Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Docetaxel Nordic 20 mg/ml infuusiokonsentraatti liuosta varten
dosetakseli

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silldi se siséiltia
sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, sairaala-apteekin henkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, sairaala-apteekin henkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole
mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

SRR S e

Mitd Docetaxel Nordic on ja mihin sitd kiytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytét Docetaxel Nordic -valmistetta
Miten Docetaxel Nordic —valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Docetaxel Nordic -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Docetaxel Nordic on ja mihin siti kiyte taén

Téamén lddkkeen nimi on Docetaxel Nordic. Sen vaikuttava aine on dosetakseli. Dosetakselia uutetaan
marjakuusen neulasista.
Dosetakseli kuuluu taksoidit-nimiseen syopélidkkeiden ryhméaén.

Ladkarisi on médrannyt Docetaxel Nordic -valmistetta rintasyovén, tietyn tyyppisen keuhkosyovin
(ei-pienisoluisen keuhkosydvin), eturauhassy6vin, mahasydvin tai pdédn ja kaulan alueen syovin
hoitoon:

Edenneen rintasyovan hoidossa Docetaxel Nordic -valmistetta voidaan antaa joko yksindédn tai
yhdistelménd doksorubisiinin, trastutsumabin tai kapesitabiinin kanssa.

Varhaisvaiheessa todetun rintasydvén, joka on levinnyt taiei ole levinnyt paikallisiin
imusolmukkeisiin, hoidossa Docetaxel Nordic -valmistetta voidaan antaa yhdessa
doksorubisiinin ja syklofosfamidin kanssa.

Keuhkosydvin hoidossa Docetaxel Nordic -valmistetta voidaan antaa joko yksindén tai
yhdistelména sisplatiinin kanssa.

Eturauhassyovén hoidossa Docetaxel Nordic -valmistetta annetaan yhdistelméné prednisonin tai
prednisolonin kanssa.

Etépesikkeisen mahasyovin hoidossa Docetaxel Nordic -valmistetta annetaan yhdistelmana
sisplatiinin ja 5-fluorourasiilin kanssa.

Pién ja kaulan alueen syovissd Docetaxel Nordic -valmistetta annetaan yhdistelmana
sisplatiinin ja 5-fluorourasiilin kanssa.

Dosetakselia, jota Docetaxel Nordic -valmistetta siséltidé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin
tdssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilté,
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apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytéit Docetaxel Nordic -valmis tetta

Sinulle ei saa antaa Docetaxel Nordic -valmistetta

o jos olet allerginen dosetakselille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

o jos veren valkosolujen méérd on liian alhainen.

o jos sinulla on vakava maksasairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Ennen jokaista Docetaxel Nordic -hoitoa sinulta tullaan ottamaan verikoe, jotta varmistuttaisiin siité,
ettd sinulla on Docetaxel Nordic -hoitoa varten tarpeeksi verisoluja ja ettd maksasitoiminta on riittava.
Sinulla saattaa ilmetd kuumetta tai tulehduksia, jos veren valkosolumdérissd on hiirioité.

Kerro ldédkérille, sairaala-apteekin henkilokunnalle tai sairaanhoitajalle vélittomaésti, jos sinulla on
vatsakipua tai vatsan arkuutta, ripulia, verenvuotoa perésuolesta, verta ulosteessa tai kuumetta. Nama
oireet voivat olla ensimmaiisid merkkejd vakavasta ruoansulatuskanavan myrkkyvaikutuksesta, joka
voi johtaa kuolemaan. Ladkdrin on huomioitava ndmé oireet valittomasti.

Kerro ladkarille, sairaala-apteekin henkilokunnalle taisairaanhoitajalle, jos sinulla on nikohdiriota. Jos
sinulla on ndkohéiriditd, erityisesti ndon hdmartymisté, silmési ja ndkosi on tutkittava vélittomésti.

Kerro ladkérille, sairaala-apteekin henkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos olet aiemmin saanut
allergisen reaktion paklitakselihoidosta.

Kerro ladkérille, sairaala-apteekin henkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinulla on syddnongelmia.

Jos sinulle kehittyy #killisid keuhko-ongelmia tai olemassa olevat pahenevat (kuume, hengenahdistus,
yskd), kerro vilittomésti lddkérille, sairaala-apteekin henkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Léaédkari
saattaa lopettaa hoitosi valittomasti.

Sinua pyydetddn ottamaan esilddkityksend kortisonitabletteja, kuten deksametasonia pdivdd ennen
Docetaxel Nordic -hoitoa sekd jatkamaan kortisonitablettien kéytt6d yhden tai kahden péivin ajan
ladkkeen antamisen jilkeen vihentimédén tiettyjen haittavaikutusten riskejd. Erityisesti allergisia
reaktioita ja nesteretentiota (kdsien, jalkojen ja sédérien turpoamista ja painon nousua) saattaa esiintya
Docetaxel Nordic -infuusion jilkeen.

Hoidon aikana sinulle voidaan antaa muita ladkkeitd verisolumddrdn yllapitdmiseksi.

Dosetakselihoidon yhteydessa on raportoitu vakavia thovaivoja, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtymaé

(SJS), toksista epidermaalista nekrolyysid (TEN) ja akuuttia yleistynyttd eksantematoottista

pustuloosia (AGEP):

- Stevens-Johnsonin oireyhtymén ja toksisen epidermaalisen nekrolyysin oireita voivat olla
rakkulamuodostus, hilseily tai verenvuoto milld tahansa ihoalueella (mukaan lukien huulet,
silmét, suu, nend, sukupuolielimet, kddet ja jalat), ja niiden yhteydessé saattaa ilmeté ihottumaa.



Samanaikaisesti saattaa ilmetd flunssan kaltaisia oireita, kuten kuumetta, vilunvaristyksid tai
lihaskipuja.

- Akuutin yleistyneen eksantematoottisen pustuloosin oireita voivat olla punoittava, hilseileva,
laajalle levinnyt ihottuma, johon liittyy paukamia turvonneen ihon alla (my0s ihopoimuissa,
vartalolla ja yldraajoissa), sekd rakkulat, joiden yhteydessd ilmenee kuumetta.

Jos sinulla ilmenee vaikea ihoreaktio tai mikd tahansa edelld kuvatuista reaktioista, ota valittomasti
yhteys ladkériin tai muuhun terveydenhuollon ammattilaiseen.

Kerro ladkarille, sairaala-apteekin henkilokunnalle tai sairaanhoitajalle ennen Docetaxel Nordic -
hoidon aloittamista, jos sinulla on munuaisvaivoja tai suurentunut veren virtsahappopitoisuus.

Docetaxel Nordic -valmiste siséltdd alkoholia. Keskustele lddkérisi kanssa, jos sinulla on
alkoholiriippuvuus, epilepsia tai maksan vajaatoiminta. Katso myds alla oleva kohta ”Docetaxel
Nordic -valmiste siséltdd etanolia (alkoholia)”.

Muut lisike valmis teet ja Docetaxel Nordic

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettidin kdyttinyt muita
ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita lddkari ei ole mddrdnnyt. TAma siksi, ettd Docetaxel Nordic tai muut
ladkkeet eiviat mahdollisesti vaikuta niin tehokkaasti kuin oletetaan ja saatat helpommin saada
haittavaikutuksia.

Tédmén lidkevalmisteen sisdltdimé alkoholiméédrd voi muuttaa muiden lddkevalmisteiden vaikutuksia.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Kysy laédkariltid neuvoa ennen minkddn lidkkeen kidyttod raskauden aikana.

Docetaxel Nordic -valmistetta EI saa antaa raskauden aikana ellei ladkéri ole sitd selvésti madrannyt.

Tamén ladkehoidon aikana et saa tulla raskaaksija sinun tdytyy kdyttdd tehokasta raskauden ehkidisyé,
koska Docetaxel Nordic voi olla haitallista syntyméttomélle lapselle. Jos tulet raskaaksi Docetaxel
Nordic -hoidon aikana, sinun tdytyy vélittomésti ilmoittaa siitd ladkarillesi.

Sinéd et saa imettdd Docetaxel Nordic -hoidon aikana.

Jos olet mies ja saat Docetaxel Nordic -valmistetta, sinua neuvotaan pidéttdytyméaén lapsen
hankkimisesta hoidon aikana ja 6 kuukauden ajan hoidon paittymisestd sekd hakemaan ohjeita
sperman sdilyttimiseksi ennen hoitoa, koska Docetaxel Nordic voi muuttaa miesten fertiliteettid.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tédmén lddkevalmisteen sisdltdima alkoholiméérd voi haitata potilaiden kykya ajaa tai kdyttaa koneita.
Voit saada tisté ladkevalmisteesta haittavaikutuksia, jotka voivat haitata kykydsi ajaa, kdyttaa
tyovilineitd tai koneita (ks. kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset). Jos nédin tapahtuu, 413 aja
ajoneuvoa tai kdytd mitddn tyovilineitd tai koneita ennen kuin keskustelet 1d4kérin, sairaanhoitajan tai
sairaala-apteekin henkilokunnan kanssa.

Docetaxel Nordic -valmiste sisiltia e tanolia (alkoholia)
1 mln mjektiopullo:



Tama ladkevalmiste sisdltdd 50 tilavuus-% etanolia (alkoholia), eli enintddn 395 mg injektiopulloa
kohti, mikd vastaa 10 ml olutta tai 4 ml viinié.

4 mln jektiopullo:

Tama ladkevalmiste sisdltdd 50 tilavuus-% etanolia (alkoholia), eli enintddn 1580 mg injektiopulloa
kohti, mikd vastaa 40 ml olutta tai 16 ml viinid.

8 mln mjektiopullo:

Tama ladkevalmiste sisdltdd 50 tilavuus-% etanolia (alkoholia), eli enintdédn 3160 mg njektiopulloa
kohti, mikd vastaa 80 ml olutta tai 33 ml vimnid.

Haitallista alkoholismia sairastaville.

Alkoholin mééra tulee ottaa huomioon raskaana olevilla tai imettdvilld naisilla, lapsilla ja suuren riskin
ryhmilld, kuten potilailla, joilla on maksasairaus tai epilepsia.

Téamain lddkevalmisteen sisaltdmalld alkoholiméaralld voi olla vaikutusta keskushermostoon
(hermoston osa, johon kuuluvat aivot ja selkdydin).

3. Miten Docetaxel Nordic -valmistetta kiytetiin

Docetaxel Nordic -valmisteen antaa sinulle terveydenhuollon ammattilainen.

Tavallinen annos

Annoksen suuruus tulee riipppumaan painostasi ja yleiskunnostasi. Léaékérisi laskee kehosi pinta-alan
nelibmetreind (m?) ja méarittda annoksen, jonka sinun tulee saada.

Annostus ja antotapa

Docetaxel Nordic -valmiste tullaan antamaan infuusiona laskimoon. Infuusio kestdé tunnin, jonka ajan

olet sairaalassa.

Annostiheys
Tavallisesti Docetaxel Nordic -infuusio annetaan kolmen vikon vélein.

Ladkarisi voi muuttaa annostusta ja annostiheyttd. Tama rijppuu verikokeista ja siitd, kuinka sind voit
ja kuinka reagoit Docetaxel Nordic -hoitoon. Kerro lddkérillesi etenkin, jos sinulla on ripulia, suun
haavaumia, tunnottomuuden tai pistelyn tunnetta, kuumetta ja anna Idékérille verikokeiden tulokset.
Téllaisen tiedon perusteella lddkdrin on mahdollista arvioida annoksen pienentdmisen tarve.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ladkarisi keskustelee ndisti kanssasi ja selvittdd sinulle mahdolliset haitat ja hoidosta saatavat hyddyt.
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Yleisimmin raportoidut, ainoastaan Docetaxel Nordic -valmisteeseen littyvét haittavaikutukset ovat:
veren puna- ja valkosolujen méérin viheneminen, hiustenlédhtd, pahoinvointi, oksentelu, suun
haavaumat, ripuli ja visymys.

Docetaxel Nordic -valmisteen haittavaikutusten vakavuus saattaa lisdéntyd, kun Docetaxel Nordic -
valmistetta annetaan yhdessd muiden kemoterapia-aineiden kanssa.

Infuusion aikana sairaalassa saattaa ilmaantua seuraavia yliherkkyysreaktioita (yli yhdelld 10 potilasta
kohti):

. punoitusta kasvoilla, thoreaktioita, kutinaa

painon tunnetta rinnassa; hengitysvaikeuksia

kuumetta tai vilunviristyksid

selkékipua

verenpaineen laskua.

Vakavampia reaktioita saattaa esiintya.

Jos olet saanut allergisen reaktion paklitakselista, voit saada allergisen reaktion myos dosetakselista,
joka voi olla vaikeampi.

Sairaalan henkilokunta seuraa sinun yleistilaasi tarkastihoidon aikana. Kerro heille heti, jos huomaat
jonkun néistd haittavaikutuksista

Docetaxel Nordic -infuusioiden vélilld voi ilmetd seuraavia haittavaikutuksia ja niiden yleisyys saattaa
vaihdella riippuen kéytetystd lddkeyhdistelmésta:

Hyvin yleinen (saattaa esiintyé yli yhdelld henkilolld 10:sté):

o tulehdukset, punaisten (anemia) ja valkoisten verisolujen midran vihenemistd (valkoisilla
verisoluilla on tirked tehtévi kehon taistelussa infektioita vastaan) ja verihiutaleiden médrian
véhenemisti

kuume; jos kuume nousee, sinun tdytyy ilmoittaa siitd valittoméasti ladkarillesi

ylld kuvattuja allergisia reaktioita

ruokahaluttomuus (anoreksia)

unettomuus

tunnottomuutta, kihelmdintid ja pistelyd tai kipua nivelissé ja lihaksissa

paansarky

makuaistin hairiot

silmétulehdus tai lisdéntynyt kyynelvuoto

turvotus johtuen heikentyneesti imunesteen virtauksesta

hengistyminen

nuha, nendn ja nielun tulehdus, yska

nendverenvuoto

suun haavautumat

vatsavaivat, mukaan lukien pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ummetus

vatsakipu

ruoansulatusvaivat



hiustenldht6d (useimmissa tapauksissa hiusten kasvu palautuu). Joissain tapauksissa (yleisyys
tuntematon) hiusten I&ht6 on ollut pysyvai

kdmmenien ja jalkapohjien punoitusta ja turvotusta, mikd saattaa aiheuttaa thon kuoriutumista
(tatd voi esiintyd myos kdsivarsissa, kasvoissa tai keholla)

kynsiesi véri saattaa muuttua ja kynsi voi irrota

lihaskivut, selkdsérky tai luukipu

kuukautiskierron muuttuminen tai poisjaddminen

kdsien, jalkojen, sddrien turvotus

vasymys, flunssan kaltaiset oireet

painon nousu tai lasku

ylahengitystieinfektio

Yleinen (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 10:std):

suun sienitulehdus

nestehukka

heitehuimaus

kuulon heikkeneminen

verenpaineen laskua, epdsddnnollisyyttd syddmen rytmissd (pulssissa)
syddmen vajaatoiminta

esofagiitti (ruokatorvitulehdus)

suun kuivuminen

vaikea tai kivulias nieleminen

verenvuoto

maksaentsyymien arvojen kohoaminen (siten seurantaan tarvitaan sdédnnollisid verikokeita)
verensokeriarvojen suureneminen (diabetes)

veren kalium-, kalsium- ja/tai fosfaattipitoisuuden pieneneminen.

Melko harvinainen (saattaa esiintyé enintdén yhdelld henkilollda 100:sta):

pyortyminen

pistoskohdassa ihoreaktiot, flebiitti (verisuonitulehdus) tai turvotusta

veritulpat

akuutti myeloinen leukemia ja myelodysplastinen oireyhtymé (verisyopatyyppejd) voi ilmeti
potilailla, joita on hoidettu dosetakselilla tiettyjen muiden sydpdhoitojen kanssa.

Harvinainen (saattaa esiintyd enintdén yhdelli henkilolld 1000:sta):

paksusuolen tai ohutsuolen tulehdus, joka voi johtaa kuolemaan (yleisyys tuntematon),
suolenpuhkeama.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitii yleisyyden arviointiin)

interstitiaali keuhkosairaus (keuhkotulehdus, joka aiheuttaa yskéé ja hengitysvaikeuksia.
Keuhkotulehdus voi ilmaantua myds, jos dosetakselihoitoa annetaan sddehoidon kanssa.)
keuhkokuume (keuhkoinfektio)

keuhkofibroosi (keuhkojen arpeutuminen ja paksuneminen, joihin littyy hengenahdistus)
niadn hdmértyminen johtuen silmén verkkokalvon turvotuksesta (rakkulainen makulaturvotus)
veren natrium- ja/tai magnesiumpitoisuuden pieneneminen (elektrolyyttitasapainon hairiot)



o kammion rytmihdirid tai kammiotakykardia (ilmenee epédsddnnéllisend ja/tai nopeana syddmen
sykkeend, vaikeana hengenahdistuksena, huimauksena ja/tai pyortymisend). Jotkut ndista
oireista voivat olla vakavia. Sinun on kerrottava niistd tapahtumista vélittomésti laarillesi

o injektiokohdan reaktio kohdassa, jossa on aiemmin ollut reaktio

o non-Hodgkin-lymfoomaa (immuunijérjestelméin vaikuttava syopd) ja muita syopid voi
ilmaantua potilaille, jotka saavat dosetakselihoitoa yhdessé tiettyjen muiden sy6péhoitojen
kanssa.

o Stevens-Johnsonin oireyhtyma (SJS) ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi (TEN)
(rakkulamuodostus, hilseily tai verenvuoto, johon saattaa littyd ihottumaa, milli tahansa
ihoalueella (mukaan lukien huulet, silmit, suu, nend, sukupuoliclimet, kddet ja jalat).
Samanaikaisesti saattaa ilmeté flunssan kaltaisia oireita, kuten kuumetta, vilunvéristyksid tai
lihaskipuja.)

o Akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP) (punoittava, hilseilevé, laajalle
levinnyt ihottuma, johon littyy paukamia turvonneen ihon alla (my6s ihopoimuissa, vartalolla
ja ylaraajoissa) seké rakkulat, joiden yhteydessi ilmenee kuumetta).

o Tuumorilyysioireyhtymé on vakava tila, joka havaitaan verikokeella veriarvojen muutoksina,
kuten suurentuneena virtsahappo-, kalium- ja fosforipitoisuutena ja pienentyneend
kalsiumpitoisuutena. Tuumorilyysioireyhtymén yhteydessé ilmenevid oireita voivat olla
kouristuskohtaukset, munuaisten vajaatoiminta (virtsamaaridn vahentyminen ja virtsan tumma
véri) ja syddmen rytmihdirit. Sinun on kerrottava néistd tapahtumista valittomésti ladkarillesi.

o Myosiitti (lihastulehdus — lihasten kuumotus, punoitus ja turvotus — joka aiheuttaa lihaskipua ja
-heikkoutta)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkildkunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden
haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Docetaxel Nordic -valmisteen silyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kilytd titi Eikettd kotelossa ja pullon etiketissi mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Sailytd alle 25 °C.



Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemarin, Kysy kdyttiméattomien lidkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Docetaxel Nordic -valmiste siséiltii

- Vaikuttava aine on dosetakseli. Yksi millilitra infuusiokonsentraattia siséltdd 20 mg
dosetakselia.

- Muut aineet ovat polysorbaatti 80, vedetdn etanoli ja sitruunahappo.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Docetaxel Nordic infuusiokonsentraatti liuosta varten on keltainen tai ruskeankeltainen kirkas
Ollyméinen los.

Jokainen kotelo sisdltdd yhden injektiopullon, jossa on 1 ml konsentraattia (20 mg dosetakselia).
Jokainen kotelo sisdltdd yhden injektiopullon, jossa on 4 ml konsentraattia (80 mg dosetakselia).
Jokainen kotelo siséltdd yhden injektiopullon, jossa on 8 ml konsentraattia (160 mg dosetakselia).

Kaikkia pakkauskokoja eiole vilttiméattd myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Nordic Group B.V.
Sirusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Hollanti

Valmistaja

AqVida GmbH
Kaiser-Wilhelm-Strafle 89
20355 Hamburg

Saksa

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.11.2021

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

VALMISTUSOHJE DOCETAXEL NORDIC 20 MG/ML INFUUSIOKONSENTRAATILLE
LIUOSTA VARTEN



On tirkedd, ettd luet koko tamdn valmistusohjeen ennen Docetaxel Nordic -infuusiolivoksen
valmistamista.

Turvallisen késittelyn ohjeet:

Dosetakseli on antineoplastinen aine, ja kuten muidenkin mahdollisesti toksisten aineiden kohdalla,
liuoksia kisiteltdessd ja valmistettaessa on noudatettava varovaisuutta. Suojakdsineiden kayttoa
suositellaan.

Jos Docetaxel Nordic -infuusiokonsentraattia tai -infuusiliuosta joutuu iholle, pese se heti
perusteellisesti vedelld ja saippualla. Jos sitd joutuu limakalvolle, pese heti perusteellisesti vedella.

Laskimoon annettavan infuusion valmistaminen:

Infuusioliuoksen valmistaminen
ALA KAYTA sellaisia dosetakselia sisiltivia lidfikevalmisteita, joissa on 2 injektiopulloa
(konsentraatti ja liuotin) timén lidke valmis teen kanssa.

o Docetaxel Nordic 20 mg/ml infuusiokonsentraatti liuosta varten, joka siséltia vain yhden
1 ml:n injektiopullon (20 mg/1 ml).

o Docetaxel Nordic 20 mg/ml infuusiokonsentraatti liuos ta varten, joka sisiltai vain yhden
4 ml:n injektiopullon (80 mg/4 ml).

o Docetaxel Nordic 20 mg/ml infuusiokonsentraatti liuosta varten, joka siséltia vain yhden

8 ml:n injektiopullon (160 mg/8 ml).

Docetaxel Nordic 20 mg/ml infuusiokonsentraatti liuos ta varten EI vaadi laime ntamis ta
erillisellii liuottimella, vaan se laime nnetaan lis Aimilli tarvittava maéira Konsentraattia
infuusionesteeseen.

Jokainen injektiopullo on kertakayttoon. Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kdyttaa
valittomasti. Jos ladkevalmistetta ei kdytetd valittomasti, valmisteen siilytysajat ja -olosuhteet ennen
kayttod ovat kiyttdjan vastuulla, eikd sdilytysaika tavallisesti saa ylittdd 24 tuntia 2 — 8°C:n
lampdtilassa.

Avatun injektiopullon kemiallinen ja fysikaalinen stabiilius on osoitettu olevan 4 viikkoa 2 — 8°C:ssa.

o Potilaan tarvitsema annos saattaa vaatia useamman kuin yhden injektiopullon
infuusiokonsentraattia.

o Veda aseptisesti tarvittava midrd infuusiokonsentraattia kalibroidulla injektioruiskulla, jossa on
21Gmn neula.

Docetaxel Nordic 20 mg/1 ml injektiopullossa dosetakselin konsentraatio on 20 mg/ml.
Docetaxel Nordic 80 mg/4 ml inje ktiopullossa dosetakselin konsentraatio on 20 mg/ml.
Docetaxel Nordic 160 mg/8 ml inje ktiopullossa dosetakselin konsentraatio on 20 mg/ml.

o Injisoi yhdelld injektiolla (kertainjektio) infuusiopussiin tai-pulloon, jossa on 250 ml 5 %
glukoosi-infuusionestettd tai 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridi-infuusionestettd. Jos tarvittava
Docetaxel Nordic -annos on suurempi kuin 190 mg, infuusionesteen maarda on lisdttiva siten,
ettd dosetakselin pitoisuus valmiissa infuusioliuoksessa on enintédén 0,74 mg/ml.

o Sekoita infuusiopussin tai -pullon sisdltd heiluttelemalla sitd edestakaisin.



Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kayttda vailittomasti. Jos lddkevalmistetta ei kdytetd
valittdmasti, valmisteen séilytysajat ja -olosuhteet ennen kiyttod ovat kiyttdjan vastuulla, eikd
sdilytysaika tavallisesti saa ylittdd 24 tuntia 2—8°C:n lampdétilassa, ellei laimennusta ole tehty
valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa. Kemiallinen ja fysikaalinen stabiilius on osoitettu
polyolefiinipusseissa olevan 72 tuntia séilytettdessd 2—8°C:ssa ja 8 tuntia 25°C:ssa. Vaikka
kosketusaika on hyvin lyhyt, varotoimenpiteend suositellaan vain PVC:ti sisdltimittomien letkujen ja
infuusiovélineiden kayttoa.

Dosetakseli-infuusioliuos on ylikylldinen, joten se saattaa kiteytyd. Jos kiteitd ilmenee, luosta ei
saa endd kiyttdd, ja se on havitettava.

o Kuten kaikki parenteraalisesti annettavat valmisteet myos infuusioliuos on tarkistettava
visuaalisesti ennen kayttod. Sakkaa sisdltavat liuokset on havitettava.

Havittdminen:

Kaikki laimentamiseen ja lddkkeen antamiseen littyvdt materiaalit tulee hévittdd standardeilla
toimenpiteilld. Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin. Kysy kayttdméttomien lidkkeiden havittimisesta
apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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Bipacksedel: Information till patienten

Docetaxel Nordic 20 mg/ml koncentrat till infusions vétska, 16sning
docetaxel

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.
o Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdoterska.
o Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven

biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Docetaxel Nordic dr och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anviander Docetaxel Nordic
Hur du anvidnder Docetaxel Nordic

Eventuella biverkningar

Hur Docetaxel Nordic ska férvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR ol

1. Vad Docetaxel Nordic dr och vad det anviinds for

Namnet pd detta likemedel dr Docetaxel Nordic. Det generiska namnet dr docetaxel. Docetaxel &r en
substans som har sitt ursprung i barren fran idegranen.
Docetaxel hor till gruppen anticancerlikemedel som kallas taxoider.

Din Iikare har ordinerat Docetaxel Nordic for behandling av brostcancer, speciella former av

lungcancer (icke-smécellig lungcancer), prostatacancer, magsiackscancer eller huvud-halscancer:

o Vid behandling av langt framskriden brostcancer kan Docetaxel Nordic ges antingen for sig
sjalv eller 1 kombination med doxorubicin eller trastuzumab eller capecitabin.

o Vid behandling av brostcancer i tidigt skede med eller utan lymfkértelengagemang kan
Docetaxel Nordic ges i kombination med doxorubicin och cyklofosfamid.

o Vid behandling av lungcancer kan Docetaxel Nordic ges antingen for sig sjilv eller i
kombination med cisplatin.

o Vid behandling av prostatacancer ges Docetaxel Nordic i kombination med prednison eller
prednisolon.

o Vid behandling av magséickscancer ges Docetaxel Nordic i kombination med cisplatin och
S-fluorouracil.

o Vid behandling av huvud-halscancer ges Docetaxel Nordic i kombination med cisplatin och

S-fluorouracil.
Docetaxel som finns i Docetaxel Nordic kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar

som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover vetainnan du anvinder Docetaxel Nordic

Du skainte ordineras Docetaxel Nordic

o om du é&r allergisk mot docetaxeleller nagot annat innehallsimne i Docetaxel Nordic (anges i
avsnitt 6).

o om antalet vita blodkroppar éar for lagt.

o om du har en allvarlig leversjukdom.

Varningar och forsiktighet

Fore varje behandling med Docetaxel Nordic, kommer blodprover att tas pa dig for att kontrollera om
du har tillrdckligt med blodkroppar och tillrdcklig leverfunktion for att fa Docetaxel Nordic. Vid
rubbning av antalet vita blodkroppar kan du fa feber eller infektioner.

Tala omedelbart med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du far smarta eller mhet i buken,
diarré, rektalblodning, blod i avforingen eller feber. Dessa symtom kan vara de forsta tecknen pa en
allvarlig skada i mage och tarm, vilken kan vara dodlig. Din ldkare ska behandla dessa symtom
omedelbart.

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du har synproblem. Vid fall av synproblem,
speciellt dimsyn, ska du omedelbart lata undersoka dina 6gon och din syn.

Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du har upplevt en allergisk reaktion vid
tidigare behandling med paklitaxel.

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du har hjirtproblem.

Om du utvecklar akuta eller far férvarrade problem med lungorna (feber, andndd eller hosta), berétta
omedelbart for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Lakaren kan vélja att avsluta din
behandling omedelbart.

Du kommer att formedicineras med en oral kortikosteroid (intas via munnen) sdsom dexametason
dagen fore Docetaxel Nordic-behandlingen. Kortisontabletterna kommer du att ta ytterligare 1 eller 2
dagar efter behandlingsdagen med Docetaxel Nordic for att minimera risken for vissa biverkningar
som kan uppkomma efter Docetaxel Nordic-infusionen, sirskilt allergiska reaktioner och
vitskeansamling (svullnad av hdnder, fotter, ben eller viktokning).

Under din behandling kan du eventuellt {4 andra lakemedel for att uppritthalla méngden av dina
blodkroppar.

Allvarliga hudproblem som Stevens-Johnson Syndrome (SJS), Toxic Epidermal Necrolysis (TEN),
Akut Generalised Exantematos Pustulos (AGEP) har rapporterats med Docetaxel:

- SJS-/TEN-symtom kan omfatta blasor, flagning eller blodning pa nagon del av din hud
(inklusive dina IAppar, 6gon, mun, ndsa, kdnsdelar, hinder eller fotter) med eller utan

hudutslag. Du kan samtidigt ocksé ha influensaliknande symtom, som feber, frossa

eller virkande muskler.

- AGEP-symtom kan omfatta ett rott, fjallande utbrett hudutslag med bulor under den svullna
huden (inklusive hudveck, bal och dvre extremiteter) och blasor atfolit av feber.

Om du utvecklar svara hudreaktioner eller ndgon av reaktionerna ovan, kontakta genast din likare
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eller sjukvardspersonal.

Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du har njurproblem eller hdga nivéer av
urinsyra iblodet innan du borjar med Docetaxel Nordic.

Docetaxel Nordic innehéller alkohol. Tala med din Iikare om du har alkoholmissbruk, epilepsi eller
forsdmrad leverfunktion. Se ocksé avsnitt Docetaxel Nordic innehéller etanol (alkohol) nedan.

Andra likemedel och Docetaxel Nordic

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana for att Docetaxel Nordic eller den andra medicinen kanske inte verkar sé bra som
forvantat och for att det &r mer troligt att du far en biverkan.

Mingden alkohol i detta likemedel kan paverka effekten av andra likemedel.

Gravidite t, amning och fertilitet
RAdfréga likare innan du anvinder nagot likemedel.

Docetaxel Nordic far INTE ges under graviditet savida inte din lakare uttryckligen har ordinerat det.

Du far inte bli gravid under behandlingen med detta likemedel och ska anvénda ett tillforlitligt
preventivmedel under behandlingen eftersom Docetaxel Nordic kan vara skadligt for det ofodda
barnet. Om du skulle bli gravid under Docetaxel Nordic-behandlingen méste du omedelbart informera

din ldkare.
Du far inte amma under tiden du behandlas med Docetaxel Nordic.

Om du 4r man och behandlas med Docetaxel Nordic, réds du till attinte skaffa barn under och upp till
6 manader efter behandlingen och att sdka radgivning angaende bevarande av sperma innan
behandling eftersom Docetaxel Nordic kan paverka den manliga fertiliteten.

Korformaga och anvindning av maskiner

Mingden alkohol 1 detta likemedel kan forsdmra din forméaga att kora bil eller anvdinda maskiner.
Detta likemedel kan ge dig biverkningar som kan paverka din forméga att kora bil och anvéinda
verktyg och maskiner (se avsnitt 4 Eventuella biverkningar). Om detta sker, kor inte bil och anvind
inte verktyg och maskiner forrdn du diskuterat detta med din likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Docetaxel Nordic inne hiller etanol (alkohol)

1 ml — injektionsflaska:

Detta likemedel innehéller 50 vol % etanol (alkohol) det vill sédga upp till 395 mg per injektionsflaska,
vilket motsvarar 10 ml 6l eller 4 ml vin.

4 ml — injektionsflaska:

Detta likemedel innehaller 50 vol % etanol (alkohol) det vill sdga upp till 1580 mg per
injektionsflaska, vilkket motsvarar 40 ml 6l eller 16 ml vin.

8 ml — injektionsflaska:

Detta likemedel innehaller 50 vol % etanol (alkohol) det vill sdga upp till 3160 mg etanol per
injektionsflaska, vilket motsvarar 80 ml 6l eller 33 ml vin.
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Skadligt for personer som lider av alkoholism.

Ta héansyn till alkoholinnehallet om du 4r gravid, ammande, barn, eller tillhér en hogriskgrupp sasom
patienter med leversjukdom eller epilepsi.

Maingden alkohol i detta likemedel kan ha effekter pa det centrala nervsystemet (den del av
nervsystemet som innefattar hjirnan och ryggmérgen).

3. Hur du anviander Docetaxel Nordic

Docetaxel Nordic kommer att ges till dig av sjukvardspersonal.

Vanlig dos

Dosen kommer att bero pa din vikt och ditt allméntillstdnd. Din likare kommer att rakna ut din
kroppsyta i1 kvadratmeter (m?) och faststiller viken dos du ska fa.

Adminis treringssitt och adminis tre ringsvig

Docetaxel Nordic kommer att ges som en infusion i enav dina vener (intravends anvandning).

Infusionen kommer att pagd i ungefir en timme, och ges pé sjukhuset.

Adminis treringsintervall
Vanligtvis ges Docetaxel Nordic-infusionen en gang var tredje vecka.

Din ldkare kan éndra dos och doseringsintervall beroende pa hur dina blodprover &r, hur du méar och
hur du reagerar pa Docetaxel Nordic-behandlingen. Informera din likare speciellt om du far diarré, sar
i munnen, kinselbortfall eller stickningar, feber och ge henne/honom dina blodprovsresultat. Sddan
information hjilper henne/honom att besluta om dosen behdver sidnkas.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Din ldkare kommer att diskutera dessa med dig och forklara de potentiella riskerna och nyttan med
behandlingen for dig.

De vanligaste rapporterade biverkningarna av Docetaxel Nordic nér det anvinds for sig sjilv ar:
minskning av antalet rdda blodkroppar eller vita blodkroppar, haravfall, illamaende, krikning, sari
munnen, diarré och trotthet.

Om du far Docetaxel Nordic i kombination med andra cytostatiska medel, kan svarighetsgraden av
biverkningarna oka.
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Under pagaende behandling pa sjukhuset kan foljande allergiska reaktioner forekomma (kan drabba
fler &n 1 av 10 personer):

rodnad 1 ansiktet, hudreaktioner, klada

tyngdkénsla over brostet, andningssvarigheter

feber eller frossa

ryggvark

lagt blodtryck.

Flera allvarliga reaktioner kan intréffa.

Om du haft en allergisk reaktion mot paklitaxel, kan du ocksa uppleva en allergisk reaktion mot
docetaxel, viken kan vara allvarligare.

Ditt allméntillstdind kommer att dvervakas noggrant under behandlingen av sjukhusets personal.
Meddela personalen omedelbart om du méarker ndgon av dessa reaktioner.

Mellan infusionerna med Docetaxel Nordic kan foljande intraffa och frekvensen kan variera mellan
givna kombinationer av likemedel:

Mycket vanliga (kan drabba fler 4n 1 av 10 personer):

o Infektioner, minskning i antal roda blodkroppar (anemi) eller vita blodkroppar (vilka &r viktiga
for att bekdmpa infektioner) och trombocyter

feber: om detta sker maste du omedelbart kontakta din likare

allergiska reaktioner som beskrivs ovan

aptitldshet (anorexi)

somnloshet

domningskénsla eller myrkrypningar eller smérta i leder eller muskler

huvudvérk

smakfordndring

inflammation i 6gat eller dkat tarflode

svullnad orsakad av bristfélligt lymfdranage

andfaddhet

néstdppa; inflammation av hals ochnésa; hosta

ndsblod

sar i munnen

orolig mage inklusive illamdende, krakningar och diarré, férstoppning

magsmaérta

matsméltningsbesvér

haravfall (efter avslutad behandling bor normal harvéxt i de flesta fall aterkomma). I vissa fall
(ingen kdnd frekvens) har permanent haravfall observerats

rodnad och svulinad av handflator och fotsulor, vilket kan orsaka hudfjélining (detta kan d&ven
intrdffa pd armarna, i ansiktet eller pa kroppen)

forandring i fargen pa dina naglar och eventuell paféliande nagelavlossning

muskelsmirta eller vark; ryggvark eller skelettsmérta

menstruationsrubbningar

svullnad av hinder, fotter, ben

trotthet; eller influensaliknande symtom

viktokning eller viktminskning
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o infektion i 6vre luftvigarna.

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer):
svampinfektion i munnen

uttorkning

yrsel

nedsatt horsel

sdnkt blodtryck; oregelbunden eller dkad hjartrytm
hjartsvikt

inflammation i matstrupen

muntorrhet

svéljsvarigheter eller svdljningssmértor

okad blodningsbenigenhet

forhojda leverenzymvérden (dérav behovet av regelbundna blodprovskontroller)
okning av blodsockernivaerna (diabetes)

minskning av kalium, kalcium och/eller fosfat i blodet.

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer):

o svimning

o hudreaktioner, kirlviggsinflammation och svullnad lokalt vid insticksstéllet

o blodproppar

o akut myeloid leukemi och myelodysplastiskt syndrom (typer av blodcancer) kan upptrdda hos
patienter som behandlas med docetaxel tillsammans med vissa andra cancerbehandlingar.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare):
o inflammation i tjocktarmen, tunntarmen vilken kan vara dodlig (har rapporterats); perforering av
tarmen.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvdndare):

o interstitiell lungsjukdom (inflammation i lungorna som orsakar hosta och andningssvéarigheter.
Inflammation i lungorna kan ocksé utvecklas nir docetaxelbehandling ges med radioterapi)
pneumoni (lunginflammation)

lungfibros (arrbildning och fortjockning i lungorna med andnod)

dimsyn pa grund av svullnad i 6gats nithinna (cystiskt makuladdem)

minskad halt av natrium och/eller magnesium i blodet (storningar i elektrolytbalansen)

ventrikelarytmi eller ventrikuldr takykardi (yttrar sig som oregelbundna och/eller snabba

hjartslag, svar andndd, yrsel och/eller svimning). Négra av dessa symtom kan vara allvarliga.

Om detta hinder méste du genast informera likare

o reaktioner pé injektionsstéllet vid platsen for tidigare reaktion

o non-Hodgkins lymfom (en cancer som paverkar immunsystemet) och andra cancerformer kan
upptrdda hos patienter som behandlas med docetaxel tillsammans med vissa andra
cancerbehandlingar.

o Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN) (blasbildning, flagning
eller blodning pa nagon del av din hud (inklusive dina Idppar, 6gon, mun, nésa, konsorgan,
héander eller fotter) med eller utan hudutslag. Dukan samtidigt ocksa ha influensaliknande
symtom, som feber, frossa eller virkande muskler.)
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o Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) (r6tt, fjallande utbrett hudutslag med bulor
under den svullna huden (inklusive hudveck, bal och 6vre extremiteter) och blasor atfolit av
feber.)

o Tumdrlyssyndrom éar ett allvarligt tillstdind som kan upptédckas genom fordndringar i1 blodprov
sasom Okad niva av urinsyra, kalium, fosfor och minskad kalciumniva; och resulterar i symtom
sésom anfall, njursvikt (reducerad midngd eller morkférgad urin) och hjirtrytmrubbningar. Om
detta hinder maste du genast informera likare.

o Myosit (muskelinflammation — vérme, rodnad och svullnad - som ger muskelsmérta och

svaghet).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Docetaxel Nordic ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och pa injektionsflaskans etikett efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Far ej frysas.

Likemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
langre anvidnds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen dr docetaxel. En ml av koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehaller
20 mg docetaxel.
o Ovriga innehéllsimnen ar polysorbat 80, vattenfri etanol och citronsyra.
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Liakemedlets utseende och forpackningsstorlek
Docetaxel Nordic koncentrat till infusionsvitska, 16sning &r en gul till gulbrun, klar, oljeaktig 16sning.

Varje kartong innehaller en injektionsflaska med 1 ml koncentrat (20 mg docetaxel).
Varje kartong innehaller en injektionsflaska med 4 ml koncentrat (80 mg docetaxel).
Varje kartong innehéller en injektionsflaska med 8 ml koncentrat (160 mg docetaxel).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp

Nederlinderna

Tillverkare

AqVida GmbH
Kaiser-Wilhelm-Str. 89
20355 Hamburg
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 25.11.2021

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:

BEREDNINGSANVISNING FOR DOCETAXEL NORDIC 20 MG/ML KONCENTRAT TILL
INFUSIONSVATSKA, LOSNING

Det dr viktigt att du ldser igenom hela denna text innan du pabérjar beredningen av Docetaxel Nordic
infusionslosning.

Rekommendationer for en siker hantering:
Docetaxel dr ett cytotoxiskt likemedel och liksom for andra potentiellt toxiska foreningar ska
forsiktighet iakttagas nir Iosningar bereds och hanteras. Anvindning av handskar rekommenderas.

Om Docetaxel Nordic infusionskoncentrat eller infusionsvitska kommer 1 kontakt med huden, tvitta
omedelbart noggrant med tvél och vatten. Om det kommer i kontakt med slemhinnor, skdlj omedelbart
och noggrant med rikliga méngder vatten.

Forberedelse for intravends administrering:

Forberedelse av infusionslosning
ANVAND INTE andra liike me del som inne héller docetaxel bestiende av 2 inje ktionsflas kor
(koncentrat och spidnings vitska) med detta likemedel.

o Docetaxel Nordic 20 mg/ml koncentrat till infusions vitska, losning, vilket inne haller
endast 1 injektionsflaska med 1 ml (20 mg/1 ml).
° Docetaxel Nordic 20 mg/ml koncentrat till infusions vitska, l6sning, vilket inne haller

endast 1 injektionsflaska med 4 ml (80 mg/4 ml).
18



o Docetaxel Nordic 20 mg/ml koncentrat till infusions vitska, l6sning, vilket inne haller
endast 1 injektionsflaska med 8 ml (160 mg/8ml).

Docetaxel Nordic 20 mg/ml koncentrat till infusions vitska, losning kriver INGEN foregiende
spiadning med spéidnings vitska och ir klart att tillséitta till infusionslosningen.

Varje injektionsflaska ar for engdngsbruk. Ur en mikrobiologisk syn vinkel ska produkten anvéndas
omedelbart. Om den inte anvinds pa en géng, dr forvaringstid och forvaringsforhallanden fore
anvindning anvéindarens ansvar och ska normalt inte vara lingre &n 24 timmar vid 2 till 8 °C.
Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats i 4 veckor vid 2 till 8 °C.

o Mer dn en injektionsflaska med koncentrat till infusionsvétska, 16sning kan behdvas for att fa ut
onskad dos for en patient.
o Drag aseptiskt upp den méngd koncentrat till infusionsvétska, 16sning som behévs med en

graderad spruta med en 21G nal fastsatt.

I Docetaxel Nordic 20 mg/1 ml injektionsflaska ir koncentrationen av docetaxel 20 mg/ml.
I Docetaxel Nordic 80 mg/4 ml inje ktionsflaska iir koncentrationen av docetaxel 20 mg/ml.
I Docetaxel Nordic 160 mg/8 ml injektionsflaska ar koncentrationen av docetaxel 20 mg/ml.

o Injicera sedan som en engéngsinjektion i en infusionspase eller flaska innehédllande 250 ml
antingen 5%-ig glukoslosning eller natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) infusionsvétska, 16sning. Om
en storre dos dn 190 mg docetaxel krdvs anviands en storre volym infusionsvitska sa atten
koncentration av 0,74 mg/ml docetaxel inte Gverskrids.

o Blanda infusionslosningen genom att rotera infusionspasen eller flaskan for hand.

Ur en mikrobiologisk synvinkel maste produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvinds pa en
gang ar forvaringstid och forvaringsforhallanden fore anvindning anvéndarens ansvar och ska normalt
inte vara lingre an 24 timmar vid 2 till 8 °C om inte spadning har skett under validerade aseptiska
forhallanden. Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvindning har visats i polyolefinpasar i

72 timmar vid 2 till 8 °C och i 8 timmar vid 25 °C. Som en sidkerhetsatgird rekommenderas att endast
PVC-fria slangar och infusionsaggregat anvénds, 4ven om kontakttiden ar mycket kort.

Docetaxel infusionslosning dr dverméttad och kan darfor kristalliseras over tiden. Om kristaller
upptrader ska losningen inte lingre anviandas och ska kasseras.

o Liksom med alla parenterala produkter ska infusionslosningen nspekteras visuellt innan de
anvands. Losningar som innehéller féllning ska kasseras.

Kassering:

Allt material som har anvénts for spddning och administrering ska behandlas som riskavfall och
hanteras enligt géllande rutiner for dylikt. Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga
apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att
skydda miljon.
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