INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

DOCETAXEL TEVA 20 mg
KONCENTRAT OG SOLVENS TIL
INFUSIONSVASKE, OPLOSNING

docetaxel

Las denne indlegsseddel grundigt inden du

begynder at bruge medicinen.

e Gem indleegssedlen. Du kan f& brug for at leese
den igen.

e Sporg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der
er mere, du vil vide.

e Tal med laegen eller sundhedspersonalet, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her.

Oversigt over indlegssedlen:
1. Virkning og anvendelse
2. Det skal du vide om Docetaxel Teva
3. Sadan bliver du behandlet med Docetaxel Teva
4. Bivirkninger
5. Opbevaring
6. Yderligere oplysninger

o VIRKNING OG ANVENDELSE

Medicinen hedder Docetaxel Teva. Docetaxel er et
stof, der udvindes af nélene fra takstraer.
Docetaxel herer til gruppen af kraeftmedicin, der
kaldes taxoider.

Docetaxel Teva er ordineret af din leege til

behandling af brystkraeft, specielle former for

lungekraeft (ikke-smacellet lungekreeft),
rostatakraeft, gastrisk kraeft eller hoved- og
alskraeft:

e Ved behandling af fremskreden brystkraeft kan
Docetaxel Teva enten indgives alene eller i
kombination med doxorubicin eller trastuzumab
eller capecitabin.

¢ Ved behandling af tidlig brystkraeft med eller
uden lymfeknuder kan Docetaxel Teva anvendes
i kombination med doxorubicin eller
cyclofosfamid.

¢ Ved behandling af lungekraeft kan Docetaxel
Teva enten indgives alene eller i kombination
med cisplatin.

e Ved behandling af prostatakraeft kan Docetaxel
Teva indgives i kombination med prednison eller
prednisolon.

¢ Ved behandling af metastatisk gastrisk kraeft
indgives Docetaxel Teva i kombination med
cisplatin og 5-fluoruracil.

e Til behandling af hoved- og halskreeft indgives
Docetaxel Teva i kombination med cisplatin og
5-fluoruracil.

DET SKAL DU VIDE OM
DOCETAXEL TEVA

Du ma ikke fa Docetaxel Teva

e hvis du er allergisk (overfglsom) over for
docetaxel eller nogle af de andre indholdsstoffer
i Docetaxel Teva

e hvis antallet af hvide blodlegemer er for lavt

e hvis du har en alvorlig leverlidelse

Lagen eller sundhedspersonalet vil vaere ekstra
forsigtig med at behandle dig med Docetaxel Teva
Fer hver behandling med Docetaxel Teva vil du fa
taget blodprever for at fa kontrolleret, om du har
nok blodceller og den nadvendige leverfunktion til
at fa Docetaxel Teva. | tilfeelde af forstyrrelser af de
hvide blodlegemer kan du fa feber eller infektioner.

Du vil blive bedt om at tage praeemedicin bestdende
af oralt kortikosteroid sasom dexamethason 1 dag
for Docetaxel Teva-behandlingen. Du skal fortsaette
med at tage preemedicinen i endnu 1 til 2 dage for
at formindske visse bivirkninger, som kan
forekomme efter infusionen af Docetaxel Teva.
Specielt kan der vaere tale om bivirkninger som
allergiske reaktioner og vaeskeansamlinger (havede
haender, fodder, ben eller veegtogning).

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

Brug af anden medicin

Forteel det altid til legen eller sundhedspersonalet,
hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt
pa recept. Dette er fordi Docetaxel Teva eller den
anden medicin mdske ikke virker sa godt som
forventet, og du maske lettere far bivirkninger.

Graviditet

Sperg din Ieege eller apoteket til rdds, for du tager
nogen form for medicin.

Docetaxel Teva ma IKKE anvendes, hvis du er
gravid, medmindre det klart er anvist af din laege.

Folgende oplysninger er tiltankt laeger og
sundhedspersonale:

FREMSTILLINGSVEJLEDNING TIL BRUG VED DOCETAXEL
TEVA 20 mg KONCENTRAT OG SOLVENS TIL
INFUSIONSVASKE, OPLGSNING

Det er vigtigt at laese hele indholdet af denne vejledning
inden fremstilling af enten Docetaxel Teva praemix-
oplasningen eller Docetaxel Teva infusionsveeske.

1. SAMMENSATNING

Docetaxel Teva 20 mg koncentrat til infusionsvaeske,
oplasning, er en klar viskes, gul til gulbrun oplesning, som
indeholder 27,73 mg/ml docetaxel (vandfri) i polysorbat
80. Solvens (oplasningsvaske) til Docetaxel Teva er vand til
injektionsveesker.

2. PAKNINGEN
Docetaxel Teva leveres som enkeltdosis-hztteglas.

Hver karton indeholder et Docetaxel Teva haetteglas
(20 mg) og et tilsvarende heatteglas med solvens til
Docetaxel Teva.

Docetaxel Teva hatteglas ma ikke opbevares ved
temperaturer over 25 °C) og skal beskyttes mod lys.

Docetaxel Teva ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, som
er anfort pa karton og heetteglas.

2.1 Docetaxel 20 mg hatteglas:

o Docetaxel 20 mg haetteglas er et 6 ml klart
haetteglas med brombutylgummiprop og
afrivningshaette.

. Docetaxel 20 mg haetteglas indeholder en oplgsning
af docetaxel i polysorbat 80 med en koncentration
pa 27,73 mg/ml.

Du ma ikke blive gravid under behandling med
denne medicin og skal bruge effektiv praevention
under behandlingen fordi Docetaxel Teva kan skade
det ufedte barn. Hvis du bliver gravid under
behandlingen, skal du straks forteelle det til din
lege.

Hvis du er mand og i behandling med Docetaxel
Teva, rades du til ikke at blive far til et barn under
og 6 maneder efter behandlingen og til at sege
vejledning om opbevaring af saed inden
behandlingen, fordi docetaxel kan nedsatte den
mandlige fertilitet.

Amning
Du ma ikke amme, mens du behandles med
Docetaxel Teva.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke noget i vejen for, at du kerer bil mellem
Docetaxel Teva-behandlingerne, medmindre du
foler dig svimmel eller foler dig usikker.

9 SADAN BLIVER DU BEHANDLET
MED DOCETAXEL TEVA

Docetaxel Teva vil blive administreret af personale
med en sundhedsfaglig uddannelse.

Normal dosis

Dosis vil afhenge af din vaegt og din almene
tilstand. Din laege vil beregne din legemsoverflade i
m? og bestemme den dosis, du skal have.

Metode og maden at give medicinen pa
Docetaxel Teva 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 leege kan andre dosis og dosisfrekvensen
afheengig af dine blodpraver, din almene
helbredstilstand og din reaktion pa Docetaxel Teva.
Kontakt specielt leegen, hvis du far diarré, sér i
munden, folelseslashed, stikken og prikkende
fornemmelser eller feber, og giv leegen resultatet af
dine blodprgver. Denne information vil give laegen
mulighed for at vurdere om en nedsaettelse af dosis
er ngdvendig. Hvis du har yderligere spergsmal om
anvendelsen af denne medicin, sa sperg din laege
eller sygehuspersonalet.

o BIVIRKNINGER

Docetaxel Teva kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

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

Hyppigheden af bivirkninger listet nedenfor er
fastlagt under anvendelse af de folgende
betegnelser: Meget almindelig (forekommer hos
flere end 1 ud af 10 patienter); almindelig
(forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter); ikke almindelig (forekommer hos mellem
1 0g 10 ud af 1.000 patienter); sjeelden
(forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter); meget sjeelden (forekommer hos feerre
end 1 ud af 10.000 patienter); ikke kendt (frekvens
kan ikke vurderes ud fra forhandenveerende data).

De mest almindelige bivirkninger ved Docetaxel
Teva givet alene er: Fald i antallet af rode og hvide
blodlegemer, hartab, kvalme, opkastning, sar i
munden, diarré og traethed.

Alvorligheden af bivirkningerne ved Docetaxel Teva
kan forgges, ndr Docetaxel Teva gives i
kombination med andre kemoterapeutiske
leegemidler.

Folgende allergiske reaktioner (forekommer hos
mellem 1 og 10 patienter) kan optraede under
infusionen pa hospitalet:

e Radme, hudreaktioner, klge

trykken for brystet, besvaer med at traekke vejret
feber eller kulderystelser

rygsmerter

lavt blodtryk

Mere alvorlige reaktioner kan forekomme.

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

Folgende kan ske mellem Docetaxel Teva-
infusionerne. Hyppigheden kan variere alt efter
kombinationen af den medicin, du fér:

Meget almindelige (forekommer hos mere end 1

ud af 10 patienter)

¢ Infektioner, fald i antallet af rede blodlegemer
(anaemi), eller hvide blodlegemer (som er vigtige
for at bekeempe infektioner) og blodplader

3 Hvert haetteglas indeholder 20 mg af en
27,73 mg/ml docetaxel-oplasning i polysorbat 80
(indeholder 24,4 mg/0,88 ml). Dette volumen er
blevet fastlagt under udviklingen af docetaxel for at
kompensere for vaesketab ved fremstillingen af
preemixen. Dette tab skyldes skumdannelse, vaeske
der kleeber pa siderne af hatteglasset og “rest-
volumen”, som ikke kan udtages. Dette overskud
sikrer, at der efter fortynding med hele indholdet af
den medfelgende solvens til docetaxel hatteglas kan
udtages et preemix-volumen pa mindst 2 ml, som
indeholder 10 mg/ml docetaxel, hvilket svarer til den
maengde, der er angivet pa pakningen pa 20 mg pr.

heetteglas.
2.2 Hetteglas med solvens til Docetaxel 20 mg:
o Heetteglas med solvens til Docetaxel 20 mg

heetteglas er et 6 ml klart haetteglas med
brombutylgummiprop og afrivningshaette.

3 Solvens til Docetaxel er vand til injektionsvaesker.

. Hvert hatteglas med solvens indeholder 1,28 ml
vand til injektionsvaesker (Eéfyldningsvolumen: 1,71
ml). Tilseetning af hele indholdet fra heetteglasset
med solvens til indholdet af Docetaxel koncentrat til
infusionsveeske, oplgsning, sikrer en praemix-
koncentration pa 10 mg/ml docetaxel.

3. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE SIKKER
HANDTERING

Docetaxel Teva er et antineoplastisk stof, og som med

andre potentielle toksiske leegemidler, skal man udvise

forsigtighed ved brug og fremstilling af Docetaxel

Teva-oplesninger. Det anbefales at bruge handsker.



e Feber: Hvis dette forekommer, skal du straks

fortaelle det til din laege

Allergiske reaktioner som beskrevet ovenfor

Tab af appetit (anoreksi)

Sevnleshed

Folelseslashed eller stikkende og prikkende

fornemmelse eller smerter i led eller muskler

Hovedpine

Smagsforstyrrelser

Beteendelse i gjet eller oget tareflad

Haevelse fordrsaget af mangelfuld dreenage af

lymfe

Kortdndethed

Naeseflad, betaeendelse i hals og naese, hoste

Naeseblod

Mundsar

Opsted fra maven inklusive kvalme, opkastning

og diarré, forstoppelse

Mavesmerter

Fordgjelsesbesvaer

e Midlertidigt hartab (i de fleste tilfaelde vil normal
harvaekst vende tilbage)

e Redme og havelse af handflader eller fodséler,
hvilket kan fa huden til at skalle af (dette kan
ogsa forekomme pa arme, ansigt eller krop)

e /Andring af neglenes farve, som ogsa kan lgsne
sig

* Muskelsmhed og smerter, rygsmerter eller

knoglesmerter

Andring eller udeblivelse af menstruationer

Haevelse af hander, fadder, ben

Treethed eller influenza lignende symptomer

o Vagtforogelse eller veegttab

Almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud
af 100 patienter)

e Betaendelse i munden med hvid skimmelsvamp
(Candida Albicans)

Dehydrering

Svimmelhed

Nedsat herelse

Fald i blodtrykket, uregelmaessig eller hurtig
hjerterytme

Hjertesvigt

Betaendelse i spiseraret

Mundterhed

Synkebesvaer eller smerter ved synkning
Bladninger

Forhgjede leverenzymer (derfor behovet for
regelmaessige blodpraver)

Ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10

ud af 1.000 patienter)

e Besvimelse

e Hudreaktioner pa injektionsstedet, betaendelse
eller haevelse af venen (flebitis)

e Betaendelse i tarm eller tyndtarm, perforering af
tarmene

e Blodpropper

Tal med lzegen eller sundhedspersonalet, hvis en
bivirkning er generende eller bliver veerre eller du
far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

e OPBEVARING

Opbevares utilgangeligt for barn.

Brug ikke Docetaxel Teva efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen og hatteglassene

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C
M4 ikke fryses.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte
mod lys.

Preemixen skal bruges straks efter tilberedning.
Dog har preemixen vist sig kemisk og fysisk stabil i
en 8 timers periode, ndr den blev opbevaret enten
ved temperatur mellem 2 °C og 8 °C eller ved
stuetemperatur (under 25 °C).

Infusionsvaesken skal bruges inden for 4 timer ved
stuetemperatur (under 25 °C).

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

0 YDERLIGERE OPLYSNINGER

Docetaxel Teva koncentrat i hatteglas indeholder:

e Aktivt stof: Docetaxel. Hvert hatteglas med
Docetaxel Teva koncentrat indeholder 20 mg
docetaxel. En ml koncentrat indeholder
27,73 mg docetaxel.

e @vrige indholdsstoffer: Polysorbat 80 og 25,1
% (w/w) vandfri ethanol.

Haetteglas med solvens indeholder:
Vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Docetaxel Teva koncentrat til infusionsvaeske,
oplasning, er en klar viskes, gul til gulbrun
oplgsning.

Hvis Docetaxel Teva-koncentratet, preemix-oplgsningen
eller infusionsveesken skulle komme i bergring med huden,
skal man straks vaske sig grundigt med vand og saebe. Hvis
Docetaxel Teva-koncentratet, preemix-oplasningen eller
infusionsvaesken skulle komme i beraring med
slimhinderne, skal man straks skylle grundigt med vand.

4. FORBEREDELSE TIL DEN INTRAVENQSE
ADMINISTRATION

Fremstilling af Docetaxel Teva premix-oplgsning
(10 mg docetaxel/ml)

Hvis heetteglassene opbevares i koleskab, skal det
nedvendige antal Docetaxel Teva-easker std i
stuetemperatur (under 25 °C) i 5 minutter for brug.
Med en sprejte med pdsat kanyle udtages hele
indholdet aseptisk fra heetteglasset med
oplasningsmiddel til Docetaxel Teva ved at holde
heetteglasset pa skra.

Injicer hele indholdet fra sprojten i det tilsvarende
Docetaxel Teva-hetteglas.

Fjern sprejten og bland miksturen manuelt ved at
vende heetteglasset gentagne gange i mindst 45
sekunder. Ma ikke rystes.

Lad praemixen std i 5 minutter ved stuetemperatur
(under 25 °C) og kontroller sa, at oplesningen er
homogen og klar. (Skumdannelse er almindelig, selv
efter 5 minutter pa grund af polysorbat 80 i
blandingen).

Preemixen indeholder 10 mg/ml docetaxel og skal
bruges straks efter tilberedning. Dog har
praemixoplasningen vist fysisk og kemisk stabilitet i
en periode pé 8 timer, bade nér den blev opbevaret
mellem +2 °C og +8 °C, og nar den blev opbevaret

4.1

4.1.1

4.1.3

4.1.4

4.1.5

Hver aske indeholder:

e et 6 ml klart heetteglas med afrivningsheette
indeholdende 0,72 ml koncentrat og

e et 6 ml klart heetteglas med afrivningshatte
indeholdende 1,28 ml solvens.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
Holland

Fremstiller
Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

PO Box 552

2003 RN Haarlem
Holland

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited

Company

Tancsics Mihaly at 82
H-2100 Go6dollé
Ungarn

Teva Kutno SA
Sienkiewicza 25
99-300 Kutno

Polen

Teva Czech Industries s.r.o

Ostravska 29

C.p.305

747 70 Opava-Komarov
Tjekkiet

Hvis du vil have yderligere oplysninger om
Docetaxel Teva, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant:
Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium
N.V./S.A.

Tel/Tél: +323 8207373

Bbnrapusa

TeBa GapmacioTUKbIC
Bvnrapua EOO[

Ten: +359 2 489 95 82

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals
CR, s.r.o.

Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
Teva Generics GmbH
Tel: (49) 351 8340

Eesti

Teva Eesti esindus UAB
Sicor Biotech Eesti filiaal
Tel: +372 611 2409

EANada

Teva ENNGG ALE.

TnA: +30 210 72 79 099

Espana

Teva Genéricos Espafiola,
S.L.U.

Tél: +(34) 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +(33) 1 55 91 7800

Ireland

Teva Pharmaceuticals
Ireland

Tel: +353 (0)42 9395 892

island
Teva UK Limited
Simi: +(44) 1323 501 111

Italia

Teva ltalia S.r.l.

Tel: +(39) 0289179805
Konpog

Teva EN\GG ALE.

TnA: +30 210 72 79 099
Latvija

UAB Sicor Biotech filiale
Latvija

Tel: +371 67 784 980
Lietuva

UAB “Sicor Biotech"
Tel: +370 5 266 02 03

Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium
S.A.

Tél: 43238207373

Magyarorszag
Teva Magyarorszag Zrt
Tel.: +36 1 288 64 00

Malta
Teva EN\GC ALE.
Tel: 430210 72 79 099

Nederland

Teva Nederland B.V.
Tel:

+31 (0) 800 0228400

Norge
Teva Sweden AB
TIf: (46) 42 12 11 00

Osterreich
Teva Generics GmbH
Tel: (49) 3518340

Polska

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z 0.0.

Tel.: +(48) 22 345 93 00

Portugal

Teva Pharma - Produtos
Farmacéuticos Lda

Tel: (351) 214 235910
Romania

Teva Pharmaceuticals
S.R.L

Tel: +4021 212 08 90

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals
Slovakia s.r.o.

Tel: +(421) 2 5726 7911

Suomi/Finland
Teva Sweden AB
Puh/Tel:

+(46) 42 12 11 00

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +(46) 42 12 11 00

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +(44) 1323 501 111

Denne indlegsseddel blev senest godkendt

02/2011

Du kan finde yderligere information om Docetaxel
Teva pa Det europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

IEVA

ved stuetemperatur (under 25 °C).

4.2

Fremstilling af infusionsvaesken

4.2.1 Det kan vaere ngdvendigt at anvende mere end et
haetteglas preemix for at opnd den dosis, der er
nedvendig til patienten. | henhold til den beregnede
dosis udtrykt i mg udtages det tilsvarende volumen
preemix indeholdende 10 mg/ml docetaxel aseptisk
med en gradueret sprajte med pasat kanyle. For
eksempel skal der til en beregnet dosis pa 140 mg
docetaxel udtages 14 ml praeemix.

Injicer derefter den beregnede mangde preemix i en
250 ml ikke-PVC-infusionspose med enten 5 %
glucoseinfusionsvaeske eller
natriumchloridinfusionsveeske 9 mg/ml (0,9 %).
Hvis den beregnede dosis er sterre end 200 m§
docetaxel, skal der bruges et starre volumen a
infusionsvaesken, sa man ikke overstiger en
koncentration pa 0,74 mg/ml.

Bland infusionsvaesken ved manuel rotation af
infusionsposen.

Docetaxel Teva infusionsoplasning skal bruges
inden for 4 timer og anvendes under aseptiske
forhold som en 1-times infusion ved stuetemperatur
(under 25 °C) og under normale lysforhold.

Som alle andre parenterale praeeparater ber
Docetaxel Teva praemix-oplgsning og
infusionsvaeske inspiceres visuelt inden brug, og
oplasninger med udfeeldning skal kasseres.

5. AFFALDSHANDTERING
Alt materiale, som har veret brugt i forbindelse med

fortynding og infusion, skal bortskaffes i henhold til
standardprocedurer.

4.2.2

423

4.2.4
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