. VSetok nepouzity materidl sa ma zlikvidovat’. Nalezita
starostlivost’ a pozornost’ sa méa venovat’ likvidacii pomocok pouzitych na riedenie Docetaxelu Sandoz
10 mg/ml. Akykol'vek nepouzity liek alebo kontaminované materialy sa maju ulozit’ do odpadového
vreca na vysoko rizikovy nebezpecny odpad. Ostré predmety (injekEné ihly, injekéné striekacky,
liekovky atd’.) sa maji umiestnit’ do vhodnej pevnej nddoby. Personal, ktory prichadza do styku so
zbieranim a likvidaciou tohto odpadu, si musi byt vedomy stivisiaceho rizika. Akykol'vek nepouzity
liek alebo odpadovy material sa ma zlikvidovat’ v sulade so Standardnymi procedirami platnymi pre
cytotoxicke latky. Akykol'vek nadbytocny roztok lieku sa ma splachnut’ priamo do odtoku velkym
mnozstvom vody.

Tento liek je vhodny na viacnasobné pouZzitie, pozri Cast’ ,,Uchovavanie a Cas pouZzitel'nosti®.

Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.

Poddavanie
Docetaxel Sandoz 10 mg/ml je len na intraven6zne pouzitie.
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Uchovavanie a Eas pouZitel’nosti

Cas pouZitelnosti licku v baleni uréenom na uvedenie na trh:
Neotvoreny: 24 mesiacov.
Po prvom otvoreni: 28 dni. Uchovavajte pri teplote neprevySujtcej 25 °C.

Cas pouZzitePnosti po nariedeni:

Po nariedeni v 0,9 % roztoku chloridu sodného alebo 5 % roztoku glukdzy sa preukazala chemicka
a fyzikalna stabilita pri pouzivani do 4 hodin pri 2 az 8 °C, ak sa roztok uchovava chraneny pred
svetlom a pri teplote neprevysujtcej 25 °C, ak sa roztok uchovava nechraneny pred svetlom.

Z mikrobiologického hl'adiska sa mé infuzny roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije ihned’, za Cas
pouzitel'nosti a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

Specidlne upozornenie na uchovdvanie

Balenie urcené na uvedenie na trh:

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Neuchovéavajte v mraznicke.

Uchovavajte injek¢nu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky uchovavania zriedeného lieku, pozri ¢ast’ ,,Cas pouZitelnosti po nariedeni®.
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