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Ptibalova informace: Informace pro uZivatele
Docetaxel Ebewe 10 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

docetaxel

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat pieéist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lIékafe, nemocni¢niho 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich UCinkd, sdélte to svému 1ékaii,
nemocni¢nimu lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipad€ jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je ptipravek Docetaxel Ebewe a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Docetaxel Ebewe pouzivat
Jak se ptipravek Docetaxel Ebewe pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Docetaxel Ebewe uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Docetaxel Ebewe a k ¢emu se pouZiva

Nazev tohoto 1é¢ivého piipravku je Docetaxel Ebewe. Jeho obecny nazev je docetaxel. Docetaxel je latka
ziskana z jehli¢i tisu. Docetaxel patii do skupiny protinadorovych 1é¢ivych pripravkd, které se nazyvaji
taxany.

Docetaxel Ebewe Vam Iékat predepsal k 1é¢bé rakoviny prsu, jedné z forem rakoviny plic
(nemalobunéény karcinom plic), karcinomu prostaty, Zaludku nebo karcinomu hlavy a krku:

e pii 1é¢bé pokrocilého nadoru prsu muze byt Docetaxel Ebewe podavan bud samotny nebo
v kombinaci s doxorubicinem, trastuzumabem nebo kapecitabinem

e prfi 1écbe Casného nadoru prsu s postizenim lymfatickych uzlin nebo bez postizeni lymfatickych
uzlin muze byt Docetaxel Ebewe podavan v kombinaci s doxorubicinem a cyklofosfamidem

e pii 1é¢bé nadoru plic mize byt Docetaxel Ebewe podavan bud samotny, nebo v kombinaci
s cisplatinou

e pii l1écbé karcinomu prostaty je Docetaxel Ebewe podavan v kombinaci s prednizonem nebo
prednizolonem

e pii 1é¢bé metastatického karcinomu zaludku je Docetaxel Ebewe podavan v kombinaci
s cisplatinou a fluoruracilem

e pii lécbé karcinomu hlavy a krku je Docetaxel Ebewe podavan v kombinaci s cisplatinou a
fluoruracilem.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete piipravek Docetaxel Ebewe pouZivat

Pripravek Docetaxel Ebewe Vam nesmi byt podan, jestlize:

e jste alergicky(a) (precitlivély(a)) na docetaxel nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6)
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e mate pfili§ nizky pocet bilych krvinek
e mate zavaznou poruchu funkce jater.

Upozornéni a opatieni

Pied kazdou lécbou ptipravkem Docetaxel Ebewe Vas 1ékat provede krevni testy, aby zjistil, zda mate
dostatek krvinek a zda Vase jatra funguji spravné, aby Vam mohl byt ptipravek Docetaxel Ebewe podan.
Ptipadny pokles poctu bilych krvinek by mohl byt provazen horeckou nebo infekci.

Pokud pocitujete bolest nebo citlivost bficha, mate prijem, krvaceni z konecniku, krev ve stolici nebo
horecku, ihned to sdélte svému Iékati, nemocni¢nimu lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Tyto ptiznaky
mohou byt prvnimi zndmkami zavaznych u¢inkli na travici trakt, které mohou byt smrtelné. Vas lékar
bude muset situaci ihned fesit.

Informujte svého 1ékate, nemocni¢niho 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud mate problémy se zrakem.
Pokud se objevi problémy se zrakem, pfedev$im rozmazané vidéni, je zapotfebi o€i a zrak ihned vySetfit.

Informujte svého 1ékare, nemocni¢niho 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud jste pii predchozi 1écbé
paklitaxelem mél(a) alergickou reakci.

Informujte svého 1ékate, nemocni¢niho 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud mate problémy se srdcem.

Pokud se u Vas objevi akutni nebo zhorSujici se problémy s plicemi (horecka, duSnost nebo kasel),
prosim, sdélte to okamzité svému l€kari, nemocni¢nimu lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Lékai mize
Vasi [éCbu okamzité zastavit.

Budete pozadan(a), abyste uzival(a) premedikaci skladajici se z tablet kortikosteroidli podavanych
peroralné, jako je napiiklad dexametazon, a to jeden den pied podanim piipravku Docetaxel Ebewe, a
pokracoval(a) jeden nebo dva dny po podani, aby se minimalizovalo riziko nékterych nezadoucich Géinkd,
které se mohou objevit po podani infuze ptipravku Docetaxel Ebewe. Jde zejména o alergické reakce a
zadrzovani tekutin (otoky rukou, nohou a dolnich koncetin nebo vahovy prirtstek).

Béhem [écby miizete dostavat dalsi pripravky, které udrzuji pocet krvinek.

V souvislosti s 1écbou docetaxelem byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci ucinky véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), akutni generalizované exantemat6zni
postulézy (AGEP):

- SJS/TEN ptiznaky mohou zahrnovat vysev puchyit, olupovani kiize nebo krvaceni kiize na
kterémkoliv misté (v€etné rtd, oci, Ust, nosu, genitalii, dlani nebo chodidel) s vyskytem vyrazky
nebo bez ni. MiiZete také zaroven pocitovat ptiznaky podobné chiipce, jako horecku, zimnici
nebo bolest svali.

- AGEP ptiznaky mohou zahrnovat ¢ervenou, Supinatou rozsahlou vyrazku s boulemi pod oteklou
ktzi (v€etn€ koznich zahybt, trupu a hornich koncetin) a puchyte doprovazené horeckou.

Pokud se u Vas rozvinou zavazné kozni reakce nebo nékteré piiznaky uvedené vyse, ihned kontaktujte
svého lékare nebo zdravotnického pracovnika.

Mate-li problémy s ledvinami nebo zvysenou hladinu kyseliny mocové v krvi, informujte pted zahajenim
1é¢by piipravkem Docetaxel Ebewe Vaseho 1ékaie, nemocni¢niho l1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Docetaxel Ebewe obsahuje alkohol. Porad’te se se svym 1ékafem, pokud jste zavisly(a) na alkoholu, mate
epilepsii nebo mate poruchu funkce jater. Viz také bod ,,Ptipravek Docetaxel Ebewe obsahuje ethanol
(alkohol)*“ uvedeny niZe.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Docetaxel Ebewe
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Informujte, prosim, svého 1ékafe nebo nemocni¢niho 1ékarnika o v8ech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, v¢éetné 1éCivych pripravki, které jsou dostupné
bez lékatského predpisu.

Mohlo by se stat, ze by Docetaxel Ebewe nebo jiny, soucasné uzivany 1€k neti¢inkoval podle o¢ekavani
nebo by se zvysila pravdépodobnost vyskytu nezadoucich tcinki.

Mnozstvi alkoholu v tomto ptipravku muize zménit ¢inky jinych 1é¢ivych ptipravka.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Docetaxel Ebewe NESMI byt podavan, pokud jste téhotna, pokud to piimo nenaiidi Vas 1ékat.

V prabéhu [écby timto Iécivym pripravkem a 2 mésice po jejim ukoncéeni nesmite otéhotnét. Behem lécby
a 2 mesice po jejim ukonceni musite pouzivat vhodnou antikoncepci, protoze docetaxel muze poskodit
nenarozené dité. Pokud byste béhem Iécby zjistila, Ze jste t&éhotna, ihned informujte Iékare.

Béhem 1é¢by ptipravkem Docetaxel Ebewe nesmite Kojit.

Muzi, ktefi jsou léceni pripravkem Docetaxel Ebewe, nesmi béhem lécby a jesté dalsi 4 mésice po jejim
ukonéeni pocit dité a musi pouzivat uc¢innou antikoncepci. Pied zahajenim 1é¢by se doporucuje poradit se
0 konzervaci spermatu, protoze docetaxel maze ovlivnit muzskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Mnozstvi alkoholu v tomto pfipravku mtize ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

MiZete pocitit nezadouci ucinky tohoto ptipravku, které mohou ovlivnit schopnost fidit, pouzivat nastroje
nebo obsluhovat stroje (viz bod 4 Mozné nezadouci ucinky). Pokud tato situace nastane, netid’te,
nepouzivejte nastroje ani neobsluhujte stroje pred tim, nez se poradite se svym lékafem, zdravotni sestrou
nebo nemocniénim Iékarnikem.

Piipravek Docetaxel Ebewe obsahuje ethanol (alkohol)

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 265 mg alkoholu (ethanolu) v jednom ml koncentratu pro infuzni roztok,
coz odpovida 26 % w/w. Mnozstvi alkoholu v 1 ml tohoto 1é¢ivého piipravku odpovida 7 ml piva nebo
3 ml vina.

Skodlivy pro osoby zavislé na alkoholu.

Mnozstvi alkoholu v tomto 1éCivém piipravku pravdépodobné nebude mit G¢inky u dospélych a
dospivajicich, a jeho u¢inky u déti pravdépodobné nebudou patrné. Mize mit n¢které u¢inky u mladsich
deéti, napf. pocit ospalosti.

Alkohol v tomto 1é¢ivém piipravku muze zménit G¢inky jinych Iéki. Pokud uzivate jiné 1éky, porad'te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Je nutno vzit v avahu u téhotnych a kojicich zen, déti a vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti
s onemocnénim jater nebo epilepsii.

Pokud jste zavisly(a) na alkoholu, porad'te se se svym Iékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento
ptipravek pouzivat.

Mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém pfipravku miize mit ucinky na centralni nervovou soustavu (Cast
nervové soustavy, ktera zahrnuje mozek a michu).
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3. Jak se pripravek Docetaxel Ebewe pouziva

Docetaxel Ebewe Vam budou podavat zdravotni¢ti pracovnici.

Obvyklé davkovani
Dévkovani bude zaviset na Vasi t€lesné hmotnosti a Vasem fyzickém stavu. Vas 1ékatr vypocita povrch
Vaseho t€la v metrech CtvereCnich a urci davku, kterou mate dostat.

Zpiisob a cesta podani
Docetaxel Ebewe Vam bude aplikovan infuzi do Vasi zily (intravendzni podani). Infuze potrva asi jednu
hodinu, kterou stravite v nemocnici.

Frekvence podavani
Obvykle byste mél(a) dostat infuzi jednou za tii tydny.

Vas Iékai mize zménit davkovani a frekvenci podavani v zavislosti na vysledcich Vasich krevnich testd,
Vasem celkovém stavu a Vasi odpovedi na 1é¢bu ptipravkem Docetaxel Ebewe. Informujte, prosim, svého
1ékate, pokud se u Vas vyskytne prujem, bilé povlaky v ustech, pocit pichani $pendlikem nebo jehlou nebo
horecka, a poskytnéte mu/ji vysledky Vasich krevnich testl. Tato informace umozni rozhodnout, jestli je
zapotiebi snizit davku.

Pokud mate dalsi otazky tykajici se pouziti tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo 1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi projevit u
kazdého.

Lékat Vas na né upozorni a vysvétli Vam potencialni rizika a ptinos Vasi 1éCby.

Nejcastéji uvadéné nezadouci ucinky docetaxelu podavaného samostatné jsou: snizeni poétu ¢ervenych
krvinek nebo bilych krvinek, vypadavani vlasi (alopecie), nevolnost, zvraceni, viidky v ustech, prijem a
unava.

Pokud je docetaxel podavan v kombinaci s jinymi chemoterapeutiky, zdvaznost nezadoucich ucinku
docetaxelu se mize zvysit.

V prubéhu infuze v nemocnici se mohou vyskytnout tyto alergické reakce (mohou postihnout vice nez 1
z 10 osob):

. z&ervenani, reakce kuze, svédéni

e tlak na hrudi, dychaci obtize

o horecka nebo tfesavka

e bolest v zadech

e nizky krevni tlak.

wevr

24

Nemocni¢ni personal bude v pribéhu 1é¢by peclive sledovat Vas stav. V pripad¢, Ze se néktery
z uvedenych priznaki objevi, IHNED ho informujte.

V obdobi mezi jednotlivymi infuzemi docetaxelu se mohou objevit nasledujici nezadouci G¢inky, jejichz
frekvence se muze lisit podle kombinace 1é¢ivych piipravki, kterou dostavate:
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Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 0sob)

infekce, pokles poctu Cervenych krvinek (anemie) nebo bilych krvinek (které jsou dilezité v obrané
pted infekcei) a krevnich desticek

horecka: v tomto pripad¢ musite ihned informovat l¢kate

alergické reakce, jak jsou popsany vyse

ztrata chuti k jidlu (anorexie)

nespavost (insomnie)

pocity snizené citlivosti nebo mravenceni nebo bolesti kloubti nebo svalt
bolest hlavy

zmeény ve vnimani chuti

zanét oka nebo zvysena slzivost oka

otoky zpusobené porusenym odtokem lymfy

dusnost

zvySena nosni sekrece, zanét krku a nosu, kasel

krvaceni z nosu

viidky v ustech
zaludecni potiZze vetné nevolnosti (nauzea), zvraceni a prujem, zacpa
bolest bficha

travici obtize

ztrata vlasu (ve vétSing piipadi se normalni rist obnovi), v nékterych piipadech byla pozorovana
trvala ztrata vlasua (frekvence neni znama)

zarudnuti nebo otok dlani a chodidel, které mtze vést k olupovani kize (toto se mize také objevit
na pazich, obli¢eji nebo na téle)

zmeéna barvy nehtil, které se pozdé€ji mohou oddélit

bolest svald, bolest zad nebo kosti

zména nebo vynechani menstruace

otoky rukou, chodidel, nohou

unava nebo priznaky podobné chtipce

ptirdstek nebo ubytek hmotnosti

infekce hornich cest dychacich.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

kandidoza ust (infekce)

dehydratace

zavraté

poruchy sluchu

pokles krevniho tlaku, nepravidelny nebo zrychleny srde¢ni tep
selhani srdce

zanét jicnu

sucho v Ustech

obtizné nebo bolestivé polykani

Krvacivost

zvy$ena hladina jaternich enzymu (proto je potfeba pravidelné provadet krevni testy)
narast hladiny cukru v krvi (cukrovka)

snizeni hladin drasliku, vapniku a/nebo fosfati v krvi.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

mdloby

kozni reakce v misté vpichu, koZni reakce, flebitida (zanét Zil) nebo otok

krevni srazeniny

akutni myeloidni leukemie a myelodysplasticky syndrom (druhy rakoviny krve) se mohou
vyskytnout u pacientt, ktefi jsou léceni docetaxelem spolu s nékterou dalsi protinadorovou 1écbou.
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Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

zanét tlustého stfeva, tenkého stfeva, ktery muze byt smrtelny (frekvence neni znama); protrzeni
stieva.

Frekvence neni znamo (z dostupnych tidaju nelze urcit)

intersticialni plicni onemocnéni (zanét plic zplisobujici kasel a potize s dychanim. Zanét plic se
mize také projevit, pokud 1écba docetaxelem probiha soucasné s radioterapii).

pneumonie (infekce plic)

plicni fibroza (zjizveni a zesileni plic, zkraceny dech)

rozmazané vidéni v disledku otoku sitnice v oku (cystoidni makularni edém)

snizeni hladiny sodiku, drasliku, hoi¢iku a/nebo vapniku v krvi (poruchy rovnovahy elektrolyti)
ventrikularni arytmie nebo ventrikularni tachykardie (projevujici se jako nepravidelny a/nebo rychly
tlukot srdce, zavazna dusnost, zavraté, a/nebo mdloby). Nekteré z téchto priznakii mohou byt
zavazné. Pokud néktery z téchto ptiznakl nastane, ihned kontaktujte 1ékate.

reakce v miste vpichu, kde se vyskytla predchozi reakce

non-Hodgkintiv lymfom (rakovina postihujici imunitni systém) a dalsi druhy rakoviny se mohou
vyskytnout u pacientt, ktefi jsou lé¢eni docetaxelem spolu s nékterou dalsi protinadorovou 1é€bou
Stevens-Johnsontiv syndrom (SJS) a toxickd epidermalni nekrolyza (TEN) (puchyte, odlupovani
ktize nebo krvaceni kize na kterémkoliv misté (vCetné rt, oCi, ust, nosu, genitalii, dlani nebo
chodidel) s vyskytem vyrazky nebo bez ni. Muzete také zaroven pocitovat ptiznaky podobné
chiipce, jako hore¢ku, zimnici nebo bolest svalt).

akutni generalizovana exantematdzni pustuléza (AGEP) (Cervend, Supinata rozsahla vyrazka
s boulemi pod oteklou kazi (véetné koznich zahybl, trupu a hornich koncetin) a puchyte
doprovazené horeckou).

syndrom nadorového rozpadu je zavazny stav, ktery se projevuje zménami v krevnich testech, jako
jsou zvysena hladina kyseliny mocové, drasliku, fosforu a snizend hladina vapniku; a které vedou
Kk ptiznaktim, jako jsou zachvaty, porucha funkce ledvin (snizené mnozstvi nebo ztmavnuti moci) a
porucha srde¢niho rytmu. Pokud toto nastane, musite ihned informovat svého 1ékare.

myozitida (zanét svall - zahtati, zarudnuti a otok - zpisobujici bolest svald a slabost).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii, nemocni¢nimu
lékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé¢ jakychkoli nezadoucich G¢inku, které
nejsou uvedeny Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni
Gistav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5.

Jak pripravek Docetaxel Ebewe uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabicce za EXP.
Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni pfislusného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pred mrazem.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Podminky uchovavani po prvnim otevieni:
Pripravek musi byt pouzit béhem 28 dni. Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Podminky uchovavani po nafedéni:
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Infuze musi byt pouzita do 4 hodin po nafedéni, véetné jedné hodiny trvani infuze. Chemicka a fyzikalni
stabilita po nafedéni byla prokazana pii pokojové teploté (do 25 °C) nebo pii uchovavani v chladniéce (2
-8°C).

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Docetaxel Ebewe obsahuje
Léciva latka je docetaxel. Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 10 mg docetaxelu.

Pomocné latky jsou bezvoda kyselina citronova, makrogol 300, polysorbat 80, ethanol 96% (V/V).

Jak pripravek Docetaxel Ebewe vypada a co obsahuje baleni
Docetaxel Ebewe 10 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok je ¢iry, bezbarvy az nazloutly roztok; pH 3,0 —
4,5, bez viditelnych ¢astic.

Docetaxel Ebewe je dostupny v individualnim baleni obsahujicim 1 lahvi¢ku (20 mg/2 ml, 80 mg/8 ml,
160 mg/16 ml).

Docetaxel Ebewe je dostupny ve vicecetnych balenich obsahujicich 5 nebo 10 lahvicek (20 mg/2 ml, 80
mg/8 ml, 160 mg/16 ml).

Lahvicky s ochrannym plastovym piebalem (Onco-Safe nebo smrstovaci folie) nebo bez néj jsou
zabaleny v krabickach. Onco-Safe ani smrstovaci folie neptichazeji do kontaktu s 1é¢ivym piipravkem a
poskytuji dodate¢nou ochranu pfi transportu, ¢imz je zajisténa vy$si mira ochrany pro zdravotnicky
personal.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti 0 registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti 0 registraci
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach am Attersee, Rakousko

Vyrobce
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach am Attersee, Rakousko
Fareva Unterach GmbH, MondseestraBe 11, 4866 Unterach, Rakousko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci Sandoz
s.r.0., Praha, e-mail: office.cz@sandoz.com.

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

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

Belgie Docetaxel Sandoz 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Docetaxel Sandoz 10 mg/ml  solution &  diluer pour  perfusion
Docetaxel Sandoz 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Bulharsko Docetaxel Ebewe 10 mg/ml KonnenTtpar 3a mH(Y3HOHEH pa3TBOp

Kypr Docetaxel Ebewe 10 mg/ml TTukvéd didlopa yia papaskevn dialvpatog ppog Eyyvsn
Ceska republika | Docetaxel Ebewe

Dansko Docetaxel Ebewe 10 mg/ml koncentrat till infusionsvaeske, oplgsning
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Estonsko Docetaxel Ebewe 10 mg/ml

Finsko Docetaxel Ebewe 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Francie Docetaxel Ebewe 10 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Némecko Docetaxel NC 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Recko Docetaxel Ebewe 10 mg/ml ITukvd didlvua yia papaskevn] diaivuatog ppog €yyvsn
Mad’arsko Docetaxel Sandoz 10 mg/ml koncentratum oldatos infizidhoz

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

Italie Docetaxel Sandoz 10 mg/ml concentrato per soluzione per infusione
Lotyssko Docetaxel Ebewe 10 mg/ml koncentrats infiiziju Skiduma pagatavoSanai
Litva Docetaxel Ebewe 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Lucembursko Docetaxel Sandoz 10 mg/ml solution a diluer pour perfusion

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

Polsko Docetaxel Ebewe 10 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Portugalsko Docetaxel Sandoz 10 mg/ml concentrado para solugio para perfusao
Rumunsko Docetaxel Ebewe 10 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Slovenska Docetaxel Sandoz 10 mg/ml infizny koncentrat

republika

Slovinsko Docetaksel Sandoz 10 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Spanélsko Docetaxel Ebewe 10 mg/ml concentrado para solucion para perfusion
Svédsko Docetaxel Ebewe 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 10sning
Spojené Docetaxel Sandoz 10 mg/ml concentrate for solution for infusion
kralovstvi

(Severni Irsko)

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 9. 11. 2023
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Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pokyny k pouziti a zachazeni s pFipravkem
Kontrola pted pouzitim

Docetaxel Ebewe ma byt pred pouzitim vizualné zkontrolovan, zda neobsahuje ¢astice nebo zda nezménil
barvu. Pokud koncentrat neni ¢iry nebo jevi znamky vysrazeni, musi se zlikvidovat.

Pfiprava infuzniho roztoku
Koncentrat musi byt pfed pouzitim natedén.

Infuzni roztoky musi byt ptipraveny bud’ s pouzitim 0,9% roztoku chloridu sodného nebo 5% roztoku
glukozy a podany ve formé intraven6zni infuze.

Pokud se injekéni lahvi¢ky uchovavaji v chladni¢ce, nechte potiebny pocet injekénich lahvicek piipravku
Docetaxel Ebewe pied pouzitim stat pii teploté do 25 °C, dokud roztok nedosahne pokojové teploty.

Potiebny objem roztoku mtize byt natazen ptimo z lahvicky.

Pro ptipravu davky potiebné pro pacienta mize byt zapotiebi obsahu vice nez jedné lahvicky. Podle
davky potiebné pro pacienta vyjadiené v mg asepticky natahnéte odpovidajici objem roztoku obsahujiciho
10 mg/ml docetaxelu z potiebného mnozstvi lahvi¢ek s pouzitim kalibrované injekéni stiikacky s jehlou.
Naptiklad pro ptipravu davky 140 mg docetaxelu bude zapotfebi 14 ml koncentratu docetaxelu do
infuzniho roztoku.

Potiebny objem piipravku Docetaxel Ebewe se musi podat jedinou injekci (jeden bolus) do infuzniho
vaku nebo lahve o objemu 250 ml obsahujici bud’ 5% roztok glukézy nebo 0,9% roztok chloridu sodného
pro infuzi.

Pokud je zapotiebi vyssi davka nez 200 mg docetaxelu, pouZijte vétsi objem infuzniho vehikula tak, aby
koncentrace docetaxelu nepiekrocila 0,74 mg/ml.

Promichejte obsah infuzniho vaku nebo lahve ru¢né opatrnym obracenim a otacenim kontrolované tak,
aby se netvorila péna. B€hem pfipravy a piepravy k pacientovi je nutno se vyhnout tiepani nebo silnym
otfestim.

Ptipraveny infuzni roztok docetaxelu je stabilni po dobu az 4 hodin a musi se béhem téchto 4 hodin
pouzit, véetné uchovavani a jedné hodiny doby infuze. Tato infuze se musi podavat asepticky pfi teploté
mistnosti (do 25 °C) a za normalniho osvétleni.

Infuzni roztok piipraveny z ptipravku Docetaxel Ebewe je pfed pouzitim nutno peclivé vizualné
zkontrolovat na vyskyt srazeniny. Pokud infuzni roztok neni ¢iry nebo jevi znamky vysrazeni, musi se
zlikvidovat. Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipraveny infuzni roztok pouzit okamzité.

Pii pfipravé infuzniho roztoku se nedoporucuje pouzit vybaveni nebo nastroji z mékéeného PVC,
koncentrat Docetaxel Ebewe by nemél pfijit do styku s timto materidlem. Aby se zabranilo expozici
pacienta zmékcovadlu DEHP (di-2-ethyl ftalat), které muze byt uvoliiovano z PVC infuznich vakd nebo
lahvi, hotovy infuzni roztok Docetaxel Ebewe ma byt uchovavan v lahvich nebo plastovych vacich
(polypropylenovych nebo polyolefinovych) a podavan pomoci infuznich set potaZzenych polyetylenem.

K minimalizaci potencialu k vysrazeni infuzniho roztoku se doporuc¢uje pouzit infuzni vaky. Sklenéné
lahve se k podavani nedoporucuji.

pH a osmolalita rekonstituovaného roztoku

0,3 mg/ml v roztoku 5% glukozy: pH = 3,6; 517 mosmol/kg
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0,74 mg/ml v roztoku 0,9% NaCl: pH = 3,3-3,6; 849 mosmol/kg

Pokyny pro bezpecné zachdazeni

Téhotné Zeny nesmi manipulovat s cytotoxickymi pfipravky. Redéni piipravku smi provadét pouze
vyskoleny personal. Tato ¢innost se smi provadét pouze v prostorach k tomu uréenych. Pracovni plocha
ma byt pokryta absorpcnim papirem na jedno pouziti se zadni plastovou vrstvou.

Je nutno pouzit vhodné ochranné pracovni prosttedky (rukavice, maska, obleCeni). Je zapotiebi zamezit
nahodnému kontaktu s kiizi nebo sliznici, postizena oblast musi byt okamzité diikkladné omyta vodou a
mydlem. Pokud dojde k ndhodnému zasazeni oka, musi byt okamzité pe¢livé vymyto vodou.

Na vsech stfikackach, jehlach a setech pouzivejte luer koncovky. Doporucuje se pouzit jehly s vétsim
primérem pro minimalizaci tlakli a tvorby aerosolu. Ta miiZze byt minimalizovana také pouZzitim
odvzdus$néné jehly.

VSechen nepouzity ptipravek musi byt zlikvidovan. S veSkerym materidlem pouzitym pro fedéni
Docetaxelu Ebewe musi byt zachazeno s opatrnosti. VSechen nespotiebovany pfipravek nebo
kontaminovany material musi byt umistén do vaki pro vysoce rizikovy odpad. Ostré predméty (jehly,
stiikacky, lahvicky apod.) musi byt umistény do dostatecné odolnych sbérnych nadob. Personal, ktery
tento odpad shromazd’uje a manipuluje s nim, si musi byt védom rozsahu nebezpe¢i. Veskery nepouzity
ptipravek nebo zne€istény material musi byt zlikvidovan v souladu se standardnimi postupy platnymi pro
cytotoxické latky. Veskery piebyvajici roztok musi byt zlikvidovan natedénim V dostatecné velkém
mnozstvi vody.

Tento léCivy piipravek je urCen k vicenasobnému pouZiti, viz Uchovavani a doba pouzitelnosti.

Inkompatibility
Tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi latkami.

Podani
Docetaxel Ebewe je pouze pro intravenozni podani.

Uchovavani a doba pouZitelnosti

Doba pouZzitelnosti originalniho baleni

Neoteviena lahvicka: 2 roky.

Po prvnim otevieni: 28 dni. Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Doba pouZzitelnosti po natedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni 5% roztokem gluk6zy nebo 0,9% roztokem chloridu sodného
byla prokazana po dobu az 4 hodin pii 2 — 8 °C s ochranou pied svétlem, nebo pii teploté do 25 °C bez
ochrany pred svétlem.

Z mikrobiologického hlediska by mél byt roztok pouzit okamzité. Pokud neni roztok pouzit okamzite, jsou
doba a podminky uchovavani v odpovédnosti uzivatele.

Zvlastni podminky pro uchovavani

Originalni baleni

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chrarite pied mrazem.

Uchovavejte lahvi¢ku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Uchovavani ziedéného roztoku je popsano v bod¢ ,,Doba pouzitelnosti po nafedéni‘.
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