Indlaegsseddel: Information til brugeren
DOCETAXEL KABI 80 mg/4 ml koncentrat til infusionsveaeske, oplgsning
docetaxel

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Spearg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Tal med legen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge DOCETAXEL KABI
Sadan skal du bruge DOCETAXEL KABI

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oL E

1. Virkning og anvendelse

Medicinen hedder DOCETAXEL KABI. Det er et handelsnavn for docetaxel. Docetaxel er et stof,
der udvindes af nalene fra takstreeer.
Docetaxel harer til gruppen af kraeftmedicin, der kaldes taxoider.

DOCETAXEL KABI er ordineret af din lzege til behandling af bryst- eller specielle former for lungekreeft
(ikke-smacellet lungekraeft), prostata kreeft, gastrisk kraft eller hoved- og hals-kreeft:
= Ved behandling af fremskreden brystkraeft kan DOCETAXEL KABI enten indgives alene
eller i kombination med doxorubicin, trastuzumab eller capecitabin.
» Ved behandling af tidlig brystkraeft med eller uden spredning til lymfeknuder kan DOCETAXEL KABI
anvendes i kombination med doxorubicin eller cyclophosphamid.
« Ved behandling af lungekraft kan DOCETAXEL KABI enten indgives alene eller i kombination
med cisplatin.
» Ved behandling af prostatakraeft kan DOCETAXEL KABI indgives i kombination med prednison
eller prednisolon.
* Ved behandling af metastatisk gastrisk kreeft indgives DOCETAXEL KABI i kombination med
cisplatin og 5-fluoruracil.
< Til behandling af hoved- og hals-kreeft indgives DOCETAXEL KABI i kombination med cisplatin
og 5- fluoruracil.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge DOCETAXEL KABI

Brug ikke DOCETAXEL KABI
= hvis du er allergisk (overfalsom) overfor docetaxel eller nogle af de andre indholdsstoffer i
DOCETAXEL KABI (angivet i punkt 6)
= hvis antallet af hvide blodlegemer er for lavt
* hvis du har en alvorlig leverlidelse



Advarsler og forsigtighedsregler

Far hver behandling med DOCETAXEL KABI, vil du fa taget blodpraver for at fa kontrolleret, om du har
nok blodceller og den ngdvendige leverfunktion til at fa DOCETAXEL KABI. | tilfalde af forstyrrelser af de
hvide blodlegemer kan du fa feber eller infektioner.

Kontakt straks leegen, hospitalsfarmaceuten eller sundhedspersonalet, hvis du oplever mavesmerter eller —
gmhed, diarré, endetarmsblgdning, blodig affering eller feber. Disse symptomer kan vere de farste tegn pa
en alvorlig mave-tarmforgiftning, som kan vare dgdelig. Din laege bar straks igangsatte behandling.

Kontakt legen, hospitalsfarmaceuten elle sundhedspersonalet, hvis du oplever problemer med dit syn. Hvis
du far problemer med synet, serligt slaret syn, skal du straks have undersggt dine gjne og dit syn.

Kontakt legen, hospitalsfarmaceuten eller sundhedspersonalet, hvis du har hjerteproblemer.

Kontakt lzegen, hospitalsfarmaceuten eller sundhedspersonalet, hvis du har haft en allergisk reaktion ved
tidligere behandling med paclitaxel.

Hvis du udvikler akutte problemer med lungerne (feber, andengad eller hoste), eller de bliver verre, skal du
straks forteelle det til leegen eller sundhedspersonalet. Laegen vil maske stoppe din behandling med det
samme.

Du vil blive bedt om at tage preemedicin bestaende af et oralt kortikosteroid sdsom dexamethason 1 dag fer
DOCETAXEL KABI behandlingen. Du skal fortsatte med at tage preemedicinen i endnu 1 til 2 dage for at
formindske visse bivirkninger, som kan forekomme efter infusionen af DOCETAXEL KABI. Specielt kan
der veere tale om bivirkninger som allergiske reaktioner og vaeskeansamlinger (haevede hander, fadder, ben
eller veegtagning)

Under behandlingen kan du fa anden medicin til at opretholde antallet af blodcellerne.

DOCETAXEL KABI indeholder alkohol. Diskutér det med din leege, hvis du lider af alkoholafhaengighed,
epilepsi eller nedsat leverfunktion. Se ogsa afsnittet ’DOCETAXEL KABI indeholder alkohol” nedenfor.

Brug af anden medicin sammen med DOCETAXEL KABI

Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette galder
ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Dette er fordi DOCETAXEL KABI eller den anden medicin maske ikke virker sa godt som forventet, og du
maske lettere far bivirkninger. Meangden af alkohol i dette l&egemiddel kan @ndre virkningen af anden
medicin.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Sperg din laege til rads, far du tager nogen form for medicin.

DOCETAXEL KABI ma IKKE anvendes, hvis du er gravid eller planlegger at blive gravid, medmindre
din leege udtrykkelig gnsker det.

Du ma ikke blive gravid under behandling med dette leegemiddel, og du skal bruge effektiv praevention
under behandlingen, fordi DOCETAXEL KABI kan skade det ufgdte barn. Hvis du bliver gravid under
behandlingen, skal du straks forteelle det til din laege.

Du ma IKKE amme, mens du behandles med DOCETAXEL KABI.



Hvis du er mand i behandling med DOCETAXEL KABI, rades du til ikke at blive far til et barn under og 6
maneder efter behandling samt til at sgge vejledning om opbevaring af seed inden behandling, fordi
docetaxel kan nedsatte den mandlige fertilitet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Mengden af alkohol i dette l&egemiddel kan pavirke din evne til at kere motorkeretgj eller arbejde med
maskiner. Du kan opleve bivirkninger af dette l&egemiddel, som kan pavirke din evne til at fare motorkaretgj,
bruge vaerktej eller betjene maskiner (se punkt 4 ”Bivirkninger”). Hvis dette sker, ma du ikke fore
motorkaretgj, bruge veerktgj eller maskiner, far du har talt med din leege, sundhedspersonalet eller
hospitalsfarmaceuten.

DOCETAXEL KABI indeholder ethanol (alkohol)
Denne medicin indeholder 50 vol % ethanol vandfri (alkohol), dvs. op til 1,58 g (2 ml) ethanol vandfri per
hatteglas svarende til 40 ml gl eller 17 ml vin.

Skadelig hvis du lider af alkoholisme.
Dette skal tages i betragtning hos gravide eller ammende, til barn og hgj-risiko grupper sa som patienter med
leversygdom eller epilepsi.

Mangden af alkohol i dette legemiddel kan have virkninger pa centralnervesystemet (den del af
nervesystemet, der omfatter hjernen og rygmarven).

3. Sadan skal du bruge DOCETAXEL KABI
DOCETAXEL KABI vil blive administreret af personale med en sundhedsfaglig uddannelse.

Normal dosis

Dosis vil afhange af din vagt og din almene tilstand. Din lzege vil beregne din legemsoverflade i m?
0g bestemme den dosis, du skal have.

Metode og maden at give medicinen pa
DOCETAXEL KABI gives som infusion i en vene (intravengs anvendelse). Infusionen tager ca. en time,
mens du er pa sygehuset.

Hvor ofte gives medicinen
Du vil normalt fa en infusion én gang hver 3. uge.

Din lzege kan &ndre dosis og dosisfrekvensen afhaengig af dine blodpraver, din almene tilstand og din
reaktion pa DOCETAXEL KABI. Ver serlig opmarksom pa at informere din laege, hvis du far diarré, sar i
munden, falelseslashed, stikkende og prikkende fornemmelser eller feber, og giv leegen resultatet af dine
blodprgver. Denne information vil give leegen mulighed for at vurdere om en nedsettelse af dosis er
ngdvendig. Hvis du har yderligere spargsmal om anvendelsen af dette lsegemiddel, sa sperg din lege eller
sygehusfarmaceut.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Denne medicin kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Din lage vil diskutere disse med dig og forklare fordele og mulige risici ved behandlingen.



De mest almindelige bivirkninger af DOCETAXEL KABI givet alene er: Fald i antallet af rade og
hvide blodlegemer, hartab, kvalme, opkastning, sar i munden, diarré og trathed.

Alvorligheden af bivirkningerne ved DOCETAXEL KABI kan forgges, nair DOCETAXEL KABI gives i
kombination med andre kemoterapeutiske leegemidler.

Falgende allergiske reaktioner kan optraede under infusionen pa hospitalet (kan forekomme hos flere end 1
ud af 10 patienter):

. redme i ansigtet, hudreaktioner, klge

. trykken for brystet, besveer med at traekke vejret

. feber eller kulderystelser

. rygsmerter

. lavt blodtryk
Mere alvorlige reaktioner kan forekomme.
Hvis du har haft en allergisk reaktion overfor paclitaxel, kan du ogsa fa en allergisk reaktion overfor
docetaxel, som kan vare mere alvorlig.

Din tilstand vil blive ngje kontrolleret af hospitalspersonalet under behandlingen. Hvis du far nogle af disse
bivirkninger, sa forteel det straks til leegen.

Falgende kan ske mellem DOCETAXEL KABI infusionerne. Hyppigheden kan variere alt efter
kombinationen af de laegemidler, du far:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
. Infektioner, fald i antallet af rade blodlegemer (anaemi), eller hvide blodlegemer (som er vigtige for at
bekaempe infektioner) og blodplader
. Feber: Hvis dette forekommer, skal du straks fortelle det til din leege
. Allergiske reaktioner som beskrevet ovenfor
. Tab af appetit (anoreksi)
. Sgvnlgshed
. Folelseslashed eller stikkende og prikkende fornemmelse eller smerte i led eller muskler
. Hovedpine
. Smagsforstyrrelser
. Betendelse i gjet eller gget tareflad
. Heevelse forarsaget af mangelfuld dreenage af lymfe
e Andedratshesver
. Naseflad, beteendelse i hals og naese, hoste
. Naseblod
. Mundsar
. Opsted fra maven inklusive kvalme, opkastning og diarré, forstoppelse

. Mavesmerter

. Fordgjelsesbesveer

. Hartab (i de fleste tilfeelde vil normal harveekst vende tilbage). I nogle tilfeelde (hyppighed ikke kendt)
er permanent hartab observeret.

. Redme og haevelse af handflader eller fodsaler, hvilket kan fa huden til at skalle af (dette kan ogsa
forekomme pa arme, ansigt eller krop)

. /Endring af neglenes farve, som ogsa kan lgsne sig

. Muskelgmhed og smerter, rygsmerter eller knoglesmerter

. /Endring eller udeblivelse af menstruationer

. Havelse af haender, fadder eller ben

. Treethed eller influenza-lignende symptomer



. Vegtforggelse eller vaegttab

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

. Betaendelse i munden med hvid skimmelsvamp (Candida Albicans)
. Dehydrering

. Svimmelhed

. Nedsat hgrelse

. Fald i blodtrykket, uregelmaessig eller hurtig hjerterytme

. Hjertesvigt

. Betendelse i spiseraret

. Mundtgrhed

. Synkebesveer eller smerter ved synkning

. Bladninger

. Forhgjede leverenzymer (derfor behovet for regelmaessige blodprgver)

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

. Besvimelse

. Hudreaktioner pa injektionsstedet, beteendelse eller havelse af venen (flebitis)
. Blodpropper

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
»  Bet®ndelse i tyktarm, tyndtarm, som kan vaere dgdelig (hyppighed ikke kendt); perforering af tarmene.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data):

° Interstitiel lungesygdom (betendelse i lungerne, der forarsager hoste og vejrtreekningsbesvaer.

Betaendelse i lungerne kan ogsa udvikles, nar docetaxelbehandling anvendes sammen med

stralebehandling).

Pneumoni (lungebetandelse)

Lungefibrose (ardannelse og fortykkelse i lungerne samt andengd)

Slgret syn pga. haevet nethinde (cystoidt makulagdem)

Nedsat indhold af natrium, kalium, magnesium og/eller calcium i blodet (forstyrrelse i

elektrolytbalancen).

o Ventrikuleer arytmi eller ventrikuleer takykardi (manifesteret som uregelmeessig og / eller hurtig
hjerterytme, alvorlig andengd, svimmelhed og / eller besvimelse). Nogle af disse symptomer kan veere
alvorlige. Hvis dette sker, skal du omgaende fortzlle det til leegen.

. Reaktioner pa injektionsstedet pa stedet for en tidligere reaktion.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte
Laegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk, med almindeligt brev til Laegemiddelstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette lzegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.


https://outlook.meda.se/owa/redir.aspx?C=8IA5EPR-50a51KYxFA_Uyb_hNK90LdBIsB3tifuYUSM34GyBbOMAVP3VggYk6FH2Ow2QHhdBsUE.&URL=http%3a%2f%2fwww.meldenbivirkning.dk

Brug ikke denne medicin efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og pa hatteglassets etiket efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares over 25°C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Anvend hatteglasset straks efter dets abning. Hvis det ikke anvendes straks, er brugeren ansvarlig for i-brug
opbevaringstid- og betingelser.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal rekonstituering/fortynding ske under kontrollerede og aseptiske
forhold.

Anvendes straks, nar medicinen er tilsat til en infusionspose. Hvis den ikke anvendes straks, er brugeren
ansvarlig for i-brug opbevaringstid- og betingelser, som normalt ikke vil veere leengere end 6 timer under
25°C inklusive 1 times infusion.

Docetaxel infusionsveaske er overmattet og kan derfor udkrystallisere over tid. Hvis der opstar krystaller, ma
oplasningen ikke lengere anvendes og skal kasseres.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
DOCETAXEL KABI indeholder:

- Aktivt stof: docetaxel vandfri. Hver ml koncentrat til infusionsvaske, oplgsning indeholder 20 mg
docetaxel.

- @vrige indholdsstoffer: polysorbat 80, ethanol vandfri (se afsnit 2)og citronsyre vandfri (til pH-
justering)

Udseende og pakningsstarrelser
DOCETAXEL KABI koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning er en klar, farvelgs til svag gul oplgsning.

6 ml klar, farvelgs Type-1 hetteglas, lukket med flurotec gummipropper og en bla flip-off aluminium
kapsel, indeholdende 4 ml koncentrat.

Hver aske indeholder 1 hatteglas af 4 ml (80 mg docetaxel).

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Else-Kroner-Stralte 1,

61352 Bad Homburg v.d.Hohe

Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repreesentant
for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Fresenius Kabi nv "Fresenius Kabi Polska" ribotos atsakomybés
Tél/Tel: +32 (0)3 880 73 00 bendrovés Baltijos atstovybé

Tel: +370 52609169



bbarapu
Fresenius Kabi Bulgaria EOOD
Ten.: + 359 (0) 2 971 02 63

Ceska republika
Fresenius Kabi s.r.o
Tel: + 420 2 25 27 0111

Danmark
Fresenius Kabi
TIf: + 453318 16 00

Deutschland

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)6172 686 0

Eesti

KBM Pharma OU

Tel: +372 733 8080

EALGOO
Fresenius Kabi Hellas A.E.
TnA: + 0030 210 6542909

Espafia
Fresenius Kabi Espafia S.A.U
Tel: + 932256580

France
Fresenius Kabi France
Tél: + +33 141 14 24 06

Hrvatska
Fresenius Kabi d.o.o.
Tel: +385 1 2333 242

Ireland
Fresenius Kabi Limited
Tel: +44 (0) 1928 533 533

island
Fresenius Kabi
Simi: + 453318 16 00

Italia
Fresenius Kabi Italia S.r.l
Tel: + 39 045 6649311

Eyomio
Fresenius Kabi Hellas A.E
TnA: + 0030 210 6542909

Luxembourg/Luxemburg
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Tél/Tel: +49 (0)6172 686 0

Magyarorszag
Fresenius Kabi Hungary Kft.
Tel.: + 36 1 250 8371

Malta
Fresenius Kabi Limited
Tel: +44 (0) 1928 533 533

Nederland

Fresenius Kabi Nederland BV
Tel: +31 (0)30 698 52 70
Norge

Fresenius Kabi Norge AS
TIf: + 47 69211100

Osterreich
Fresenius Kabi Austria GmbH
Tel: +43 316 2490

Polska
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Tel.: + 0048 22 345 67 89

Portugal
Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda
Tel: + 351 21 424 1280

Romania
Fresenius Kabi Romania.
Tel: + 0040 21 327 70 60

Slovenija
Medias International d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 52 02 300

Slovenska republika
Fresenius Kabi s.r.o.
Tel: + +421 244 633 727

Suomi/Finland
Fresenius Kabi Ab
Puh/Tel: + 358 9 4281 550

Sverige
Fresenius Kabi AB
Tel: +46 18 644000



Latvija United Kingdom

Baltic Representative Office of , Fresenius Kabi Fresenius Kabi Limited
Polska” Tel: +44 (0) 1928 533 533

Tel: +370 52609169

Denne indlaegsseddel blev senest aendret juli 2018.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

Denne indleegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside.


http://www.emea.europa.eu/

Falgende oplysninger er tilteenkt sundhedspersonalet:

FREMSTILLINGSVEJLEDNING TIL BRUG FOR DOCETAXEL KABI 80 mg/4 ml,
KONCENTRAT TIL INFUSIONSVAESKE, OPL@SNING

Det er vigtigt at laese hele indholdet af denne vejledning far tilberedelse af DOCETAXEL KABI
infusionsveeske.

Anbefalinger vedrgrende sikker handtering
DOCETAXEL KABI er et antineoplastisk stof, og ligesom andre potentielle toksiske stoffer skal det behandles
med forsigtighed ved handtering og tilberedning af oplgsningen. Det anbefales, at man anvender handsker.

Hvis DOCETAXEL KABI koncentrat eller infusionsvaske skulle komme pa huden, sa vask omgaende og
grundigt med szbe og vand. Hvis DOCETAXEL KABI koncentrat eller infusionsvaeske skulle komme i
kontakt med slimhinderne, sa vask omgaende og grundigt med vand.

Forberedelse til intravengs administration

Tilberedning af infusionsvaeske

ANVEND IKKE andre docetaxel leegemidler, som bestar af 2 hatteglas (koncentrat og solvent) med
dette leegemiddel (DOCETAXEL KABI 80 mg/4 ml, koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning, som
indeholder 1 hatteglas).

DOCETAXEL KABI 80 mg/4 ml, koncentrat til infusionsvaske, oplasning kraever INGEN fortynding
med solvent og er derfor Kklar til at blive tilsat til infusionsvaeske.

o Hvert haetteglas er til engangsbrug og skal anvendes straks efter abning. Hvis det ikke anvendes straks,
er brugeren ansvarlig for i-brug opbevaringstid- og betingelser. Mere end 1 heatteglas af DOCETAXEL
KABI koncentrat til infusionsveeske, oplgsning kan blive ngdvendigt for at opna den pakravede dosis il
patienten. For eksempel, en dosis pa 140 mg docetaxel vil kraeve 7 ml docetaxel koncentrat til
infusionsveeske, oplasning.

o Udtrak aseptisk den pakraevede mangde koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning med en kalibreret
sprajte.

Koncentrationen er 20 mg/ml i DOCETAXEL KABI 80 mg/4 ml heetteglas.

o Derefter, injicér med en enkelt injektion (one shot) i en 250 ml infusionspose- eller flaske indeholdende
enten 5% glucoseoplgsning eller natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) infusionsveeske.

Hvis en starre dosis end 190 mg docetaxel er pakreevet, anvendes et starre volumen infusionsvehikel,
saledes at en koncentration pa 0,74 mg/ml docetaxel ikke overskrides.

o Bland infusionsposen- eller flasken manuelt med vippende bevagelser.

o Fra et mikrobiologisk synspunkt skal rekonstituering/fortynding ske under kontrollerede og aseptiske
forhold, og lzegemidlet skal anvendes straks. Hvis det ikke anvendes straks, er brugeren ansvarlig for i-
brug opbevaringstid- og betingelser. Efter anbefalet tilseetning til infusionspose, er docetaxel
infusionsoplgsningen stabil i 6 timer, hvis den opbevares under 25°C. Den skal anvendes indenfor 6
timer (inklusive en time administration af intravengs infusion).

Docetaxel infusionsveeske er overmattet og kan derfor udkrystallisere over tid. Hvis der opstar
krystaller, ma oplgsningen ikke leengere anvendes og skal kasseres.

o Tilsvarende andre parenterale produkter, skal DOCETAXEL KABI visuelt inspiceres far brug.
Oplgsninger indeholdende et bundfald skal kasseres.



Bortskaffelse:
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer. Sperg pa

apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



