Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Docetaksel Teva 20 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju
docetaksel

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego poénete primati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, bolnickom ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, bolni¢kog ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1 Sto je Docetaksel Teva i za §to se Koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Docetaksel Teva
3. Kako primjenjivati Docetaksel Teva

4 Moguce nuspojave

5 Kako ¢uvati Docetaksel Teva

6 Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Docetaksel Teva i za §to se koristi

Ovaj lijek se zove Docetaksel Teva. Uobicajeni naziv je docetaksel. Docetaksel je tvar koja se
dobiva iz iglica drveta tise.

Docetaksel pripada skupini antitumorskih lijekova koji se nazivaju taksani.

Ovaj lijek Vam je propisao lijec¢nik za lijecenje karcinoma dojke, posebnih oblika karcinoma pluca

(karcinom nemalih stanica plu¢a), karcinoma prostate, karcinoma zeluca ili karcinoma glave i vrata:

- Za lijecenje uznapredovalog karcinoma dojke, ovaj lijek se primjenjuje sam ili u kombinaciji s
doksorubicinom, trastuzumabom ili kapecitabinom.

- Za lijecenje ranog karcinoma dojke sa ili bez zahvacenih limfnih ¢vorova, ovaj lijek se
primjenjuje u kombinaciji s doksorubicinom i ciklofosfamidom.

- Za lijecenje karcinoma pluca, ovaj lijek se primjenjuje sam ili u kombinaciji s cisplatinom.

- Za lijecenje karcinoma prostate, ovaj lijek se primjenjuje u kombinaciji s prednizonom ili
prednizolonom.

- Za lijecenje uznapredovalog karcinoma zeluca, ovaj lijek se primjenjuje u kombinaciji s
cisplatinom i 5-fluorouracilom.

- Za lijecenje karcinoma glave i vrata, ovaj lijek se primjenjuje u kombinaciji s cisplatinom i 5-
fluorouracilom.

2. Sto morate znati prije nego poénete primati Docetaksel Teva
Docetaksel Teva se ne smije primijeniti:
- ako ste alergi¢ni na docetaksel ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako imate premali broj bijelih krvnih stanica
- ako bolujete od teske bolesti jetre.
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Upozorenja i mjere opreza

Prije svake primjene ovog lijeka, obavit ¢ete krvne pretrage kako bi se provjerilo imate li dovoljno
krvnih stanica te odgovarajucu funkciju jetre kako biste mogli primiti ovaj lijek. U slucaju
poremecaja broja bijelinh krvnih stanica, moguce je da taj poremecaj uzrokuje vruéicu ili infekciju.

Odmah obavijestite svog lijecnika, bolni¢kog ljekarnika ili medicinsku sestru ako imate bol u trbuhu ili
osjetljivost na dodir, proljev, krvarenje iz zavr$nog dijela debelog crijeva (rektuma), krv u stolici ili
vru¢icu. Ovi simptomi mogu biti prvi znakovi ozbiljne toksi¢nosti u probavnom sustavu koja moze biti
smrtonosna. Vas bi lije¢nik trebao odmah reagirati na njih.

Obavijestite svog lije¢nika, bolnickog ljekarnika ili medicinsku sestru ako imate problema s vidom. U
slucaju problema s vidom, osobito zamagljenog vida, odmah morate otic¢i na pregled o¢iju i vida.

Obavijestite svog lije¢nika, bolni¢kog ljekarnika ili medicinsku sestru ako imate problema sa srcem.

Obavijestite svog lije¢nika, bolnickog ljekarnika ili medicinsku sestru ako ste dozivjeli alergijsku reakciju
na prethodnu terapiju paklitakselom.

Ako se pojave ili pogorsaju tegobe s plu¢ima (vrudica, nedostatak zraka ili kasalj), odmah o tome
obavijestite svog lijecnika, bolni¢kog ljekarnika ili medicinsku sestru. Lijecnik ¢e mozda odmah
prekinuti lijecenje.

Od Vas ¢e se traziti da uzmete premedikaciju koja se sastoji od oralnih kortikosteroida, poput
deksametazona, dan prije primjene ovog lijeka te jos dan ili dva nakon toga, kako bi se smanjile
odredene nuspojave, koje se mogu pojaviti nakon infuzije ovog lijeka, osobito alergijske reakcije i
zadrzavanje tekucine u tijelu (oticanje ruku, stopala, nogu ili povecanje tjelesne tezine).

Tijekom lijecenja mozda ¢e Vam se dati lijekovi za odrzavanje broja krvnih stanica.
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Teske kozne tegobe poput Stevens-Johnsonovog sindroma (SJS), toksi¢ne epidermalne nekrolize (TEN) i
akutne generalizirane egzantematozne pustuloze (AGEP) prijavljene su kod primjene lijeka Docetaksel
Teva:

e Simptomi Stevens-Johnsonovog sindroma (SJS) i toksiéne epidermalne nekrolize TEN) mogu
ukljucivati pojavu mjehurica, guljenje ili krvarenje bilo kojeg dijela koze (ukljucujuéi usne, oci,
usta, nos, genitalije, Sake ili stopala) sa ili bez pojave osipa. Takoder, istovremeno mozete imati
simptome nalik gripi, poput vruéice, zimice ili bolnih miSica.

e Simptomi akutne generalizirane egzantematozne pustuloze (AGEP) mogu ukljucivati crveni,
ljuskasti Siroko rasprostranjen osip s izbocinama ispod otecene koze (ukljucujuéi pregibe na kozi,
trup i gornje ekstremitete) i mjehurice pracene vrucicom.

Ako razvijete teske kozne reakcije ili bilo koju od gore navedenih reakcija, odmah se javite lijecniku.

Obavijestite svog lijecnika, bolnickog ljekarnika ili medicinsku sestru ako imate problema s bubrezima ili
visoke razine mokraéne kiseline u krvi prije pocetka lijecenja lijekom Docetaksel Teva.

Docetaksel Teva sadrzi alkohol. Ako ste ovisni o alkoholu, imate epilepsiju ili ostec¢enje funkcije jetre,
razgovarajte sa svojim lije¢nikom. Pogledajte takoder dio ,,Docetaksel Teva sadrzi etanol (alkohol)* dalje
u tekstu.

Drugi lijekovi i Docetaksel Teva

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove ukljucujuéi i one koje ste nabavili bez recepta. Moze se dogoditi da u tom slucaju
ovaj ili neki drugi lijek nece djelovati prema ocekivanju te da postoji veca vjerojatnost pojave
nuspojava.

Koli¢ina alkohola u ovom lijeku moze promijeniti u¢inak drugih lijekova.

Trudnoca, dojenje i plodnost

Obratite se svom lije¢niku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Docetaksel Teva NE SMIJETE primati ako ste trudni, osim ako to lijecnik nije izricito propisao.

Ne smijete zatrudnjeti tijekom uzimanja ovog lijeka i jo§ 2 mjeseca nakon prestanka lijeGenja. Morate
provoditi u¢inkovite mjere kontracepcije tijekom lije¢enja i jo§ 2 mjeseca nakon prestanka lijeCenja, jer
Docetaksel Teva moze biti stetan za nerodeno dijete. Ako zatrudnite tijekom lije¢enja, odmah
obavijestite svog lije¢nika.

Ne smijete dojiti tijekom lijecenja ovim lijekom.

Muskarcima koji primaju Docetaksel Teva ne smiju zaceti dijete i moraju primjenjivati uc¢inkovite mjere
kontracepcije tijekom lijeenja i jo§ 4 mjeseca nakon prestanka lijeCenja tim lijekom. Preporucuje se da
potraZe savjet o konzervaciji sperme prije lijeenja, jer docetaksel moze utjecati na plodnost muskarca.
Upravljanje vozilima i strojevima

Koli¢ina alkohola u ovom lijeku moze smanjiti sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima.

Mogu se javiti nuspojave ovog lijeka koje mogu smanjiti VaSu sposobnost upravljanja vozilima, koristenja
alata ili upravljanja strojevima (vidjeti dio 4. Moguce nuspojave). Ako se to dogodi, nemojte upravljati
vozilima niti koristiti bilo kakve alate ili strojeve prije savjetovanja sa svojim lijecnikom, medicinskom

sestrom ili bolni¢kim ljekarnikom.

Docetaksel Teva sadrzi etanol (alkohol)
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Bocica s 1 ml koncentrata: Ovaj lijek sadrzi 51 vol% etanola (alkohola), odnosno do 0,4 g (0,5 ml) po
bocici, $to odgovara koli¢ini od 10 ml piva ili 4 ml vina.

Bocica sa 4 ml koncentrata: Ovaj lijek sadrzi 51 vol% etanola (alkohola), odnosno do 1,6 g (2,0 ml) po
bocici, §to odgovara koli¢ini od 40 ml piva ili 17 ml vina.

Bocica sa 7 ml koncentrata: Ovaj lijek sadrzi 51 vol% etanola (alkohola), odnosno do 2,8 g (3,5 ml) po
bocici, §to odgovara koli¢ini od 70 ml piva ili 29 ml vina.

Bocica s 8 ml koncentrata: Ovaj lijek sadrzi 51 vol% etanola (alkohola), odnosno do 3,2 g (4,0 ml) po
bocici, $to odgovara kolic¢ini od 80 ml piva ili 33 ml vina.

Stetno za ljude koji pate od alkoholizma. Potrebno je uzeti u obzir kod trudnica ili dojilja, djece i
visokorizi¢nih skupina, kao $to su bolesnici s bolescu jetre ili epilepsijom.

Kolicina alkohola u ovom lijeku moze imati ucinak na sredisnji zivéani sustav (dio zivcanog sustava koji
uklju¢uje mozak i lednu mozdinu).

3. Kako primjenjivati Docetaksel Teva

Docetaksel Teva ¢e Vam davati zdravstveni djelatnik.

Uobi¢ajena doza

Doza ¢e ovisiti 0 Vasoj tezini i Vasem opéem stanju. Lijecnik ¢e izradunati povrsinu Vaseg tijela u
kvadratnim metrima (m?) i odrediti dozu koju trebate primiti.

Nacin i put primjene
Ovaj lijek ¢ete dobiti infuzijom u jednu od vena. Infuzija ¢e trajati oko jedan sat i primit ¢ete je u bolnici.

Ucestalost primjene
Obi¢no ¢ete primati infuziju svaka tri tjedna.

Va$ lije¢nik moze mijenjati dozu i ucestalost primjene lijeka ovisno o rezultatima Vasih krvnih
pretraga, Vasem opcem stanju i terapijskom odgovoru na ovaj lijek. Osobito je vazno obavijestiti
lijecnika u slucaju proljeva, ranica u ustima, osjecaja utrnulosti ili bockanja u udovima i vrucice te mu
pokazati rezultate krvnih pretraga. Na osnovu tih informacija lijecnik ¢e odlugiti je li potrebno smanjiti
dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

O mogucim nuspojavama Va$ ce lijecnik razgovarati s Vama i objasniti Vam rizike i Kkoristi lije¢enja.
Najc¢es¢e prijavljivane nuspojave lijeka Docetaksel Teva kada se primjenjuje sam su: pad broja
crvenih ili bijelih krvnih stanica, gubitak kose, muénina, povra¢anje, ranice u ustima, proljev i umor.

Tezina nuspojava ovog lijeka moze se povecati kada se daje u kombinaciji s drugim kemoterapeuticima.

Tijekom infuzije u bolnici mogu se javiti sljedece alergijske reakcije (mogu se javiti u vise od 1 na 10
0soba):

. crvenilo prac¢eno osjecajem vrucine, kozne reakcije, svrbez
. stezanje u prsima, otezano disanje
. vruéica ili zimica
. bol u ledima
. nizak krvni tlak.
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Takoder se mogu javiti i teze nuspojave. Ako ste imali alergijsku reakciju na paklitaksel, mozete takoder
dozivjeti alergijsku reakciju na docetaksel, koja moze biti teza.

Vase stanje pomno ¢e nadzirati medicinsko osoblje za vrijeme lijecenja. Odmah ih obavijestite ako
primijetite bilo koju od ovih nuspojava.

Izmedu infuzija lijeka Docetaksel Teva mogu se pojaviti sljedece nuspojave, a ucéestalost moze varirati
ovisno o kombinacijama lijekova koje ste primili:

Vrlo ¢éesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
. infekcije, smanjenje broja crvenih krvnih stanica (anemija) ili bijelih krvnih stanica (koje su
vazne u borbi protiv infekcija) i krvnih plocica

° vrucica: ako imate povisenu tjelesnu temperaturu odmah obavijestite svog lije¢nika

o alergijske reakcije kao $to je opisano gore

° gubitak apetita (anoreksija)

o nesanica

. osjecaj utrnulosti ili bockanja ili bol u zglobovima i misi¢ima

. glavobolja

. promjene osjeta okusa

° upala oka ili povec¢ano suzenje ociju

. oticanje uzrokovano losom limfnom drenazom

o nedostatak zraka

. curenje iz nosa; upala grla i nosa; kasalj

. krvarenje iz nosa

o ranice u ustima

° nelagoda u trbuhu uklju¢uju¢i muéninu, povracanje i proljev, zatvor

o bol u trbuhu

° probavne tegobe

° gubitak kose: u vecini slu¢ajeva trebao bi se vratiti normalan rast kose. U pojedinim slu¢ajevima
(nepoznata ucestalost) primijecen je trajni gubitak kose.

. crvenilo i oticanje dlanova ili tabana koje moze uzrokovati ljustenje koze (ovo se moze takoder
pojaviti na rukama, licu ili tijelu)

o promjena boje noktiju koji nakon toga mogu otpasti

o bolovi u misi¢ima; bol u ledima ili bol u kostima

o promjene ili izostanak menstruacijskog ciklusa

. oticanje ruku, stopala, nogu

. umor; ili simptomi nalik gripi

o dobivanje ili gubitak na tjelesnoj tezini

. infekcija gornjih disnih puteva

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
. oralna kandidijaza

. dehidracija
. omaglica
. ostecenje sluha
. pad krvnog tlaka; nepravilni ili brzi sr¢ani otkucaji
. zatajenje srca
. upala jednjaka
. suha usta
. otezano ili bolno gutanje
. krvarenje
. poviseni jetreni enzimi (potrebne su redovite krvne pretrage)
. porast razine Secera u krvi (dijabetes)
. smanjena razina kalija, kalcija i/ili fosfata u krvi
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Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

° nesvjestica

° na mjestu injiciranja: kozne reakcije, flebitis (upala vena) ili oticanje

° krvni ugrusci.

. akutna mijeloi¢na leukemija i mijelodisplasti¢ni sindrom (vrste raka krvi) mogu se javiti kod

bolesnika koji se lijece zajedno s docetakselom i odredenim drugim antitumorskim lijekovima

Rijetko (mogu se javiti manje od 1 na 1000 osoba):
° upala debelog crijeva i tankog crijeva, koja moZze biti smrtonosna (nepoznata ucestalost); puknuce
stijenke crijeva

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

. intersticijska bolest plu¢a (upala pluca koja izaziva kasalj i otezano disanje. Upala plu¢a moze

se razviti i kada se docetaksel primjenjuje istodobno s radioterapijom).

pneumonija (upala plu¢a)

plu¢na fibroza (oziljci i zadebljanja na plu¢ima, praceni nedostatkom zraka)

zamagljen vid zbog oticanja mreznice oka (cisti¢ni edem makule)

smanjena razina natrija i/ili magnezija u krvi (poremecaji ravnoteze elektrolita).

ventrikularna aritmija ili ventrikularna tahikardija (koja se manifestira kao nepravilni i/ili ubrzani

otkucaji srca, teski nedostatak zraka, omaglica i/ili nesvjestica). Neki od ovih simptoma mogu biti

ozbiljni. Odmah obavijestite svog lije¢nika ako se to dogodi.

pojava reakcije na prethodnom mijestu injiciranja kod primjene injekcije na novom mjestu

. ne-Hodgkinov limfom (rak koji pogada imunoloski sustav) i druge vrste raka mogu se javiti u
bolesnika koji se lijeCe zajedno s docetakselom i odredenim drugim antitumorskim lijekovima

. Stevens-Johnsonov sindrom (SJS) i toksi¢na epidermalna nekroliza (TEN) (pojava mjehurica,
guljenje ili krvarenje na bilo kojem dijelu koze (ukljucujuéi usne, oci, usta, nos, genitalije, Sake ili
stopala) sa ili bez osipa. Takoder istovremeno mozete imati simptome nalik gripi poput vrucice,
zimice ili bolnih misica.)

. Akutna generalizirana egzantematozna pustuloza (AGEP) (crveni, ljuskasti Siroko rasprostranjeni
osip s izboCinama ispod oteCene koze (ukljucujuéi pregibe na kozi, trup i gornje ekstremitete) i
mjehuri¢e prac¢ene vruc¢icom.)

. Sindrom lize tumora je ozbiljno stanje koje se otkriva promjenama rezultata krvnih pretraga kao
§to su povisene razine mokracne kiseline, kalija, fosfora i snizene razine kalcija; a rezultira
simptomima kao $to su napadaji, zatajenje bubrega (smanjena koliina ili tamna mokraca) i
poremecaj sréanog ritma. Ako se ovo dogodi, odmah se morate obratiti svom lije¢niku.

] Miozitis (upala mi§i¢a — vruéina, crvenilo i oteenost- koja uzrokuje bol u misi¢ima i slabost)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
Ovo ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Docetaksel Teva
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na Kkutiji i bocici iza
oznake ,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti. Ne odlagati u hladnjak niti zamrzavati.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Bocice nakon otvaranja:

Svaka bocica namijenjena je za jednokratnu primjenu te se treba primijeniti odmah nakon otvaranja.
Ako se ne primijeni odmah, vrijeme i uvjeti cuvanja lijeka u primjeni odgovornost su korisnika.

Nakon dodavanja u infuzijsku vrecicu:

Razrijedenu otopinu potrebno je upotrijebiti odmah nakon pripreme. Ako se ne primijeni odmah,
vrijeme i uvjeti ¢uvanja lijeka u primjeni odgovornost su korisnika i normalno ne bi trebali biti duzi od 3
dana kada se ¢uva na temperaturi od 2°C - 8°C, zasticeno od svjetlosti ili 8 sati na sobnoj temperaturi

(ispod 25°C), ukljuéujuéi jedan sat infuzije.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako

baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Docetaksel Teva sadri

- Djelatna tvar je docetaksel. Jedan ml koncentrata za otopinu za infuziju sadrzi 20 mg docetaksela.

Bocica s 1 ml koncentrata sadrzi 20 mg docetaksela.
Bocica s 4 ml koncentrata sadrzi 80 mg docetaksela.
Bocica sa 7 ml koncentrata sadrzi 140 mg docetaksela.
Bocica s 8 ml koncentrata sadrzi 160 mg docetaksela.

- Drugi sastojci su bezvodna citratna kiselina, povidon, bezvodni etanol i polisorbat 80.

Kako Docetaksel Teva izgleda i sadrzaj pakiranja

Docetaksel Teva koncentrat za otopinu za infuziju je bistra, blijedozuta otopina.

Velicine pakiranja:

1 bodica s 1 ml koncentrata
1 bocica s 4 ml koncentrata
1 bocica sa 7 ml koncentrata
1 bodica s 8 ml koncentrata

U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Nizozemska

Proizvodacdi:
S. C. Sindan-Pharma S.R.L
11 lon Mihalache Blvd, 011171 Bukurest Rumunjska

Actavis Italy S.p.A. Viale Pasteur 10
20014 Nerviano (MI)
Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
PLIVA HRVATSKA d.o.o.
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Prilaz baruna Filipovica 25
10 000 Zagreb
Tel: 01 37 20 000

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u lipnju 2025.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

UPUTE ZA PRIPREMU | UPOTREBU Docetaksel Teva 20 mg/ml KONCENTRATA ZA
OTOPINU ZA INFUZIJU

Vazno je proditati cijeli sadrzaj upute prije pripreme Docetaksel Teva infuzijske otopine.

Preporuke za sigurno rukovanje

Docetaksel Teva je antineoplasticha tvar te se, kao $to je slucaj i sa svim ostalim potencijalno
toksi¢énim spojevima, mora oprezno rukovati u pripremi otopine ovog lijeka.

Preporucuje se uporaba rukavica.

Ako Docetaksel Teva koncentrat ili otopina za infuziju dodu u dodir s kozom, to mjesto odmah
dobro i temeljito isperite sapunom i vodom. Ako Docetaksel Teva koncentrat ili otopina za infuziju dodu
u dodir sa sluznicom, odmah je dobro i temeljito isperite vodom.

Priprema za intravensku primjenu

Priprema otopine za infuziju

Ponekad je potrebno upotrijebiti vise od jedne bocice lijeka Docetaksel Teva 20 mg/ml koncentrata za
otopinu za infuziju kako bi se dobila potrebna doza za pojedinog bolesnika. Na temelju potrebne doze
izrazene u mg, asepti¢ki izvucite odgovaraju¢i volumen koncentrata 20 mg/ml docetaksela iz
odgovarajuceg broja bocica koriste¢i graduirane strcaljke s iglom. Na primjer, za dozu od 140 mg
docetaksela potrebno je 7 ml lijeka Docetaksel Teva 20 mg/ml koncentrata za otopinu za infuziju.

Za doze manje od 192 mg docetaksela, ubrizgajte potrebni volumen lijeka Docetaksel Teva 20
mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju u infuzijsku vrecicu ili bocu od 250 ml koja sadrzi 50 mg/ml
(5%-tne) otopine za infuziju glukoze ili 9 mg/ml (0,9%-tne) otopine za infuziju natrijevog klorida.
Ako je potrebna doza veca od 192 mg docetaksela, upotrijebite vise od 250 ml infuzijske otopine, tako da
koncentracija docetaksela ne prelazi 0,74 mg/ml.

Promijesajte sadrzaj infuzijske vrecice ili boce ru¢no, polukruznim (ljuljaju¢im) pokretima. Razrijedena
otopina mora se upotrijebiti unutar 8 sati nakon pripreme i to uz asepticku primjenu infuzije tijekom
jednog sata na sobnoj temperaturi i pri uobi¢ajenom osvjetljenju.

Kao $to je slucaj sa svim parenteralnim pripravcima, ovaj lijek potrebno je vizualno provjeriti prije
primjene, a otopine koje sadrze precipitat potrebno je ukloniti.

Cuvanje nakon otvaranja bocice
Svaka bocica namijenjena je za jednokratnu primjenu te se treba primijeniti odmah nakon otvaranja.
Ako se ne primijeni odmah, vrijeme i uvjeti cuvanja lijeka u primjeni odgovornost su korisnika.

Cuvanje nakon razrjedivanja
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S mikrobioloskog stajalista, rekonstitucija/razrjedivanje mora se odvijati u kontroliranim i aseptickim
uvjetima i lijek se mora odmah primijeniti. Ako se ne primijeni odmah, vrijeme i uvjeti ¢uvanja lijeka u
primjeni odgovornost su korishika.

Nakon dodavanja u infuzijske spremnike koji nisu od PVC materijala (npr.: PP vrece ili PE boce) kao
Sto je propisano, infuzijska otopina docetaksela stabilna je 8 sati pri temperaturi do 25°C. Infuzijsku
otopinu potrebno se primijeniti unutar 8 sati (uklju¢uju¢i u to i jednosatnu intravensku infuziju
bolesniku).

Nadalje, fizikalna i kemijska stabilnost infuzijske otopine u uporabi, pripremljene po propisu, dokazna je
do 3 dana kada se ¢uva pri temperaturi od 2°C - 8°C zasti¢eno od svjetlosti.

Infuzijska otopina docetaksela je prezasi¢ena, stoga tijekom vremena moze doc¢i do kristalizacije. Ako se
kristali pojave, otopina se ne smije koristiti te ju treba ukloniti.

Zbrinjavanje
Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
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