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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Docetaxel Hospira 10 mg/ml
koncentrat na infizny roztok

docetaxel

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomn informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.
Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Ui¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

AN

o

Co je Docetaxel Hospira a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Docetaxel Hospira
Ako pouzivat’ Docetaxel Hospira

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Docetaxel Hospira

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Docetaxel Hospira a na ¢o sa pouZziva

Nazov lieku je Docetaxel Hospira. LieCivo je docetaxel. Docetaxel je latka izolovana z ihlicia tisu.
Docetaxel patri do skupiny protinddorovych lieCiv, nazyvanych taxany.

Lekar predpisuje Docetaxel Hospira na lie¢bu nadorového ochorenia prsnika, $pecialnych foriem
nadorovych ochoreni pl'ic (nemalobunkovy karcindm pl'ic), nddorového ochorenia prostaty,
nadorového ochorenia zalidka alebo nadorového ochorenia hlavy a krku:

2.

Na lie¢bu pokroc¢ilého nadorového ochorenia prsnika mozno tento liek podavat bud’ samostatne
alebo v kombinacii s doxorubicinom alebo trastuzumabom alebo kapecitabinom.

Na lie¢bu skorého nadorového ochorenia prsnika, ak su alebo nie st postihnuté lymfatické
uzliny, mozno tento liek podavat’ v kombinacii s doxorubicinom a cyklofosfamidom.

Na lie¢bu nadorového ochorenia pl'ic mozno tento liek podavat’ bud’ samostatne

alebo v kombincii s cisplatinou.

Na lie¢bu nadorového ochorenia prostaty sa tento liek podava v kombindcii s prednizénom
alebo prednizolonom.

Na lie¢bu nadorového ochorenia zaludka s metastazami sa tento liek podava v kombinacii

s cisplatinou

a 5-fludruracilom.

Na liecbu nadorového ochorenia hlavy a krku sa tento liek podava v kombindcii s cisplatinou
a 5-fludruracilom.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Docetaxel Hospira

NepouZivajte Docetaxel Hospira

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

ak mate prili§ nizky pocet bielych krviniek.

ak mate zdvazné ochorenie pecene.
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Upozornenia a opatrenia

Pred kazdou liecbou tymto lickom vam urobia krvné testy, aby sa zistilo, ¢i mate dostato¢ny pocet
krviniek a ¢i vam sprévne funguje pecenl. V pripade poruch bielych krviniek mézete dostat” horucku
alebo infekcie, ktoré s takymito poruchami stvisia.

Ak mate bol'avé alebo citlivé brucho, hnacku, krvacanie z kone¢nika, krv v stolici alebo horucku,
povedzte to ihned’ svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Tieto priznaky mozu byt
prvymi priznakmi zavaznej zaludo¢no-Crevnej toxicity, ktorda moze byt smrtelna. Vas lekar sa tym
musi hned’ zaoberat’.

Ak mate problémy so zrakom, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.
V pripade, Ze mate problémy so zrakom, najmd rozmazané videnie, okamzite vam budu musiet’
vySetrit’ o€i a zrak.

Ak ste prekonali alergicku reakciu na predchadzajtcu liecbu paklitaxelom, povedzte to svojmu
lekéarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

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

Ak sa u vas objavia akutne alebo zhorSujuce sa tazkosti s pl'icami (horti¢ka, dychavicnost’
alebo kasel’), ihned’ to, prosim, povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Vas
lekar moze vasu liecbu okamzite ukoncit’.

Poziadaju vas, aby ste jeden den pred podanim docetaxelu absolvovali premedikaciu (pripravni
liecbu) pozostavajucu z kortikosteroidov podanych tstne ako je dexametazon a pokraCovali v nej este
jeden alebo dva dni po podani, ¢im sa minimalizuju ur€ité vedlajsSie u¢inky, ktoré mézu nastat’

po infuzii tohto lieku, najma alergické reakcie a zadrziavanie tekutin (opuch ruk, chodidiel, noh
alebo prirastok hmotnosti).

Pocas liecby mozete dostat” d’alsie lieky na udrziavanie poctu 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 mézu patrit’ pluzgiere, odlupovanie alebo krvacanie koze
na akomkol'vek mieste (vratane pier, oci, Ust, nosa, pohlavnych organov, rik alebo néh)
s vyrazkou alebo bez nej. Mozete mat’ sti¢asne aj priznaky podobné chripke, ako je hortucka,
zimnica alebo bolest’ svalov.
- medzi priznaky AGEP mozu patrit’ Cervend, Supinatéd rozsiahla vyrazka s hr€kami
pod opuchnutou kozou (vratane koznych zahybov, trupu a hornych koncatin) a pluzgiere
sprevadzané horuckou.

Ak sa u vés vyskytnt zavazné kozné reakcie alebo akakolI'vek z vyssie uvedenych reakcii, ihned’
kontaktujte svojho lekara alebo zdravotnickeho pracovnika.

Ak mate problémy s oblickami alebo vysoké hladiny kyseliny mocovej v krvi, povedzte to svojmu
lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre predtym, ako zaénete s lieCbou tymto liekom.

Tento liek obsahuje alkohol. Porad’te sa so svojim lekarom, ak trpite alkoholizmom, epilepsiou
alebo poskodenim pecene. Precitajte si tiez Cast’ ,,Docetaxel Hospira obsahuje alkohol (etanol)*
uvedent nizsie.

Ak sa u vés vyskytne zadrziavanie tekutin vo vasom srdci, pl'icach alebo zaludku, musia sa vykonat’

§pecialne opatrenia suvisiace s podavanim tohto lieku. Vas lekar to bude kontrolovat’.

Iné lieky a Docetaxel Hospira
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Neodporuca sa uzivat’ akékol'vek iné lieky bez toho, aby ste to povedali svojmu lekarovi, pretoze
modze dojst’ k interakciam (vzajomnému posobeniu) medzi Docetaxelom Hospira a inymi liekmi.
Opatrnost’ je potrebnd pri pouzivani tohto lieku v kombindcii s inymi liekmi ako cyklosporin,
ketokonazol a erytromycin, pretoze existuje riziko vzniku interakcii. ZvySeny vyskyt vedlajsich
ucinkov sa mdze vyskytnut, ak pouzivate tento liek v kombindcii s inymi liekmi ako ketokonazol,
itrakonazol, klaritromycin, indinavir, nefazodon, nelfinavir, ritonavir, sachinavir, telitromycin

a vorikonazol (zname ako silné inhibitory enzymu CYP3A4).

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi

alebo lekarnikovi. Je to preto, Ze docetaxel alebo iny liek nemusia G¢inkovat’ tak, ako sa ocakava, a je
vécsia pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsieho ucinku.

Mnozstvo alkoholu v tomto lieku moze menit’ G¢inky inych lickov.
Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Predtym ako zaénete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom.

Docetaxel Hospira sa NESMIE podavat’, ak ste tehotna, pokial nie je prisne indikovany (jasne urceny)
vasim lekarom.

Pocas liecby a 2 mesiace po ukonceni lieCby tymto liekom nesmiete otehotniet’. Pocas lieCby a 2
mesiace po ukonceni lieCby musite pouzivat’ ucinnii metddu antikoncepcie, pretoze tento lieck moze
byt skodlivy pre plod. Ak v priebehu liecby otehotniete, okamzite o tom informujte svojho lekara.

Pocas liecby tymto lickom nesmiete dojcit’.

Ak ste muz, ktory sa lieCi tymto liekom, nesmiete pocat’ diet’a a pocas liecby a 4 mesiace po ukonceni
lieCby tymto lieckom musite pouzivat’ G¢innu metddu antikoncepcie. Pred zacatim liecby sa odportica
vyhladat’ odbornii pomoc ohl'adom konzervacie spermii, pretoze docetaxel méze ovplyvnit’ muzska
plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Mnozstvo alkoholu v tomto lieku moze zhorsit’ schopnost’ pacientov viest’ vozidla alebo obsluhovat
stroje. M6zu sa vyskytnat’ vedl'ajsie ti€inky tohto lieku, ktoré mézu zhorsit' vasu schopnost’ viest’
vozidla, pouZzivat nastroje alebo obsluhovat’ stroje (pozri ¢ast’ 4 Mozné vedlajsie G¢inky). Ak sa to
stane, neved’te vozidlo ani nepouzivajte Ziadne nastroje ani stroje, kym sa neporadite so svojim
lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom.

Docetaxel Hospira obsahuje alkohol (etanol)

20 mg/2 ml injekcna liekovka

Tento liek obsahuje 364 mg alkoholu (etanolu) v kazdej injek¢nej liekovke, ¢o zodpoveda 182 mg/ml
(23 % m/V). Mnozstvo alkoholu v kazdej injek¢nej liekovke zodpoveda menej ako 10 ml piva

alebo 4 ml vina.

80 mg/8 ml injekcna liekovka

Tento liek obsahuje 1 455 mg alkoholu (etanolu) v kazdej injekcnej liekovke ¢o zodpoveda 182 mg/ml
(23 % m/V). Mnozstvo alkoholu v kazdej injek¢nej liekovke zodpoveda menej ako 37 ml piva

alebo 15 ml vina.

160 mg/16 ml injek¢na liekovka

Tento liek obsahuje 2 911 mg alkoholu (etanolu) v kazdej injekénej liekovke ¢o zodpoveda 182 mg/ml
(23 % m/V). Mnozstvo alkoholu v kazdej injek¢nej liekovke zodpoveda menej ako 73 ml piva

alebo 30 ml vina.
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Je nepravdepodobné, Ze mnozstvo alkoholu v tomto liecku bude mat’ vplyv na dospelych
a dospievajucich, a Ze alkohol bude mat’ pozorovatel'ny vplyv na deti. M6ze mat’ nejaké ucinky
na novorodencov a mladsie deti, napriklad ospalost’.

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

Mnozstvo alkoholu v tomto lieku moze menit’ u€inky d’al§ich liekov. Porad'te sa so svojim lekdrom
alebo lekarnikom, ak uZzivate iné lieky.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete
pouzivat’ tento liek.

Ak mate epilepsiu alebo problémy s pecenou, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom
predtym, ako zaCnete uzivat’ tento liek.

Mnozstvo alkoholu v tomto lieku moze mat’ u¢inok na centralny nervovy systém (Cast’ nervového
systému, ktord zahfiia mozog a miechu).

3. Ako pouzivat’ Docetaxel Hospira
Tento liek vam bude podavat’ skoleny zdravotnicky pracovnik.

Obvykla davka
Davka zavisi od vasej hmotnosti a celkového stavu. Vas lekar vam vypocita plochu povrchu tela
v metroch §tvorcovych (m?) a uréi davku, ktort mate dostat’.

Sposob a cesta podavania
Tento liek vam podaji vo forme infizie do niektorej z vasich zil (vnatrozilovym podanim). Infuzia
trva priblizne hodinu, pocas ktorej zostanete v nemocnici.

Frekvencia podavania
Obvykla davka je jedna infizia raz za 3 tyzdne.

Podra vysledkov krvnych testov, vasho celkového stavu a odpovede na tento liek vam lekar moze
zmenit’ davku a frekvenciu davkovania. Svojho lekéara informujte najma v pripade, ak mate hnacku,
bolest’ v ustach, pocit znizenej citlivosti alebo pocit pichania Spendlikmi a ihlami, horacku a dajte mu
vysledky vasich krvnych testov. Tato informacia mu umozni rozhodnt’, ¢i nie je potrebné znizit’
davku. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Ak pouzijete viac Docetaxelu Hospira, ako mate

KedZe vam bude tento liek podany v nemocnici, je nepravdepodobné, Ze by ste dostali prili§ nizku
alebo prilis vysoku davku, avSak v pripade pochybnosti sa obrat'te na svojho lekara.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Lekar vas bude o nich informovat’ a vysvetli vam potencialne rizika a prospech liecby.

NajcastejSie hlasené vedl'ajSie Gcinky pri podavani samotného docetaxelu su: pokles poctu Cervenych

alebo bielych krviniek, vypadavanie vlasov (alopécia), nevol'nost, vracanie, bolest’ v ustach, hnacka
a Unava.
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Zavaznost' vedl'ajsich u¢inkov pri docetaxele sa moze zvysit, ked’ sa tento liek podava v kombinacii
s inymi liekmi na lie¢bu nddorového ochorenia.

Pocas infizie v nemocnici sa mozu vyskytnut tieto alergické reakcie (mdzu postihovat’ viac ako
1z 10 os6b):

° sCervenanie, kozné reakcie, svrbenie

tlak na hrudniku, tazkosti pri dychani

hortcka alebo zimnica

bolest’ chrbta

nizky krvny tlak

Mobzu sa vyskytnlit’ este zavaznejSie reakcie.

Ak ste mali alergicku reakciu na paklitaxel, mozete mat’ alergicku reakciu aj na docetaxel, ktora moze
byt zavaznejsia.

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

V obdobi medzi infuziami Docetaxelu Hospira sa mézu vyskytnut’ nasledovné vedlajsie ucinky,
ktorych frekvencia sa moze lisit’ v zavislosti od kombinacie lie¢iv, ktorti dostavate.

Vel'mi ¢asté: moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b

o infekcie

o pokles poctu Cervenych krviniek (anémia) alebo bielych krviniek (su dolezité v boji
proti infekcii) alebo krvnych dostic¢iek

hortcka. Ak pocitite zvySenu teplotu, okamzite musite kontaktovat’ svojho lekara.
alergické reakcie, ako st opisané vyssie

strata chuti do jedla (anorexia)

nespavost’

pocit zniZenej citlivosti, mravéenie alebo bolesti kibov alebo svalov
bolest’ na hrudniku

bolest’ hlavy

zmeny vo vnimani chuti

zapal oka alebo zvySené slzenie o¢i

opuch spdsobeny nespravnym odtokom lymfy

dychavi¢nost’

vytok z nosa, zapal hrdla a nosa, kasel

krvacanie z nosa

bolest v tstach

zalidocné tazkosti vratane nevol'nosti, vracania a hnacky, zapcha
bolest’ brucha

traviace tazkosti

vypadéavanie vlasov: vo vicsine pripadov sa normalny rast vlasov opét’ obnovi. V niektorych
pripadoch bola pozorovana trvala strata vlasov (frekvencia neznama).
sCervenanie a opuch dlani na rukach alebo chodidlach na nohach, ¢o méze viest’
k odlupovaniu koZe (to sa mdze objavit’ na rukach, tvari alebo na tele)

zmena vo farbe nechtov, nechty sa moézu oddel'ovat’

bolest’ svalov, bolest’ chrbta alebo bolest’ kosti

zmena alebo vynechanie menstruacie

opuch ruk, chodidiel alebo n6h

unava alebo priznaky podobné chripke

narast alebo tibytok hmotnosti

infekcia hornych dychacich ciest
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asté: moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb
kandido6za ust (kvasinkova infekcia v istach)
dehydratacia
zavraty
porucha sluchu
pokles krvného tlaku, nepravidelny alebo rychly tep srdca
zlyhavanie srdca
zapal pazeraka
suchost’ v Gistach
bolest’ a tazkosti pri prehitani
krvacanie
vzostup hladin pecenovych enzymov (vyzaduje si pravidelné krvné testy)
zvysenie hladiny cukru v krvi (cukrovka)
pokles hladiny draslika, vapnika a/alebo fosfatov v krvi

e 6 6 o o o o o o o o o .O<

Menej casté: moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb

o mdloby

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

o krvné zrazeniny

o akutna myeloidna leukémia a myelodysplasticky syndrom (typy nadorového ochorenia krvi)

sa mozu objavit’ u pacientov lieCenych docetaxelom stucasne s niektorymi inymi
protinadorovymi lie¢bami

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob

o zapal hrubého creva, tenkého Creva, ktory moze byt smrtel'ny (frekvencia sa ned4d odhadnut’
z dostupnych udajov), perforacia (prederavenie) creva

o zapal a/alebo tekutina v plicach, ktora moze sposobovat’ kasel’ s penivym hlienom
alebo bez neho. Vyskytli sa zavazné pripady pl'icnej fibrozy, nickedy smrtel'né.

o ¢revna blokada, ktora spdsobuje bolest’ brucha

o sCervenanie koZe v mieste predchadzajucej radioterapie

Velmi zriedkavé: mé6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob

o prechodna porucha zraku, napr. zablesky svetiel, blikajice svetla, znizené videnie
o zapal pecene
o sCervenanie koze a/alebo tvorba pluzgierov alebo zhrubnutie koze

Nezname: ¢astost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov

o problémy s oblickami/zniZzena funkcia obliciek (toto skontroluje vas lekar)

o intersticialna choroba plic (zapal pl'ic spésobujuci kasel’ a tazkosti s dychanim. Zapal pl'ac

sa moze tiez vyvinut, ked’ sa lieCba docetaxelom pouziva sibezne s radioterapiou)

pneumonia (infekcia plic)

plucna fibréza (zjazvenie a zhrubnutie tkaniva plic s dychavicnost'ou)

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

zniZenie hladiny sodika a/alebo hor¢ika v krvi (poruchy rovnovahy elektrolytov)

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

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

Niektoré z tychto priznakov mézu byt zavazné. Ak k tomu dojde, okamzite informujte lekara.

o reakcie v mieste vpichu predchadzajucej injekcie.

o non-Hodgkinov lymfom (nadorové ochorenie postihujiice imunitny systém) a iné nadorové
ochorenia, m6Zu sa objavit’ u pacientov lieenych docetaxelom stuc¢asne s niektorymi inymi
protinddorovymi lieCbami

o Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS) a toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) (pluzgiere,
odlupovanie alebo krvacanie koze na akomkol'vek mieste (vratane pier, o¢i, ust, nosa,
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pohlavnych organov, rik alebo néh) s vyrazkou alebo bez nej. Mozete mat’ sucasne aj
priznaky podobné chripke, ako je horac¢ka, zimnica alebo bolest’ svalov)

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

o syndrom lyzy (rozpadu) nadoru je zdvazny stav, ktory sa prejavuje zmenami v krvnych
testoch, ako st zvySena hladina kyseliny mocovej, draslika, fosforu a znizena hladina vapnika;
a ma za nasledok priznaky, ako st zdchvaty, zlyhanie obliiek (znizené mnozstvo
alebo stmavnutie mocu) a porucha srdcového rytmu. Ak k tomu déjde, musite o tom ihned’
informovat’ svojho lekara.

. myozitida (z4pal svalov- horuce, zacervenané a opuchnuté- ktory spdsobuje bolest” a slabost’
svalov).

Ak zanete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si1 uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Docetaxel Hospira

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na §titku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Pouzite injek¢nu liekovku ihned’ po otvoreni. Ak sa nepouzije okamzite, ¢as a podmienky
uchovévania s v zodpovednosti uzivatela.

Po zriedeni v injek¢nom roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo 5 % roztoku glukozy sa
preukazala chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani pocas 4 hodin, ak sa roztok uchovava
pri teplote do 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma infuzny roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZije ihned’, za Cas
pouzitelnosti a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouZzivatel’ a nemaju presiahnut’
24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial’ sa riedenie neuskutocnilo za kontrolovanych a platnych
aseptickych podmienok.

Docetaxel inflzny roztok je presyteny, preto moze po Case krystalizovat’. Ak sa objavia krystaly,
roztok sa viac nesmie pouzit’ a musi sa zlikvidovat’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Docetaxel Hospira obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Liecivo je docetaxel. Kazdy ml koncentratu na infuzny roztok obsahuje 10 mg docetaxelu.
- Dalsie zlozky su kyselina citronova, etanol, bezvody (pozri ¢ast’ 2 ,,Docetaxel Hospira obsahuje
alkohol (etanol)*), makrogol 300 a polysorbat 80.

Ako vyzera Docetaxel Hospira a obsah balenia
Ciry, bezfarebny az slabozlty roztok. Liek je baleny v sklenenych obaloch, ktoré sa nazyvaju injekéné
liekovky.

Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg docetaxelu. Jedna 2 ml injek¢éna liekovka obsahuje 20 mg
docetaxelu, jedna 8 ml injek¢na lickovka obsahuje 80 mg docetaxelu, jedna 16 ml injekéna lickovka
obsahuje 160 mg docetaxelu. Injek¢éné liekovky mozu byt zabalené v ochrannom plastovom obale,
aby sa znizilo riziko rozliatia, ak by sa injekcné liekovky rozbili — tento ochranny plastovy obal sa
vola ONCO-TAIN®.

Injekené liekovky su dostupné v baleniach obsahujucich 1 injekénu liekovku.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobcovia

Avara Liscate Pharmaceutical Services S.p.A
Via Fosse Ardeatine 2, Liscate

Taliansko

alebo

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem,

Belgicko

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

Grécko, Irsko, Malta, Slovenska republika, Svédsko, Spojené kral'ovstvo (Severné irsko): Docetaxel
Hospira

Franctzsko: DOCETAXEL HOSPIRA 10 mg/ml, solution a diluer pour perfusion.
Spanielsko: Docetaxel Hospira 10 mg/ml concentrado para solucion para perfusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2024.
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Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Ked’ sa stanovi vhodnost’ pouzitia u konkrétneho pacienta, lekar, ktory liek predpisal, sa ma dokladne
oboznamit’ s celym sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku.

Cas pouZitePnosti
Neotvorend injek¢éna liekovka: 36 mesiacov

Po zriedeni:

Po zriedeni v injekénom roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo 5 % roztoku glukdzy sa
preukéazala chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani pocas 4 hodin, ak sa roztok uchovava

pri teplote do 25 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma infuzny roztok pouzit’ okamzite. Ak sa
nepouzije ihned’, za ¢as pouzitelnosti a podmienky uchovéavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel
a nemaju presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial sa riedenie neuskutoc¢nilo

za kontrolovanych a platnych aseptickych podmienok.

Pokyny na pouZzitie, zaobchadzanie a likvidaciu

Pokyny na pouzitie
Na podanie formou intraven6znej infuzie. Pred podanim infizie Docetaxelu Hospira sa ma liek
za aseptickych podmienok zriedit’.

Pred pouzitim zrakom skontrolujte. Maji sa pouzit’ len ¢ire roztoky bez viditeI'nych Castic.

Neodporuca sa kontakt roztoku docetaxelu s plastickym PVC zariadenim alebo pomockami
pouzivanymi pri priprave infuznych roztokov. Za u¢elom minimalizovat’ expoziciu pacienta
zmékcovadlu DEHP (di-2-etylhexylftalat), ktoré sa moze uvoliiovat’ z PVC infuznych vakov
alebo setov sa ma roztok docetaxelu uchovavat vo fl'asiach (zo skla, polypropylénu)

alebo v plastovych vakoch (polypropylén, polyolefin) a podavat’ cez polyetylénom potiahnuty set
na aplikaciu.

Vstreknite pozadovany objem do 250 ml infizneho vaku alebo fl'ase obsahujucej bud™:
o injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo
o glukdézu 50 mg/ml (5 %).

Ak sa pozaduje davka docetaxelu vyssia ako 200 mg, pouzite vacsi objem infizneho vehikula tak, aby
sa neprekrocila koncentracia docetaxelu 0,74 mg/ml.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma infuzny roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije ihned’, za Cas
pouzitel'nosti a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouZzivatel’ a nemaju presiahnut’
24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial’ sa riedenie neuskuto¢nilo za kontrolovanych a platnych
aseptickych podmienok.

Podobne ako pri inych potencialne toxickych latkach je potrebna opatrnost’ pri zaobchadzani
s roztokmi docetaxelu a pri ich priprave.

Zvlastne opatrenia pri podavani
e NEMIESAJTE s inymi liekmi

Pokyny na zaobchadzanie
Je potrebné konzultovat’ miestne predpisy o bezpeénej priprave a zaobchadzani.

Pripravit’ cytostatikd a zaobchadzat’ s nimi maju iba pracovnici vyskoleni na bezpe¢né zaobchadzanie
s takymito latkami. S cytotoxickymi latkami nemaj zaobchadzat’ gravidné pracovnicky.

9



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04457-Z1B

Vsetci pracovnici, ktori zaobchadzaju s cytostatickymi latkami maju byt adekvatne chraneni pouzitim
vhodného ochranného vybavenia vratane jednorazovych rukavic, vhodnej ochrany o¢i, masky na tvar
a plasta s dlhymi rukavmi. Priprava a manipulacia s roztokmi sa ma vykonat’ na mieste uréenom

na tento ucel.

Pokyny pre kontaminaciu

V pripade kontaktu s kozou ju okamzite dokladne umyte mydlom a vodou, pricom davajte pozor, aby
ste kozu nedrhli. Na oSetrenie prechodnej bolesti koze sa moze pouzit’ jemny krém. V pripade
kontaktu s o¢ami ich preplachnite velkym mnozstvom vody alebo 0,9 % roztokom chloridu sodného.
Absolvujte lekarske vysetrenie.

V pripade rozliatia ma Skoleny persondl, oble¢eny vo vhodnom, osobnom, ochrannom vystroji,
odstranit’ maximalne mnoZzstvo materialu pouZzitim cytostatického setu na rozliatie alebo oznacit’
miesto savym materidlom. Plocha sa ma premyt’ velkym mnozstvom vody. VSetok kontaminovany
Cistiaci material sa ma zlikvidovat’ podl'a popisu uvedeného nizsie.

Pokyny na likvidaciu

Vsetok kontaminovany zostatkovy material (vratane ostrych predmetov, obalov, savych materialov,
nepouzitych roztokov, atd’.) sa ma umiestnit’ do prislusnych zapecatenych a oznacenych,
nepriepustnych vakov uré¢enych na likvidaciu odpadu alebo do pevnych obalov na odpad a spalit’

v stlade s miestnymi postupmi na likvidaciu nebezpec¢ného odpadu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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