Indlegsseddel: Information til brugeren

Docetaxel Hospira 10 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplesning
docetaxel

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du far dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du féar bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Docetaxel Hospira er kreftmedicin, der anvendes enten alene eller i kombination med andre typer
kreeftmedicin til at behandle:

e Tidlig brystkreeft med eller uden spredning til lymfeknuder, hvor Docetaxel Hospira
anvendes i kombination med doxorubicin og cyclophosphamid.

e Fremskreden brystkreft, hvor Docetaxel Hospira anvendes enten alene eller i
kombination med doxorubicin, capecitabin eller trastuzumab.

o Searlige former for lungekreft (ikke-smacellet lungekraeft), hvor Docetaxel Hospira enten
anvendes alene eller i kombination med cisplatin.

e Prostatakreft, hvor Docetaxel Hospira anvendes 1 kombination med prednison eller
prednisolon.

e Mavekraft, hvor kraeften har spredt sig; her anvendes Docetaxel Hospira i kombination
med cisplatin og 5-fluorouracil.

e Hoved- og halskreft, hvor Docetaxel Hospira anvendes i kombination med cisplatin og 5-
fluorouracil.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid legens anvisning og oplysningerne p& doseringsetiketten.

2. Det skal du vide om Docetaxel Hospira

Du ma ikke fa Docetaxel Hospira:
e hvis du er allergisk over for docetaxel eller et af de gvrige indholdsstoffer i Docetaxel
Hospira (angivet i punkt 6).
e hvis du allerede har et nedsat antal af hvide blodlegemer
e hvis du har alvorlig leversygdom.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Lzegen vil veere ekstra forsigtig med at give dig Docetaxel Hospira:

hvis antallet af hvide blodlegemer i blodet er for lavt. Leegen vil kontrollere dette.

hvis du udvikler en allergisk reaktion over for denne medicin

hvis du udvikler redme eller hevelse pa haender eller fodder

hvis du har alvorlig veeskeophobning i hjerte, lunger eller mave. Laegen vil kontrollere

dette.

hvis du har leversygdom

e hvis du har nyresygdom

e hvis du skal have denne medicin i kombination med trastuzumab; din hjertefunktion vil
blive kontrolleret.

Ved behandling af bryst-, ikke-smacellet lunge- og prostatakraeft vil du blive bedt om at tage et
oralt kortikosteroid, f.eks. Dexamethason, for og muligvis under behandlingen med Docetaxel
Hospira. Dette vil bidrage til at reducere nogen af bivirkningerne, som er forbundet med denne
medicin.

Fortael det til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har problemer med synet. |
tilfzelde af problemer med synet, isar sloret syn, ber du straks have gjne og syn undersagt.

Hvis du udvikler akutte problemer med lungerne (feber, &ndened eller hoste), eller du fér det
verre, skal du straks forteelle det til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Leegen vil
maéske stoppe behandlingen med det samme.

Docetaxel Hospira indeholder alkohol. Tal med din leege, hvis du lider af alkoholathangighed,
epilepsi eller sygdomme i leveren. Se ogsa punktet "Docetaxel Hospira indeholder ethanol”
nedenfor.

Brug af anden medicin sammen med Docetaxel Hospira

Det frarades at bruge nogen form for medicinsk behandling uden at fortelle det til legen, da
Docetaxel Hospira kan pavirke virkningen af anden medicin, og anden medicin kan péavirke
virkningen af Docetaxel Hospira.

Fortael det altid til leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder
ogsd medicin, som ikke er kabt pa recept. Dette er fordi Docetaxel Hospira eller den anden
medicin maske ikke virker s& godt som forventet, og du kan veare mere udsat for at f4 en
bivirkning.

Graviditet:
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid,
skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du fardette laegemiddel.

Sperg legen til rads, for du tager nogen form for medicin.

Docetaxel Hospira ma ikke anvendes, hvis du er gravid, medmindre det er tvingende nedvendigt
og foreskrevet af laegen. Du ma ikke blive gravid under behandling med dette leegemiddel, og du
skal benytte effektiv praeevention bade under og i mindst 3 maneder efter behandlingen. Hvis du
bliver gravid under behandlingen, skal du straks fortaelle det til leegen.

Det anbefales, at mend, som behandles med Docetaxel Hospira, undgér at f& bern under og op til
6 maneder efter behandlingen, og at sege radgivning om nedfrysning af saed inden behandlingen
pa grund af muligheden for irreversibel infertilitet forarsaget af behandling med docetaxel.

Amning
Du ma ikke amme, mens du bliver behandlet med Docetaxel Hospira.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke undersggt, om Docetaxel pavirker evnen til at kere motorkeretoj eller arbejde med
maskiner.

Mzangden af alkohol i dette l&egemiddel kan nedsztte evnen til at fore motorkeretoj eller betjene
maskiner.

Der er ikke noget i vejen for, at du kan kere bil mellem behandlingsforlebene med Docetaxel
Hospira, medmindre du foler dig svimmel eller usikker.

Docetaxel Hospira indeholder ethanol (alkohol)
20 mg/2 ml haetteglas

Dette leegemiddel indeholder 23 vol % vandfrit ethanol (alkohol), svarende til 363 mg pr.
haetteglas, svarende til 9 ml ol eller 4 ml vin pr. dosis.

80 mg/8 ml haetteglas
Dette leegemiddel indeholder 23 vol % vandfrit ethanol (alkohol), svarende til 1452 mg pr.
heatteglas, svarende til 37 ml ol eller 15 ml vin pr. dosis.

160 mg/16 ml haetteglas
Dette leegemiddel indeholder 23 vol % vandfrit ethanol (alkohol), svarende til 2904 mg pr.
heatteglas, svarende til 74 ml ol eller 31 ml vin pr. dosis.

Kan veare skadelig for alkoholikere.

Der skal tages hensyn til dette, hvis du er gravid, ammer, hos barn og hgjrisikogrupper, som f.eks.
patienter med leversygdom eller epilepsi.

Mzangden af alkohol i dette l&egemiddel kan have en virkning pé centralnervesystemet (den del af
nervesystemet, som omfatter hjernen og rygmarven).

Mzangden af alkohol i dette l&egemiddel kan @ndre virkningerne af andre leegemidler.

Meangden af alkohol i dette leegemiddel kan pavirke din evne til at fore motorkeretoj eller betjene
maskiner.

3. Séadan bliver du behandlet med Docetaxel Hospira

Docetaxel Hospira vil blive givet af professionelt sundhedspersonale.
Kun til voksne.

Docetaxel Hospira vil blive ordineret af en specialleege i kreeftbehandling.

Dosis vil athange af din legemsoverflade (udregnet i m?), din helbredstilstand og den type kreeft,
du har. Varigheden af din behandling vil blive bestemt af laegen.

Dette leegemiddel gives som indsprgjtning i en blodére (vene) (intravengs infusion) over en
periode pa 1 time. Behandlingen vil blive gentaget hver 3. uge.

Laegen kan @ndre dosis og dosisfrekvensen athaengig af dine blodprever, din almene tilstand og
din reaktion p& Docetaxel Hospira.



Hyvis De fiet for meget Docetaxel Hospira:

Da dette laegemiddel gives pa et hospital, er det usandsynligt, at du vil fa for lidt eller for meget.
Hvis du er bekymret, skal du dog fortelle det til legen.

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

Fortal det straks til laegen, hvis du bemaerker nogen af felgende bivirkninger, som
forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter:

Rodme

Udslat, som kan klo

Trykken for brystet eller besveer med at treekke vejret

Rygsmerter

Feber eller kulderystelser

Lavt blodtryk med tendens til svimmelhed eller besvimelse.

Bivirkningernes svarhedsgrad og hyppighed kan afthenge af, om Docetaxel Hospira gives alene
eller i kombination med andre typer kraeftmedicin. Nedenfor er anfert nogle bivirkninger, som
kan bemarkes under behandlingen:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)
Infektion
Fald i antallet af rade og/eller hvide blodlegemer eller blodplader (Ieegen vil kontrollere dette)
Feber
Allergiske reaktioner, som beskrevet ovenfor
Tab af appetit
Sevnleshed
Folelseslashed eller stikkende og prikkende fornemmelse
Hovedpine
Nedsat folelse ved berering
Dget tareflad
Heavelse under huden
Neeseblod
Neaseflad, beteendelse i nase og hals
Hoste
Smerter i brystet
Smagsforstyrrelser
Kortandethed/andedreatsbesveer
Sar i munden (herunder pa tunge og/eller laeber og/eller kinder)
Diarré
Kvalme og/eller opkastning
Forstoppelse
Mavesmerter
Fordgjelsesbesver
Hartab
Radme og haevelse af hdndflader eller fodsaler, hvilket kan f4 huden til at skalle af (dette kan
ogsa forekomme pé arme, ansigt eller krop)
Andring af farven pa neglene, som ogsa kan lgsne sig
e Muskelgmhed eller -smerter
Ryg- eller knoglesmerter



Andring eller udeblivelse af menstruationer
Hevelse af hender, fodder eller ben
Folelse af svaghed

Traethed eller influenzalignende symptomer
Veagtstigning

Veagttab

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
Betendelse i munden med svamp

Betendelse i huden

Mundterhed

Svimmelhed

Hovedpine

Dehydrering

(jenbetendelse

Nedsat horelse

Synkebesver eller smerter, nir du synker
Uregelmaessig hjerterytme

Haoit eller lavt blodtryk (legen vil kontrollere dette)
Hjertesvigt

Halsbrand

Bledning

Forhgjede leverenzymer (laegen vil kontrollere dette)

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
e Besvimelse

e Venebetendelse

e Betendelse i tyktarm, tyndtarm eller perforering af tyktarm

Sjzldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)
Krampeanfald eller bevidstlashed
Horetab
Hjerteanfald
Blodpropper
Lungebetendelse
Betendelse og/eller vaeske i1 lunger, som kan fa dig til at hoste, med eller uden skummende
slim. Alvorlige tilfeelde af lungefibrose (tiltagende &ndened pga. fortykkelse af lungehinden),
som nogle gange har varet dedelig, er forekommet.
o Tarmblokering, der giver mavepine
Hudredme pé stedet for tidligere strdlebehandling.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter)
Akut myeloid leukeemi. Lagen vil tage blodprever for at kontrollere dette.
Forbigaende synsforstyrrelser, f.eks. glimt, lysglimt, nedsat syn
Leverbetandelse

Hudredme og/eller —blarer eller fortykket hard hud.

Frekvens ukendt:

e  Problemer med dine nyrer/nedsat nyrefunktion (leegen vil kontrollere dette)

e Interstitiel lungesygdom (betendelse i lungerne, som medferer hoste og vejrtrekningsbesvar.
Betendelse i lungerne kan ogsa udvikles, nar docetaxel-behandlingen gives sammen med
stralebehandling)



Lungebetaendelse (infektion i lungerne)

Lungefibrose (ardannelse og tiltagende dndened pga. fortykkelse af lungehinden)
Slaret syn pé grund af haevelse af nethinden i gjet (cystisk makuleert gdem)
Nedszaettelse af natrium i blodet

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke Docetaxel Hospira efter den udlebsdato, der star pa pakningen og etiketten efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 25°C.
Heetteglasset skal opbevares i den ydre pakning for at beskytte det mod lys.

Efter fortynding i 0,9% natriumchlorid eller 5% glucose er der pavist kemisk og fysisk stabilitet
under brug i 4 timer ved opbevaring under 25°C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt ber det fortyndede infusionspreparat anvendes straks. Hvis
praeparatet ikke anvendes straks, er opbevaringstid og -forhold fer brug péa brugerens ansvar, og
opbevaring ber normalt ikke overstige 24 timer ved 2-8°C, medmindre fortynding har fundet sted
under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

6. Yderligere oplysninger
Docetaxel Hospira indeholder:

e Aktivt stof: Docetaxel (vandfrit). 1 ml koncentrat til infusionsvaeske, oplesning indeholder 10
mg docetaxel.

e Ovrige indholdsstoffer: Citronsyre (vandfri), ethanol (vandfrit) (se punkt 2), Macrogol 300 og
Polysorbat 80.

Docetaxel Hospira er en klar, farveles til lysegul oplgsning. Medicinen leveres i glasbeholdere,
sékaldte hetteglas. 1 ml oplesning indeholder 10 mg docetaxel. 1 stk. 2 ml hatteglas indeholder
20 mg docetaxel, 1 stk. 8 ml hatteglas indeholder 80 mg docetaxel og 1 stk. 16 ml haetteglas
indeholder 160 mg docetaxel. Hatteglassene kan vaere pakket i beskyttelsesplast for at nedsatte
risikoen for spild, hvis hatteglassene skulle ga i stykker — disse kaldes ONCO-TAIN®.
Hetteglassene kan fas i enkelte pakninger.


http://www.meldenbivirkning.dk/
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Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Hospira UK Limited, Horizon, Honey Lane, Hurley, Maidenhead, SL6 6RJ, Storbritannien.

Fremstiller
Hospira UK Limited, Horizon, Honey Lane, Hurley, Maidenhead, SL6 6RJ, Storbritannien

For yderligere oplysninger om dette lagemiddel bedes henvendelse rettet til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen. Hospira Nordic AB, Vetenskapsvégen,

191 90 Sollentuna, Sverige.

Denne indlaegsseddel blev senest sendret i oktober 2016

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Naér det afgeres, om praeparatet er egnet til en bestemt patient, skal den ordinerende leege vaere
bekendt med det fuldsteendige produktresumé.

OPBEVARINGSTID

Uébnet hatteglas: 3 ar

Efter fortynding:

Efter fortynding i 0,9% natriumchlorid eller 5% glucose er der pavist kemisk og fysisk stabilitet
under brug i 4 timer ved opbevaring under 25°C. Ud fra et mikrobiologisk synspunkt ber det
fortyndede infusionspraparat anvendes straks. Hvis praeparatet ikke anvendes straks, er
opbevaringstid og -forhold fer brug brugerens ansvar, og opbevaring ber normalt ikke overstige
24 timer ved 2-8°C, medmindre fortynding har fundet sted under kontrollerede og validerede
aseptiske forhold.

INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSE, HANDTERING OG
BORTSKAFFELSE

Brugsanvisning
Skal administreres ved intravengs infusion. Inden infusion skal Docetaxel Hospira fortyndes
under aseptiske forhold.

Inspicér visuelt inden brug. Kun klare oplesninger uden synlige partikler ma anvendes.

Ved klargering til infusion mé& Docetaxel Hospira ikke komme i kontakt med PVC-udstyr eller -
anordninger. For at minimere patientens eksponering for bledgeringsmidlet DEHP (di-2-
ethylhexylfthalat), der kan laekkes fra PVC-infusionsposer og -udstyr, skal Docetaxel Hospira
opbevares i flasker (af glas, polypropylen) eller plastposer (af polypropylen, polyolefin) og
indgives via infusionsudstyr, der indvendigt er beklaedt med polyethylen.

Indsprojt den enskede mangde i en 250 ml infusionspose eller -flaske, der indeholder enten:
e 9 mg/ml natriumchlorid (0,9%)
e 50 mg/ml glucose (5%)

Hvis den nedvendige dosis er storre end 200 mg docetaxel, skal der bruges et sterre volumen af
infusionsvaeske, sa koncentrationen péa 0,74 mg/ml docetaxel ikke overstiges.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt ber det fortyndede infusionspraparat anvendes straks. Hvis
preeparatet ikke anvendes straks, er opbevaringstid og -forhold fer brug brugerens ansvar, og



opbevaring ber normalt ikke overstige 24 timer ved 2-8°C, medmindre fortynding har fundet sted
under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

Ligesom med andre potentielt toksiske stoffer skal der udvises forsigtighed ved handtering og
klargering af docetaxel-oplasninger.

Seaerlige forsigtighedsregler vedrorende indgivelse

° Ma IKKE blandes med andre laegemidler.

Instruktioner vedrerende hindtering

Lokale retningslinier for sikker klargering og handtering skal folges.

Cytotoksiske leegemidler skal klargeres og handteres af personale, der har modtaget indfering i
den sikre héndtering af sddanne preeparater. Personale, der er gravide, ma ikke handtere
cytotoksiske laegemidler.

Alt personale, der hindterer cytotoksiske leegemidler, skal beskytte sig med relevant personligt
beskyttelsesudstyr, herunder beskyttelseshandsker til engangsbrug, gjenskaerm, maske og dragt
med lange @rmer. Klargering og manipulering af oplesninger skal udferes i et specielt
héndteringsomrade.

Instruktioner vedrerende kontaminering

I tilfeelde af hudkontakt skal det forurenede omréade vaskes grundigt med vand og s&be. Pas pa
ikke at beskadige huden. En mild creme kan anvendes til at behandle forbigédende svie i huden. |
tilfzelde af kontakt med gjnene skylles med rigeligt vand eller 0,9% natriumchlorid. Seg
laeegehjelp.

I tilfzelde af spild skal uddannet personale med det relevante beskyttelsesudstyr fjerne den
maksimale mengde materiale ved hjeelp af et sat til brug ved spild af cytotoksiske legemidler
eller relevante absorberende materialer. Omradet skal skylles med rigeligt vand. Alle forurenede
rengeringsmaterialer skal bortskaffes som beskrevet nedenfor.

Instruktioner for bortskaffelse

Alle forurenede affaldsmaterialer (herunder skarpe genstande, beholdere, absorberende materialer,
ubrugte oplesninger mv.) skal anbringes i en relevant forseglet og afmaerket, uigennemtrengelig
affaldspose eller egnet affaldsbeholder og forbraendes i henhold til lokale procedurer for
destruktion af farligt affald.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald herfra ber destrueres 1 henhold til lokale retningslinier.
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