Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Docetaxel Ebewe 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, linosta varten
dosetakseli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladkkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmai koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Docetaxel Ebewe on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettédvé, ennen kuin kéytit Docetaxel Ebewe -valmistetta
Miten Docetaxel Ebewe -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Docetaxel Ebewe -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SRR e e

1. Miti Docetaxel Ebewe on ja mihin sitd kiyte tiin

Téamén [ddkevalmisteen nimi on Docetaxel Ebewe, ja se sisdltdd dosetakselia. Dosetakseli on marjakuusen
neulasista valmistettu aine. Dosetakseli kuuluu taksaanien syopélddkeryhméaén.

Ladkarisi on médrannyt sinulle Docetaxel Ebewe -hoitoa rintasydvén, tietyn keuhkosydpétyypin (ei-

pienisoluisen keuhkosydvin), eturauhassydvian, mahasydvin tai pddn ja kaulan alueen syovén hoitoon:

» pitkille edenneen rintasydvan hoidossa Docetaxel Ebewe -valmistetta voidaan antaa joko yksinddn tai
yhdessé doksorubisiinin, trastutsumabin tai kapesitabinin kanssa

* hoidettaessa varhaisvaiheen rintasyopéé, joka on tai ei ole levinnyt imusolmukkeisiin, Docetaxel
Ebewe -valmistetta voidaan antaa yhdessé doksorubisiinin ja syklofosfamidin kanssa

* keuhkosydvin hoidossa Docetaxel Ebewe -valmistetta voidaan antaa joko yksindén tai yhdessa
sisplatinin kanssa

» cturauhassyovin hoidossa Docetaxel Ebewe -valmistetta annetaan yhdessa prednisonin tai
prednisolonin kanssa

+ etipesikkeisen mahasyovén hoidossa Docetaxel Ebewe -valmistetta annetaan yhdessé sisplatiinin ja
5-fluorourasiilin kanssa

* piinja kaulan alueen sydvin hoidossa Docetaxel Ebewe -valmistetta annetaan yhdessa sisplatiinin ja
5-fluorourasiilin kanssa.

Dosetakselia, jota Docetaxel Ebewe sisdltid, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Docetaxel Ebewe -valmistetta
Sinulle ei saa antaa Docetaxel Ebewe -valmistetta, jos

o olet allerginen dosetakselille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
. valkosoluarvosi ovat liian alhaiset



. sinulla on vaikea maksasairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Ennen kutakin Docetaxel Ebewe -hoitoa sinulle tehdddn verikokeita, joiden avulla varmistetaan, ettd
verisoluméérisi ovat riittdvin suuret ja ettd maksasi toimii riittdvén hyvin, jotta sinulle voidaan antaa
Docetaxel Ebewe -valmistetta. Veren valkosoluarvojen héirit voivat aiheuttaa kuumetta tai tulehduksia.

Kerro ladkérille, sairaala-apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle valittomaésti, jos sinulla on
vatsakipua tai vatsan arkuutta, ripulia, verenvuotoa perdsuolesta, verta ulosteessa tai kuumetta. Nama
oireet voivat olla ensimmdisid merkkejd vakavasta ruoansulatuskanavan myrkkyvaikutuksesta, joka voi
johtaa kuolemaan. Ladkédrin on huomioitava ndmé oireet valittomasti.

Kerro laédkdérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinulla esiintyy ndkohéiriditd. Jos
sinulla esiintyy nékohdirioitd, etenkin nddn himartymistd, sinulle on valittoméasti tehtdva simitutkimus ja
ndontarkastus.

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos olet aiemmin saanut allergisen reaktion
paklitakselihoidosta.

Kerro laédkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinulla on sydidnongelmia.

Jos sinulle kehittyy é&killisid tai pahenevia keuhko-ongelmia (kuumetta, hengenahdistusta tai yskdd), kerro
asiasta valittomasti lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Ladkédrisi saattaa keskeyttda
hoidon vilittomésti.

Saat esilddkityksend kortikosteroidia, esimerkiksi deksametasonia, suun kautta. Sen kdytto aloitetaan
pdivdd ennen Docetaxel Ebewen antoa ja sité jatketaan yhden tai kahden péivan ajan lidkkeen antamisen
jalkeen. Tavoitteena on pienentda tiettyjen Docetaxel Ebewe -infuusion jdlkeen mahdollisesti kehittyvien
haittavaikutusten riskid. N4itd haittavaikutuksia ovat etenkin allergiset reaktiot ja nesteen kertyminen
elimistoon (kisien, jalkaterien tai jalkojen turvotus tai painonnousu).

Hoidon aikana sinulle voidaan antaa muita laékkeitd verisolumddridn yllapitdmiseksi.

Dosetakselihoitoa- yhteydessé on raportoitu vakavia thovaivoja, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtyméa (SJS), toksista epidermaalista nekrolyysid (TEN) ja akuuttia yleistynytti
eksantematoottista pustuloosia (AGEP):

- Stevens-Johnsonin oireyhtymén ja toksisen epidermaalisen nekrolyysin oireita voivat olla
rakkulamuodostus, hilseily tai verenvuoto milld tahansa ihoalueella (mukaan lukien huulet, siimit,
suu, nend, sukupuolielimet, kédet ja jalat), ja niiden yhteydessé saattaa ilmeti ihottumaa.
Samanaikaisesti saattaa ilmeté flunssan kaltaisia oireita, kuten kuumetta, vilunvéristyksid tai
lihaskipuja.

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

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

Kerro lddkiérille, sairaala-apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle ennen Docetaxel Ebewe -hoidon
aloittamista, jos sinulla on munuaisvaivoja tai suurentunut veren virtsahappopitoisuus.

Docetaxel Ebewe sisiltid alkoholia. Keskustele lidkérin kanssa, jos sinulla on alkoholiriippuvuus,
epilepsia tai maksan vajaatoiminta. Ks. my0ds kohta ”Docetaxel Ebewe sisdltdé etanolia (alkoholia)”
jaljempéna.



Muut lisike valmis teet ja Docetaxel Ebe we

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, myds ilman ladkeméadrdystd saatavia lddkkeita.

Docetaxel Ebewen tai toisen lddkkeen teho voi ndet heiketi tai haittavaikutusten riski suurentua.
Tédmén [ddkevalmisteen sisdltdimé alkoholimdédrd voi muuttaa muiden lidkevalmisteiden vaikutuksia.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timédn ladkkeen kayttoa.

Docetaxel Ebewe -hoitoa EIl saa antaa, jos olet raskaana, ellei laédkari sitd nimenomaisesti miaraa.

Et saa tulla raskaaksitdmain lddkehoidon aikana etkd 2 kuukauden kuluessa hoidon paittymisen jalkeen.
Sinun taytyy kdyttida tehokasta raskauden ehkiisyd hoidon aikana ja 2 kuukauden ajan hoidon péittymisen
jalkeen, koska dosetakseli voi vahingoittaa syntymétontd lasta. Jos tulet raskaaksihoidon aikana, kerro
siitd heti ladkérille.

Docetaxel Ebewe -hoidon aikana ei saa imettda.

Jos olet mies ja saat Docetaxel Ebewe -valmistetta, et saa siittdé lasta hoidon aikana etkd 4 kuukauden
kuluessa tdmén lddkehoidon padttymisestd, ja sinun tdytyy kiyttda tind aikana tehokasta raskauden
ehkdisyd. On suositeltavaa hakea ohjeita sperman séilyttdmiseksi ennen hoitoa, koska dosetakseli voi
muuttaa miestenhedelméillisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tédmén lddkevalmisteen sisidltdima alkoholimdéra voi haitata potilaiden kykyd ajaa tai kdyttdd koneita. Voit
saada tisté lidkevalmisteesta haittavaikutuksia, jotka voivat haitata kykyési ajaa, kiyttdd tyovélineitd tai
koneita (ks. kohta 4. ”Mahdolliset haittavaikutukset). Jos nédin tapahtuu, il aja ajoneuvoa tai kiyta
mitdén tydvilineitd tai koneita ennen kuin keskustelet lidkérin, sairaanhoitajan tai sairaala-
apteekkihenkilokunnan kanssa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Docetaxel Ebewe sisiltii e tanolia (alkoholia)
Tama ladkevalmiste sisdltdd 265 mg alkoholia (etanolia) per ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten, joka
vastaa 26 % w/w. Alkoholimidrd 1 mlssa titd lidkevalmistetta vastaa alle 7 mlaa olutta tai 3 mlaa viinid.

Se voi olla haitallista niille, jotka sairastavat alkoholismia.
Tédmén lidkevalmisteen sisdltdimilld alkoholimddrilld eitodennédkoisesti ole vaikutusta aikuisiin tai
nuoriin, eivitkd vaikutukset lapsiin todennikoisesti ole havaittavia. Pienilld lapsilla saattaa esiintyé joitain

vaikutuksia, kuten uneliaisuutta.

Téamén lddkevalmisteen sisaltdma alkoholi saattaa muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa,jos parhaillaan kéytit muita lidkkeita.

Alkoholin mééra tulee ottaa huomioon raskaana olevilla tai imettévilld naisilla, lapsilla ja riskiryhmilld,
kuten potilailla, joilla on maksasairaus tai epilepsia.



Jos olet riippuvainen alkoholista, keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén
ladkkeen kayttoa.

Tamén ladkevalmisteen sisdltdmailld alkoholiméddrilld voi olla vaikutusta keskushermostoon (hermoston
0sa, johon kuuluvat aivot ja selkdydin).

3.  Miten Docetaxel Ebewe -valmis tetta kaytetiin
Terveydenhuollon henkildstd antaa Docetaxel Ebewen sinulle.

Tavanomainen annos
Annos riippuu painostasi ja yleisvoinnistasi. Léaékari laskee kehosi pinta-alan neliometreind (m?) ja
madrittdd lidkeannoksesi sen perusteella.

Antotapa ja antoreitti
Docetaxel Ebewe annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Infuusio kestdd noin tunnin ja annetaan
sairaalassa.

Antotiheys
Saat infuusion yleensd 3 vilkkon vélein.

Ladkéri voi muuttaa annosta ja antotiheyttd veriarvojesi, yleisvointisi ja Docetaxel Ebewe -hoitovasteesi
perusteella. Kerro lddkérille etenkin, jos sinulla on ripulia, suun haavaumia, tunnottomuutta, kihelmointid
tai kuumetta. Varmista myds, ettd lddkarilld on verikokeidesi tulokset. Ndiden tietojen perusteella ladkéri
voi pdéattia, tuleeko annosta pienentd.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Ladkari keskustelee kanssasimahdollisista haittavaikutuksista ja hoidon eduista ja riskeista.

Pelkkda dosetakselia kdytettiessd yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat: veren puna- tai
valkosoluarvojen aleneminen, hiustenldhtd, pahoinvointi, oksentelu, suun haavaumat, ripuli ja visymys.

Dosetakselin haittavaikutukset voivat olla vaikeampia, jos lddkettd kdytetddn yhdessd muiden
syopélidkkeiden kanssa.

Sairaalassa annettavan infuusion aikana saattaa esiintyd seuraavia allergisia reaktioita (voi esiintyd yli
1 kayttajalla 10:sté):

o kasvojen punoitus, ihoreaktiot, kutina

puristava tunne rinnassa, hengitysvaikeudet

kuume tai vilunvireet

selkédkipu

verenpaineen aleneminen.

Vaikeampia reaktioita saattaa esiintya.

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



Sairaalan henkiléstd seuraa vointiasi tarkoin hoidon aikana. Kerro VALITTOMASTI sairaalan
henkilostolle, jos huomaat jonkin niistd haittavaikutuksista.

Dosetakseli-infuusioiden valilli saattaa esiintyd seuraavia haittavaikutuksia. Niiden esiintymistiheys
riippuu kéytetystd lddkeyhdistelmésta:

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 kdyttdjalli 10:std)
o infektiot, punasolujen méérin viheneminen (anemia), tulehduksia torjuvien valkosolujen médrin
vaheneminen tai verihiutaleiden mééran viheneminen

maksaentsyymiarvojen suureneminen (vaatii sdénndllisid verikokeita)
verensokeriarvojen suureneminen (diabetes)
veren kalium-, kalsium- ja/tai fosfaattipitoisuuden pieneneminen.

o kuume: jos sinulle nousee kuume, kerro asiasta heti lddkarille

o edelld kuvatut allergiset reaktiot

o ruokahaluttomuus

° unettomuus

o tunnottomuus, kihelmdinti tai nivel- tai lihaskipu

o paansarky

o makuaistin muutokset

o silmétulehdus tai kyynelnesteen erityksen lisidntyminen

o imuteiden toimintahiridstd johtuva turvotus

o hengenahdistus

o nuha, nendnielun tulehdus, yska

. nendverenvuoto

o suun haavaumat

o vatsavaivat, mm. pahoinvointi, oksentelu, ripuli ja ummetus

o vatsakipu

o ruuansulatusvaivat

o hiustenldhtd (hiukset kasvavat yleensd normaalisti takaisin). Joissain tapauksissa (yleisyys
tuntematon) hiustenlaht on ollut pysyvéa.

o kédmmenten tai jalkapohjien punoitus ja turvotus, johon voi littyd ithon kesimistd (thon kesimistd voi
esiintyd my0s késivarsien, kasvojen tai vartalon alueella)

o kynsien varimuutokset tai irtoaminen

o lihassdryt ja -kivut, selkd- tai laukipu

o kuukautisten muutokset tai poisjaéanti

o késien, jalkaterien tai jalkojen turvotus

o vasymys tai flunssankaltaiset oireet

o painonnousu tai -lasku

o yldhengitystieinfektio.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttajalld 10:sté)

o suun hiivatulehdus

o nestehukka

o huimaus

J kuulon heikkeneminen

o verenpaineen aleneminen, syddmen rytmihiriét tai sykkeen nopeutuminen

o syddmen vajaatoiminta

o ruokatorvitulehdus

o suun kuivuminen

o nielemisvaikeudet tai kipu nielemisen yhteydessa

o verenvuodot

[ ]

[}

[ ]



Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdin 1 kayttdjalla 100:sta)

pyortyminen

injektiokohdan reaktiot, thoreaktiot, laskimotulehdus tai turvotus

veritulpat

akuuttia myelooista leukemiaa ja myelodysplastista oireyhtyméé (verisyopid) voi ilmaantua
potilaille, jotka saavat dosetakselihoitoa yhdessi tiettyjen muiden sydpéhoitojen kanssa.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalldi 1000:sta)

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

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

interstitiaalinen keuhkosairaus (keuhkotulehdus, joka aiheuttaa yskda ja hengitysvaikeuksia.
Keuhkotulehdus voi kehittyd myds, jos dosetakselihoitoa annetaan samanaikaisesti siédehoidon
kanssa.)

keuhkokuume (keuhkojen infektio)

keuhkofibroosi (keuhkokudoksen arpeutuminen ja paksuuntuminen, joka aiheuttaa
hengenahdistusta)

silmén verkkokalvon turvotuksesta johtuva ndén himéartyminen (rakkulainen makulaturvotus)
veren natrium-, kalium-, magnesium- ja/tai kalsiumarvon lasku (elektrolyyttitasapainon hairiot)
kammioperdinen rytmihdirid tai kammiotakykardia (ilmenee epdsddnnollisend ja/tai nopeana
sydidmen sykkeend, vaikeana hengenahdistuksena, huimauksena ja/tai pyortymisend). Jotkin néistd
oireista voivat olla vakavia. Sinun on kerrottava néistd tapahtumista valittomésti ladkéarille.
mjektiokohdan reaktiot kohdassa, jossa on ollut aiemmin reaktio

non-Hodgkin-lymfoomaa (immuunijirjestelmédén vaikuttava sydpd) ja muita syopid voi ilmaantua
potilaille, jotka saavat dosetakselihoitoa yhdessa tiettyjen muiden syopahoitojen kanssa
Stevens-Johnsonin oireyhtymé (SJS) ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi (TEN)
(rakkulamuodostus, hilseily tai verenvuoto, johon saattaa liittyd ihottumaa, milld tahansa ihoalueella
(mukaan lukien huulet, silmét, suu, nend, sukupuolielimet, kddet ja jalat). Samanaikaisesti saattaa
ilmetd flunssan kaltaisia oireita, kuten kuumetta, vilunvéristyksid tai lihaskipuja).

akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP) (punoittava, hilseilevd, laajalle levinnyt
ihottuma, johon HhLittyy paukamia turvonneen ihon alla (myds ihopoimuissa, vartalolla ja
yliraajoissa) sekd rakkulat, joiden yhteydessé ilmenee kuumetta)

tuumorilyysioireyhtymd on vakava tila, joka havaitaan verikokeella veriarvojen muutoksina, kuten
suurentuneena virtsahappo-, kalium- ja fosforipitoisuutena ja pienentyneend kalsiumpitoisuutena.
Tuumorilyysioireyhtymédn yhteydessé ilmenevid oireita voivat olla kouristuskohtaukset, munuaisten
vajaatoiminta (virtsaméérdn vihentyminen ja virtsan tumma véri) ja syddmen rytmihdiriét. Sinun on
kerrottava niistd tapahtumista vilittomésti ladkarillesi.

myosiitti (lihastulehdus — lihasten kuumotus, punoitus ja turvotus — joka aiheuttaa lihaskipua ja -
heikkoutta).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Docetaxel Ebewe -valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Séilytd alle 25 °C.

Pidé njektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkd valolle.

Sdilytys ensimméisen avaamisen jilkeen:
Valmiste on kéytettdva 28 vuorokauden kuluessa. Sdilytd alle 25 °C.

Séilytys laimentamisen jilkeen:
Infuusioneste tulee kiyttds 4 tunnissa, joka siséltdd yhden tunnin infuusioajan. Kemiallinen ja fysikaalinen
kdytonaikainen stabiilius on osoitettu huoneenlimmossa (alle 25 °C) tai jadkaapissa (2—8 °C).

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Docetaxel Ebewe sisiltia
- Vaikuttava aine on dosetakseli. Yksi ml infuusiokonsentraattia luosta varten sisaltid 10 mg
dosetakselia.
- Muut aineet ovat vedetdn sitruunahappo, makrogoli 300, polysorbaatti 80, etanoli 96 %.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Docetaxel Ebewe 10 mg/ml infuusiokonsentraatti linosta varten on kirkas, vériton tai vaaleankeltainen
liuos, jonka pH on 3,0-4,5 ja jossa eiole nidkyvid hiukkasia.

Docetaxel Ebewe on saatavana yksittdispakkauksena, joka siséltdd 1 injektiopullon (20 mg/2 ml,
80 mg/8 ml, 160 mg/16 ml).

Docetaxel Ebewe on saatavana monipakkauksena, joka siséltdd 5 tai 10 injektiopulloa (20 mg/2 ml,
80 mg/8 ml, 160 mg/16 ml).

Injektiopulloissa voi olla muovisuojus (Onco-Safe tai suojakalvo). ”Onco-Safe” taisuojakalvo ei joudu
kosketuksiin lddkevalmisteen kanssa, vaan suojaa valmistetta kuljetuksen aikana, miké lisd4 hoito- ja
apteekkihenkiloston turvallisuutta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11,4866 Unterach, Itivalta

Valmistaja:
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11,4866 Unterach, Itdvalta



tai
Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Itdvalta

Lisiitietoja tisti ladke valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen e dustaja:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens vej 14, 2300 Kéopenhamina S, Tanska

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 11.09.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Kiiytto- ja kdsittely- sekd héivittimisohjeet

Tarkastus ennen ki yttod

Docetaxel Ebewe -infuusiokonsentraatti liuosta varten tulee tarkastaa silmdméaraisesti hiukkasten ja
varivirheiden varalta ennen laimennusta. Jos konsentraatti ei ole kirkasta tai siind vaikuttaa olevan
saostumia, se tulee havittda.

Infuusionesteen valmistus
Konsentraatti on laimennettava ennen kayttoa.

Infuusionesteet tulee valmistaa joko 0,9 % NaCl-liuokseen tai 5 % glukoosiliuokseen ja antaa infuusiona
laskimoon.

Jos njektiopulloja on sdilytetty jadkaapissa, anna tarvittavan madran Docetaxel Ebewe 10 mg/ml
infuusiokonsentraattia (liuosta varten) siséltdvid mjektiopulloja limmeti alle 25 °C:ssa, kunnes liuos on
saavuttanut huoneldmpdtilan.

Tarvittava médérd vedetddn suoraan injektiopullosta.

Potilaan tarvitsemaan annokseen saatetaan tarvita useampia kuin yksi injektiopullo. Potilaan tarvitsemaa
annosta (mg) vastaava tilavuus 10 mg/ml dosetakselia vedetdan aseptisesti tarvittavasta maarasti
njektiopulloja. Ladkkeen vetdmiseen injektiopullosta kiytetddn mittaruiskuja, joissa on neula.
Esimerkiksi 140 mg dosetakseliannosta varten tarvitaan 14 ml dosetakseli-infuusiokonsentraattia.

Tarvittava madard Docetaxel Ebewe 10 mg/ml infuusiokonsentraattia (liuosta varten) injisoidaan yhdelld
injektiolla (kertainjektiona) 250 ml infuusiopussiin tai -pulloon, joka sisdltdd joko 5 % glukoosiliuosta tai
0,9 % NaCl-luosta infuusiota varten.

Jos yli 200 mg dosetakseliannos on tarpeen, laimentamiseen kiytetidén suurempi mééré laimennusainetta,
jotta 0,74 mg/ml dosetakselipitoisuus ei ylity.

Infuusiopussin tai -pullon sisdltd sekoitetaan varovasti ja hallitusti késin kddnteleméalld ja pyorittdmalld.
Vaahtoamista on viltettdva. Ravistamista tai voimakasta sekoittamista on viltettiva valmistelun ja
potilaan luokse kuljettamisen aikana.

Valmistettu dosetakseli-infuusioneste on stabiili enintdén 4 tuntia. Se on annettava ndiden 4 tunnin
kuluessa. Tdmai aika sisdltdd séilytyksen ja tunnin pituisen infuusion potilaalle. Infuusio on annettava
aseptisesti huoneenlimmossa (alle 25 °C) ja normaalivalaistuksessa.

Docetaxel Ebewe 10 mg/ml infuusiokonsentraatista (liuosta varten) valmistettu infuusioneste on
tarkistettava huolellisesti saostumien varalta ennen kiyttod. Jos infuusioneste eiole kirkasta tai siind
vaikuttaa olevan saostumia, se on hévitettivd. Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kdyttda
valittdmasti.



On suositeltavaa vilttdd Docetaxel Ebewe -konsentraatin joutumista kosketuksiin pehmennettyd PVC:ta
siséltdvien valmisteluvélineiden tai -tarvikkeiden kanssa. PVC-infuusiopusseista tai -letkustoista voi
vuotaa DEHP-pehmennintd (di-2-etyyliheksyyliftalaatti), joten lopullinen laimennettu Docetaxel Ebewe -
infuusioneste tulee sdilyttdd pulloissa tai muovipusseissa (polypropeeni, polyolefiini) ja antaa
polyeteenipdéllysteisten letkustojen kautta potilaan DEHP-altistuksen minimoimiseksi.

Infuusionesteen saostumismahdollisuuden minimoimiseksi on suositeltavaa kiyttdd pusseja. Lasipulloja ei
suositella kéytettidviksi.

Kdayttovalmiin liuoksen pHja osmolaliteetti
0,3 mg/ml 5 % glukoosiliuoksessa: pH = 3,6, 517 mOsm/kg
0,74 mg/ml 0,9 % NaCl-liuoksessa: pH =~ 3,3-3,6, 849 mOsm/kg

Syéopdlddkkeiden turvallista kdsittelyd koskevat ohjeet

Raskaana oleva henkilostd ei saa késitelld sytotoksisia aineita. Laimentamisesta vastaa koulutettu
henkilosto, ja sen tulee tapahtua tihén tarkoitukseen méardtylld alueella. Tydtaso tulee suojata
muovitetulla, imukykyiselld kertakdyttpaperilla.

Asianmukaisia suojakésineitd, -naamioita ja -vaatteita on kaytettdva. Lidkkeen joutumista vahingossa
iholle tai limakalvoille on véltettdvd huolellisin varotoimin. Jos ndin kuitenkin tapahtuu, kyseinen alue
tulee puhdistaa huolellisesti vedelld ja saippualla. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, simét on
huuhdottava vilittoméasti runsaalla vedelld.

Kaikissa ruiskuissa ja letkustoissa tulee kédyttdd Luer-littimid. Neulojen on suositeltavaa olla ldpimitaltaan
suuria, jotta paine ja mahdollinen aerosolimuodostus voidaan minimoida. Aerosolimuodostusta voidaan
vahentdd myos kayttimalld ilmaneulaa.

Kéyttaméton valmiste tulee havittdd. Docetaxel Ebewen laimentamiseen kaytettyjen tarvikkeiden
hévittimisessé tulee noudattaa riittdvad varovaisuutta. Kayttdméaton valmiste tai kontaminoitunut
materiaali on hivitettidva laittamalla se vaarallisen jitteen kerdysastiaan. Pistivit ja viilltdvét esineet
(neulat, ruiskut, injektiopullot jne.) tulee panna sopivaan kovaan kerdysastiaan. Ndiden jitteiden keruusta
ja havittdmisestd huolehtivan henkiloston tulee tietdd asiaan liittyvistd riskeistd. Kayttiméton valmiste tai
jdtemateriaali on hévitettdva sytotoksisia lidkevalmisteita koskevien vakiomenettelyjen mukaisesti. Y1
jadnyt luos tulee kaataa suoraan viemériin, ja vieméri tulee huuhdella runsaalla vedelld.

Téti ladkevalmistetta voidaan kayttda useaa kdyttokertaa varten, katso kohta ”Séilytys ja kestoaika”.

Yhteensopimattomuudet
Tata laakevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa.

Anto
Docetaxel Ebewe on tarkoitettu annettavaksi vain laskimoon.

Siilytys ja kestoaika

Myyntipakkauksen kestoaika:
Avaamattomana: 2 vuotta
Ensimméisen avaamisen jilkeen: 28 pdivad. Siilytd alle 25 °C.

Laimennetun liuoksen kestoaika:

5 % glukoosiliuokseen tai 0,9 % NaCl-liuokseen laimennetun valmisteen on osoitettu sdilyvin kéyton
aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina enintddn 4 tunnin ajan 2—8 °C Iimpétilassa valolta
suojattuna ja alle 25 °C limpdétilassa valolta suojaamatta.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kayttda vélittoméasti. Jos sitd ei kdytetd vilittomésti,
kaytonaikaiset séilytysajat ja kiyttod edeltdvit séilytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.



Scilytystii koskevat erityiset varotoimet

Myyntipakkauksessa:

Séilytd alle 25 °C.

Pidd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Laimennetun lidkevalmisteen sdilytys, ks. kohta ”Laimennetun liuoksen kestoaika”.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Docetaxel Ebewe 10 mg/ml koncentrat till infusions viitska, losning
docetaxel

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Docetaxel Ebewe dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anviander Docetaxel Ebewe
Hur du anviander Docetaxel Ebewe

Eventuella biverkningar

Hur Docetaxel Ebewe ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

AN i

1. Vad Docetaxel Ebewe dr och vad det anvands for

Namnet pa detta likemedel 4r Docetaxel Ebewe. Namnet pa den aktiva substansen ar docetaxel.
Docetaxel dr en substans som har sitt ursprung i barren fran idegranen. Docetaxel tillhér en grupp anti-
cancermediciner som kallas taxoider.

Din ldkare har ordinerat Docetaxel Ebewe for behandling av brostcancer, en speciell form av ungcancer

(icke-smacellig lungcancer), prostatacancer, magsédckscancer eller huvud-halscancer.

* For behandling av avancerad brostcancer kan Docetaxel Ebewe ges antingen enbart eller 1
kombination med doxorubicin eller trastuzumab eller kapecitabin.

* For behandling av tidig brostcancer med eller utan lymfknuteengagemang kan Docetaxel Ebewe ges i
kombination med doxorubicin och cyklofosfamid.

» For behandling av lungcancer kan Docetaxel Ebewe ges antingen enbart eller i kombination med
cisplatin.

* For behandling av prostatacancer ges Docetaxel Ebewe 1 kombination med prednison eller
prednisolon.

* For behandling av metastaserande magsédckscancer ges Docetaxel Ebewe ikombination med cisplatin
och 5-fluorouracil.

*  For behandling av huvud-halscancer ges Docetaxel Ebewe i kombination med cisplatin och
5-fluorouracil.

Docetaxel som finns i Docetaxel Ebewe kan ocksé vara godkint for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvérdspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Docetaxel Ebe we

Du far inte ges Docetaxel Ebewe om du
o dr allergisk mot docetaxel eller nagot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
o har for litet antal vita blodkroppar



o har svar leversjukdom

Varningar och forsiktighet

Fore varje behandling med Docetaxel Ebewe kommer blodprover att tas pa dig for att kontrollera att du
har tillrdckligt med blodkroppar och tillréckligt god leverfunktion for att f& Docetaxel Ebewe. Vid
rubbning av nivan av vita blodkroppar kan du fa feber eller infektioner.

Tala omedelbart med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du far smérta eller 6mhet 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 Iikare ska behandla dessa symtom
omedelbart.

Tala med lidkare, apotekspersonalen eller sjukskoterskan om du har synproblem. Om du har synproblem,
sérskilt dimsyn, bor du omedelbart 4 6gonen och synen undersokta.

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

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du har hjértproblem.

Om du utvecklar akuta eller forvarrade lungsymtom (feber, andfaddhet eller hosta) ska du omedelbart tala
om det for din likare, apotekspersonalen eller sjukskoterskan. Det kan hinda att din likare stoppar
behandlingen direkt.

Du kommer ordineras att ta formedicinering med oral kortikosteroid sdsom dexametason dagen fore
Docetaxel Ebewe ges. Kortisontabletterna kommer du att ta ytterligare 1 eller 2 dagar efter
behandlingsdagen med Docetaxel Ebewe for att minimera vissa biverkningar som kan upptridda efter
infusion av Docetaxel Ebewe, sirskilt allergiska reaktioner och vétskeansamling (svullnad av hinder,
fotter eller ben eller viktuppgang).

Under behandlingen kan du fi medicin for att upprétthalla miangden blodkroppar.

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

- SJS-/TEN-symtom kan omfatta blasor, flagning eller blodning péa nagon del av din hud (inklusive
dina Idppar, 6gon, mun, ndsa, konsdelar, hiander eller fotter) med eller utan hudutslag. Du kan
ocksé ha influensaliknande symtom pa samma gang, som feber, frossa eller virkande muskler.

- AGEP-symtom kan omfatta ett rétt, fjillande utbrett hudutslag med bulor under den svullna huden
(inklusive hudveck, bal och 6vre extremiteter) och blasor atfoljt av feber.

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

Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du har njurproblem eller hdga nivaer av
urinsyra iblodet innan du bdrjar med Docetaxel Ebewe.

Docetaxel Ebewe innehéller alkohol. R&dgor med din likare om du lider av alkoholmissbruk, epilepsi
eller nedsatt leverfunktion. Se dven avsnittet "Docetaxel Ebewe innehéller etanol (alkohol)” nedan.

Andra likemedel och Docetaxel Ebewe

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel,
dven receptfria sddana, eftersom Docetaxel Ebewe eller den andra medicinen kanske inte verkar sa bra
som forvintat och for att det r mer troligt att du far en biverkan.

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



Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Docetaxel Ebewe far INTE ges under graviditet om inte din ldkare tydligt ordinerar det.

Du far inte bli gravid under behandlingen eller under 2 ménader efter att behandlingen med detta
lakemedel har avslutats. Du ska anvénda ett tillforlitligt preventivmedel under behandlingen och i 2
manader efter att behandlingen har avslutats eftersom docetaxel kan vara skadligt for det ofédda barnet.
Om du skulle bli gravid under Docetaxel Ebewe-behandlingen méste du omedelbart informera din ldkare.

Du far inte amma under behandlingen med Docetaxel Ebewe.

Om du dr man och behandlas med Docetaxel Ebewe bor du inte skaffa barn och du méste anvidnda ett
tillforligligt preventivmedel under behandlingen och 14 manader efter att behandlingen med detta
lakemedel har avslutats. Du bor soka radgivning angaende bevarande av sperma innan behandlingen
péabdrjas eftersom docetaxel kan paverka manlig fertilitet.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Maingden alkohol i detta likemedel kan forsdmra din forméaga att kora bil eller anvinda maskiner.
Detta lakemedel kan ge dig biverkningar som kan paverka din forméaga att kora bil och anvdnda
maskiner (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar). Om detta sker, kor inte bil och anvénd inte maskiner
forrdn du diskuterat detta med din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa eftekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lads dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning,
Diskutera med lidkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Docetaxel Ebewe innehaller e tanol (alkohol)
Detta likemedel innehaller 265 mg alkohol (etanol) per ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning,
motsvarande 26 % w/w. Mingden i 1 ml av detta likemedel motsvarar 7 ml 6l eller 3 ml vin.

Skadligt for personer som lider av alkoholism.

Mingden alkohol i detta likemedel ger troligtvis inga effekter hos vuxna och ungdomar och dess effekt
hos barn ér troligtvis inte mérkbar. Den kan ha viss effekt hos yngre barn, t.ex. sémnighet.

Alkoholen 1 detta likemedel kan paverka effekten av andra likemedel. Tala om for likare eller
apotekspersonal om du anvinder andra likemedel.

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

Om du ér eller har varit beroende av alkohol radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvinder detta
likemedel.

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



3. Hur du anvinder Docetaxel Ebewe
Docetaxel Ebewe kommer att ges till dig av sjukvardspersonal.

Vanlig dos
Dosen kommer att bero pa din vikt och ditt allméntillstind. Din Iikare kommer att rikna ut din kroppsyta i
kvadratmeter (m?) och faststéller vilkken dos du skall fa.

Adminis treringssitt och adminis treringsvig
Docetaxel Ebewe kommer att ges som en infusion i en av dina vener (intravends anvindning). Infusionen
kommer att pdgd i ungefdr en timme, och ges pa sjukhuset.

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

Din ldkare kan éndra dos och doseringsintervall beroende pa hur dina blodprover &r, hur du mér och hur
du reagerar pa Docetaxel Ebewe-behandlingen. Informera din likare speciellt om du fér diarré, sar i
munnen, kidnselbortfall eller stickningar, feber och ge henne/honom dina blodprovsresultat. Sddan
information hjdlper 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 f4 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 ndr det anvinds for sig sjalv dr: minskning av
antalet roda blodkroppar eller vita blodkroppar, haravfall, illamaende, krikning, sari munnen, diarré och
trotthet.

Om du far Docetaxel Ebewe i kombination med andra cytostatiska medel, kan svérighetsgraden av
biverkningarna dka.

Under pagaende behandling pé sjukhuset kan foljande allergiska reaktioner intraffa (kan féorekomma hos
fler an 1 av 10 anvdndare):

rodnad i ansiktet, hudreaktioner, klada

tyngdkénsla over brostet, andningssvarigheter

feber eller frossa

ryggvark

lagt blodtryck

Svarare reaktioner kan intraffa.

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

Sjukhusets personal kommer att 6vervaka ditt allméntillstind noggrant under behandlingen. Meddela
personalen OMEDELBART om du méarker nagon av dessa reaktioner.



Mellan infusionerna med Docetaxel Ebewe kan foljande intréffa och frekvensen kan variera mellan givna
kombinationer av likemedel:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare):

infektioner, minskning i antal réda blodkroppar (anemi) eller vita blodkroppar (vilka ar viktiga for
att bekdmpa infektioner) och trombocyter

feber: om detta sker maste du omedelbart kontakta din likare

allergiska reaktioner som beskrivs ovan

aptitloshet

somnloshet

domningskénsla eller myrkrypningar eller smérta i leder och muskler

huvudvirk

smakfordndring

inflammation i 0gat eller okat tarflode

svullnad orsakad av bristfélligt lymfdranage

andfaddhet

snuva; inflammation av hals och nédsa; hosta

ndsblod

sér i munnen

orolig mage inklusive illamaende, krikningar och diarré, férstoppning

magsmarta

matsméltningsbesvar

tillfalligt haravfall (efter avslutad behandling bor normal harvaxt i de flesta fall dterkomma). I vissa
fall (har rapporterats) har permanent haravfall observerats

rodnad och svullnad av handflator och fotsulor, vilket kan orsaka hudfjalining (detta kan d&ven
intrédffa pd armarna, i ansiktet eller pa kroppen)

forandring i fargen pa dina naglar och eventuell paféliande nagelavlossning

muskelsmirta eller -virk; ryggvirk eller skelettsmérta

menstruationsrubbningar eller utebliven menstruation

svullnad av hinder, fotter, ben

trotthet; eller influensaliknande symtom

viktokning eller viktminskning

infektion 1 6vre luftvigarna.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):

svampinfektion i munnen

uttorkning

yrsel

nedsatt horsel

sankt blodtryck; oregelbunden eller dkad hjartrytm
hjartsvikt

inflammation i matstrupen

muntorrhet

sviljsvarigheter eller svaljningssmértor

blodning

forhojda leverenzymvérden (ddrav behovet av regelbundna blodprovskontroller)
Okning av blodsockernivierna (diabetes)

minskning av kalium, kalcium och/eller fosfati blodet.



Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

svimning

reaktioner vid stickstéllet, hudreaktioner, veninflammation eller svullnad

blodproppar

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

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéindare):

inflammation i tjocktarmen, tunntarmen vilken kan vara dodlig (har rapporterats); perforering av
tarmen

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare):

mterstitiell lungsjukdom (inflammation i lungorna som orsakar hosta och andfaddhet.
Lunginflammation kan ocksa utvecklas om docetaxelbehandling anvénds med stralbehandling).
pneumoni (infektion i lungorna)

lungfibros (drrbildning och fortjockning i lungorna med andfaddhet)

dimsyn pa grund av svullnad av 6gats ndthinna (cystoid makuladdem)

minskad halt av natrium, kalium, magnesium och/eller kalcium i blodet (stérningar i
elektrolytbalansen

ventrikelarytmi eller ventrikulér takykardi (yttrar sig som oregelbundna och/eller snabba hjértslag,
svar andndd, yrsel och/eller svimning). Négra av dessa symtom kan vara allvarliga. Om detta
hénder méste du genast informera lidkare.

reaktioner pa injektionsstillet vid platsen for tidigare reaktion

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

Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN) (bldsbildning, flagning eller
blodning pa ndgon del av din hud (inklusive dina Idppar, 6gon, mun, nidsa, konsorgan, héander eller
fotter) med eller utan hudutslag. Du kan ocksé ha influensaliknande symtom p& samma géng, som
feber, frossa eller virkande muskler).

akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) (rétt, fjdllande utbrett hudutslag med bulor under
den svullna huden (inklusive hudveck, bal och dvre extremiteter) och blasor atfolit av feber)
tumorlyssyndrom ér ett allvarligt tillstind som kan upptdckas genom fordndringar i blodprov sésom
okad niva av urinsyra, kalium, fosfor och minskad kalciumnivé; och resulterar i symtom sasom
anfall, njursvikt (reducerad miangd eller morkfargad urin) och hjartrytmrubbningar. Om detta
hénder méste du genast informera likare.

myosit (muskelinflammation — vérme, rodnad och svullnad - som ger muskelsmérta och svaghet).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns 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 sédkerhet.
Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

S.

Hur Docetaxel Ebewe ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven ménad.



Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvaringsanvisningar efter forsta 6ppnandet:
Anviand nom 28 dygn. Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaringsanvisningar efter spadning:

Den beredda 16sningen for infusion ska anvéndas inom fyra timmar, inrdknat infusionstiden pa en timme.
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har pavisats vid rumstemperatur (hogst 25 °C) eller i
kylskép (28 °C).

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration
- Denaktiva substansen dr docetaxel. En ml av koncentrat till infusionsvétska, 16sning mnehaller 10
mg docetaxel.
- Ovriga innehdllsimnen &r citronsyra (vattenfri), makrogol 300, polysorbat 80, etanol 96 %.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Docetaxel Ebewe 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning &r en klar farglos till svagt gul 16sning;
pH 3,0-4,5, utan synliga partiklar.

Docetaxel Ebewe tillhandahélls i individuella foérpackningar som innehéller 1 injektionsflaska
(20 mg/2 ml, 80 mg/8 ml, 160 mg/16 ml).

Docetaxel Ebewe tillhandahalls i multiférpackningar som innehaller 5 eller 10 injektionsflaskor
(20 mg/2 ml, 80 mg/8 ml, 160 mg/16 ml).

Injektionsflaskorna &r forpackade med eller utan plastskydd (Onco-Safe eller skyddsfolie) i en kartong.
”Onco-Safe” och skyddsfolie dr inte i kontakt med likemedlet och ger 6kad sékerhet for apoteks- och
sjukvardspersonal under transport.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdilining
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11,4866 Unterach, Osterrike

Tillverkare )
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11,4866, Unterach, Osterrike
eller

Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Osterrike

For ytterligare upplys ningar om de tta liike me del, kontakta ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K&penhamn S, Danmark

Denna bipacksedel dndrades senast 11.09.2023



Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:
Instruktioner for anviindning, hantering och destruktion

Inspektion fore anvindning

Docetaxel Ebewe koncentrat till infusionsvitska, 16sning ska inspekteras visuellt fére anvindning sa att
det inte forekommer partiklar eller missfargningar. Om koncentratet inte &r klart eller verkar innehalla
fallning maste det kasseras.

Beredning av infusionsvétska
Koncentratet maste spiddas innan administrering.

Infusionslosning méste beredas med endera 0,9 % natriumkloridlosning eller 5 % glukoslosning och
administreras som intravends infusion.

Om injektionsflaskorna forvaras ikylskap ska erforderligt antal injektionsflaskor Docetaxel Ebewe

10 mg/ml koncentrat till infusionsvdtska, 16sning fa sta i rumstemperatur (under 25 °C) tills 16sningen natt
rumstemperatur.

Den 6nskade volymen kan dras direkt fran injektionsflaskan.

Mer en 1 injektionsflaska kan behdvas for att fa den 6nskade dosen for en patient. Baserat pa den 6nskade
dosen for en patient uttryckt i mg tas motsvarande volym innehallande 10 mg/ml docetaxel med aseptisk
teknik fran lAmplig mingd injektionsflaskor med graderade sprutor med nal. Till exempel f6r en dos om
140 mg kravs 14 ml docetaxel koncentrat till infusionsvétska.

Injicera den behdvda volymen Docetaxel Ebewe 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning med en
enda injektion (en spruta)i en 250 ml infusionspése eller -flaska innehdllande endera 0,9 %
natriumkloridlosning eller 5 % glukoslosning for infusion.

Om storre dos dn 200 mg docetaxel behdvs anvidnd storre volym av infusionsvétska sé att koncentrationen
docetaxel ej dverstiger 0,74 mg/ml.

Blanda infusionsvitskan manuellt genom att férsiktigt och kontrollerat vinda och rotera den och undvika
skumbildning. Pasen eller flaskan far inte skakas kraftigt under beredning eller transport till patienten for
administrering,

Docetaxel infusionslosning dr stabil i upp till 4 timmar efter beredning och ska anvdndas inom dessa 4
timmar, inrdknat forvaring och infusionstiden till patienten pa 1 timme. Infusionen ska administreras
aseptiskt vid rumstemperatur (under 25 °C) och normala lusférhéallanden.

Infusionslosningen som beretts med hjélp av Docetaxel Ebewe 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska,
16sning ska inspekteras noga visuellt fore anvindning sa att det inte forekommer nagon fallning. Om
infusionslosningen inte dr klar eller verkar innehdlla fallning maste den kasseras. Fran ett mikrobiologiskt
perspektiv ska losningen anvéndas omedelbart.

Kontakt av Docetaxel Ebewe koncentrat med PVC-plast innehallande instrument eller apparater som
anvénds vid beredning av Iosningar &r inte rekommenderat. For att minimera patientkontakt med DEHP
(di-2-etylhexylftalat) som kan losas ut frdn PVC-innehdllande infusionspasar och -set ska den fardiga
Docetaxel Ebewe 16sning for infusion forvaras i flaskor eller pasar (polypropylen eller polyolefin) och
administreras via polyetylenbehandlade administreringsset.

For att minimera risken for fallning i infusionslosningen rekommenderas att pdsar anvéands. Glasflaskor
rekommenderas inte.



pH och osmolaritet hos beredd losning
0,3 mg/ml i glukos 5 %: pH = 3,6; 517 mOsm/kg
0,74 mg/ml i NaCl10,9 %: pH = 3,3-3,6; 849 mOsm/kg

Riktlinjer for sdker hantering av cytotoxiska likemedel

Cytotoxiska beredningar ska ej hanteras av gravid personal. Utbildad personal ska spidda likemedlet. Detta
ska ske 1 avsedd lokal. Arbetsytan bor vara tickt med absorberande engéngspapper med plastklddnad pa
undersidan.

Adekvata skyddshandskar, -mask och -klider ska anvidndas. Forsiktighet ska iakttas for att undvika att
lakemedlet i misstag kommer i kontakt med hud och slemhinnor. Om kontakt sker ska omrédet noga
tvittas med tval och vatten. Om kontakt med 6gonen sker ska 6gonen snabbt skoljas med rikliga méngder
vatten.

Anvind Luer-lock-fattning pa alla sprutor och set. Stor hdldiameter pa ndlarna dr rekommenderat for att
minimera trycket och eventuell bildning av aerosol. Det senare kan ocksa undvikas genom att anvdnda
tryckutjimnande nal.

Allt oanvint likemedel ska destrueras. Adekvat forsiktighet ska tas vid hantering av avfall fran beredning
av Docetaxel Ebewe. Allt oanvént likemedel och material som varit i kontakt med likemedlet ska
placeras i hogrisksavfallspasar. Vasst material (ndlar, injektionsspruta, injektionsflaskor, etc.) ska placeras
i lamplig hérd behéllare. Personal som hanterar avfall ska vara informerade om risker med avfallet. Allt
oanvint likemedel och material som kommit i kontakt med likemedlet ska destrueras i enlighet med
gillande rutiner for cytostatika. All oanvidnd utspiddd losning ska spolas direkt i avloppet med stora
mangder vatten.

Likemedlet kan anvindas till flergangsbruk, se avsnittet ”Forvaring och hallbarhet”.

Blandbarhet
Detta likemedel ska inte blandas med négot annat likemedel.

Administrering
Docetaxel Ebewe ér endast for intravends anviandning.

Forvaring och hdllbarhet

Hallbarhet for obrutet liike medel:
Obruten forpackning: 2 ar
Efter 6ppnandet: 28 dagar. Forvaras vid hogst 25 °C.

Hallbarhet efter spiadning:

Kemisk och fysikalisk héllbarhet vid anvindning har pavisats i upp till 4 timmar vid 2—8 °C med
ljusskydd samt under 25 °C utan ljusskydd i glukos 5 % samt natriumklorid 0,9 %. Fran ett
mikrobiologiskt perspektiv ska losningen anvindas omedelbart. Om likemedlet ej anvénds direkt dr
forvaringstid och forvaringsbetingelser anvandarens ansvar.

Hur Docetaxel Ebewe ska forvaras

Obruten forpackning

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskansligt.

For forvaring av det beredda likemedlet se ”Hallbarhet efter spadning”.



