Pakendi infoleht: teave kasutajale

Docetaxel Pfizer 10 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat
Dotsetakseel

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti vOi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Docetaxel Pfizer ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Docetaxel Pfizeri kasutamist
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Kuidas Docetaxel Pfizerit séilitada
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1. Mis ravim on Docetaxel Pfizer ja milleks seda kasutatakse

Selle ravimi nimi on Docetaxel Pfizer. Dotsetakseel kuulub taksoidideks nimetatavate kasvajavastaste

ravimite gruppi, mida saadakse jugapuu okastest. Teie arst madras teile Docetaxel Pfizeri rinnandérme vébhi,

kopsuvahi erivormi (mittevaikerakk-kopsuvahk), eesndarmevahi, maovahi vai pea ja kaelapiirkonna véhi

raviks:

- Kaugelearenenud rinnandarmevahi raviks voib Docetaxel Pfizerit manustada kas tiksinda,
kombinatsioonis kasvajavastaste ravimitega nagu doksorubitsiin, trastuzumab vdi kapetsitabiin.

- Varajases staadiumis rinnandarmevahi korral, mis on vdi ei ole levinud lumfisdlmedesse, vdib
Docetaxel Pfizerit manustada kombinatsioonis doksorubitsiini ja tsiklofosfamiidiga.

- Kopsuvihi raviks voib Docetaxel Pfizerit manustada kas tiksinda vdi kombinatsioonis tsisplatiiniga.

- Eesnadrmevéhi ravis manustatakse Docetaxel Pfizerit kombinatsioonis steroididega nagu prednisoon
v@i prednisoloon.

- Metastaseerunud maovéhi raviks manustatakse Docetaxel Pfizerit kombinatsioonis tsisplatiini ja
5-fluorouratsiiliga.

- Pea ja kaelapiirkonna véhi raviks manustatakse Docetaxel Pfizerit kombinatsioonis tsisplatiini ja
5-fluorouratsiiliga.

2. Mida on vaja teada enne Docetaxel Pfizeri kasutamist

Arge kasutage Docetaxel Pfizerit:

- kui olete dotsetakseeli voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline.
- kui teie valgete vereliblede arv on liiga madal.

- kui teil on raske maksahaigus.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Docetaxel Pfizeri kasutamist pidage ndu oma arsti voi haigla apteekriga.

Iga kord enne ravi algust Docetaxel Pfizeriga tuleb teil anda vereanaliilise veendumaks, et teie vererakkude
arv ja maksafunktsioon on Docetaxel Pfizeri manustamiseks piisavad. Vere valgelibledega seotud héirete
korral vG@ite kogeda kaasnevat palavikku v6i infektsioone.



Uks péev enne Docetaxel Pfizeri manustamist palutakse teil ettevalmistava ravimina votta suukaudseid
kortikosteroide, nt deksametasooni, ning jatkata nende votmist Uhe vdi kahe paeva jooksul parast Docetaxel
Pfizeri manustamist, vahendamaks teatud kdrvaltoimeid, mis vdivad ilmneda pérast Docetaxel Pfizeri
infusiooni. Nendeks vd@ivad olla allergilised reaktsioonid ja vedelikupeetus (valjendub kate, jalalabade ja
séarte turses voi kaalutdusus).

Ravi ajal voidakse teile manustada teisi ravimeid, mis aitavad séilitada vererakkude arvu.

Docetaxel Pfizer sisaldab alkoholi. Rd&kige oma arstile, kui teil esineb alkoholisdltuvus vdi maksakahjustus
(vt ka allpool 16iku ,,Mida Docetaxel Pfizer sisaldab®).

Muud ravimid ja Docetaxel Pfizer

Teatage oma arstile voi haigla apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid. See on vajalik, sest Docetaxel Pfizer voi teised ravimid ei pruugi toimida
ootusparaselt ning teil on suurem tdendosus kdrvaltoimete tekkeks.

Ravimpreparaadis sisalduv alkohol vBib mdjutada teiste ravimite toimet. Kui teil tekib lisakusimusi, pidage
ndu oma arstiga.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Enne mistahes ravimi vdtmist pidage nGu oma arstiga.

Docetaxel Pfizerit ei tohi manustada kui te olete rase, vélja arvatud selge ndidustuse olemasolul.

Ravi ajal ei tohi te rasestuda ja te peate kasutama efektiivset rasestumisvastast vahendit, sest Docetaxel
Pfizer vBib kahjustada siindimata last. Kui rasestute ravi ajal, tuleb teil sellest kohe informeerida oma arsti.

Ravi ajal Docetaxel Pfizeriga ei tohi te last rinnaga toita.

Kui te olete mees, kes saab ravi Docetaxel Pfizeriga, ei soovitata teil eostada last ravi ajal ja vdhemalt 6 kuud
péarast ravi 18ppu ning on soovitav kisida ndu sperma konserveerimise kohta enne ravi algust, sest
dotsetakseel vGib kahjustada meeste viljastamisvdimet.

Autojuhtimine ja masinatega t6gtamine
Ravimpreparaadis sisalduv alkohol v6ib mdjutada autojuhtimise ja masinatega té6tamise v@imet.

Puudub p&hjus, miks te ei vdiks juhtida autot Docetaxel Pfizeri ravikuuride vahel, v.a juhul, kui te tunnete
pearinglust vdi pole endas kindel.

Docetaxel Pfizeri sisaldab etanooli ja proptleenglikooli.

See ravim sisaldab 40 mahuprotsenti etanooli (alkoholi), st kuni 317 mg etanooli Ghe milliliitri kontsentraadi
kohta, suurimate annuste puhul vastab etanooli kogus 160 ml 6llele v6i 67 ml veinile. See vGib olla kahjulik
alkoholismiga patsientidele. Samuti tuleb seda arvestada kui te olete rase, toidate last rinnaga, laste ja kdrge
riskigrupiga inimeste puhul, kellel esineb maksahaigusi vGi epilepsiat.

Ravimis sisalduva alkoholi kogus v8ib mjutada teiste ravimite toimet. See ravim sisaldab ka
propuleenglukooli, mis vdib p&hjustada alkoholiga sarnaseid simptome.

3. Kuidas Docetaxel Pfizerit kasutada

Docetaxel Pfizerit manustab teile tervishoiutdotaja.

Soovitatav annus

Annus soltub teie kehakaalust ja organismi ldseisundist. Teie raviarst arvestab vélja teie keha pindala

ruutmeetrites (m?) ning maéarab kindlaks teile vajaliku annuse.

Manustamismeetod ja manustamisviis



Docetaxel Pfizerit manustatakse tilkinfusioonina veeni (intravenoosselt). Infusioon kestab umbes tund aega,
mille véltel viibite haiglas.

Manustamissagedus
Reeglina peaksite saama (he infusiooni iga 3 n&dala jérel.

Teie arst v8ib muuta ravimi annust ja manustamissagedust sdltuvalt teie vereanalluside tulemustest,
organismi Uldseisundist ja reaktsioonist Docetaxel Pfizerile. Palun teavitage oma arsti, kui teil on
kbhulahtisus, haavandid suus, tuimus- vdi torkimistunne ja palavik, ning andke talle oma
vereanallside tulemused. See informatsioon véimaldab arstil otsustada annuse muutmise vajalikkuse ule.
Kui teil tekib selle ravimi edasise kasutamise suhtes kisimusi, siis podrduge palun oma raviarsti voi
haiglaapteekri poole.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vBib ka see ravim p6hjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Teie raviarst arutab need teiega I&bi ning selgitab ravi vimalikke ohte ja saadavat kasu.

Allpool loetletud v8imalike kGrvaltoimete esinemissagedus on méaaratletud jargnevalt: vaga sage (esineb
rohkem kui thel kasutajal 10-st); sage (esineb 1...10 kasutajal 100-st); aeg-ajalt (esineb 1...10 kasutajal
1000-st); harv (esineb 1...10 kasutajal 10 000-st); vaga harv (esineb vahem kui tihel kasutajal 10 000-st);
teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Kdige sagedasemad kdrvaltoimed, millest teatati kui Docetaxel Pfizeri kasutati ainsa ravimina olid: vere
puna- ja valgeliblede arvu langus, juuste valjalangemine, iiveldus, oksendamine, haavandid suus,
kdhulahtisus ja vasimus.

Docetaxel Pfizeri manustamisel kombinatsioonis teiste kasvajavastaste ravimitega vdivad kérvaltoimed olla
tdsisemad.

Haiglas toimuva infusiooni ajal v6ivad tekkida jarmised allergilised reaktsioonid (vdib esineda enam kui thel
inimesel 10-st):

- punetus, nahareaktsioonid, stigelus

pigistustunne rinnus, hingamisraskus

palavik voi killmavarinad

seljavalu

- madal vererdhk

Vdivad tekkida tosisemad reaktsioonid.

Haiglapersonal jalgib hoolikalt teie seisundit ravi ajal, kuid on oluline, et teatate neile otsekohe, kui tdheldate
endal mdnda Ulaloetletud toimetest.

Docetaxel Pfizeri infusioonide vahelisel ajal vBivad tekkida jargmised korvaltoimed, mille esinemissagedus
v0Bib varieeruda s6ltuvalt manustatud ravimite kombinatsioonist:

Véaga sage (esineb enam kui thel kasutajal 10-st):

- infektsioonid, punaste vereliblede arvu langus (aneemia) vdi valgete vereliblede (on olulised
infektsiooni vastu v@itlemisel) ja vereliistakute arvu langus

- palavik; kui see tekib, teatage kohe oma arstile

- tlalkirjeldatud allergilised reaktsioonid

- isutus (anoreksia)

- unetus

- tuimus vai torkimistunne vai valu lihastes voi liigestes

- peavalu

- maitsetundlikkuse muutused



- silmapdletik v6i suurenenud pisaravool silmist

- lumfiringe hairumisest tingitud turse

- hingamisraskus

- nohu, kurgu ja nina pdletik; koha

- ninaverejooks

- haavandid suus

- mao arritusnéhud, sealhulgas iiveldus, oksendamine ja kdhulahtisus, kdhukinnisus

- kdhuvalu

- seedehdire

- lihiajaline juuste véljalangemine (enamusel juhtudest peaks normaalne juuksekasv taastuma)

- peopesade ja jalataldade punetus ja turse, mis vdib pdhjustada naha koorumist (vib tekkida ka kétel,
ndol ja kehal)

- varvuse muutus kidntel, mis vdivad irduda

- lihaste valu v6i valulikkus, seljavalu voi luuvalu

- menstruatsioonitsikli muutus v8i menstruatsiooni puudumine

- kate, jalgade, jalalabade higistamine

- vasimus voi gripilaadsed simptomid

- kehakaalu tdus vdi langus

Sage (esineb thel kuni kiimnel kasutajal 100-st):

- suudone kandidiaas

- veedelikupuudus

- pearinglus

- kuulmiskahjustus

- verer6hu langus, ebaregulaarne voi kiirenenud siidame 166gisagedus
- stiidamepuudulikkus

- soogitorupdletik (kdrvetised)

- suukuivus

- raskendatud vdi valulik neelamine

- verejooks

- maksaensiimide aktiivsuse tdus (millest tuleneb vajadus teha regulaarseid vereanaliilise)

Aeg-ajalt (esineb thel kuni kiimnel kasutajal 1000-st):
minestamine

nahareaktsioonid, flebiit (veenipdletik) vdi turse siistekohal
kaarsoole poletik, peensoole pdletik; soole mulgustumine
verehiibed

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, haigla apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

5. Kuidas Docetaxel Pfizerit séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil ja sildil parast ,,K&lblik kuni:*.
K®&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Parast infusioonikotti lisamist tuleb ravim kohe ara kasutada. Kui lahust ei kasutata koheselt, tagab

tervishoiutdotaja, et ravimit sdilitatakse digesti ning kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal
havitatakse vastavalt kohalikele nduetele.

6. Pakendi sisu ja muu teave



Mida Docetaxel Pfizer sisaldab

- Toimeaine dotsetakseel (veevaba). Iga milliliiter infusioonilahust sisaldab 10 mg dotsetakseeli.

- Teised abiained on poliisorbaat 80, etanool, propileengliikool, dinaatriunedetaat ja veevaba
sidrunhape.

Kuidas Docetaxel Pfizer valja ndeb ja pakendi sisu

Docetaxel Pfizer on selge vérvitu kuni pruunikaskollane vedelik. Kontsentraati turustatakse alumiiniumkatte
ja &ratbmmatava kaanega plastviaalides. Iga viaal sisaldab 2 ml (vastab 20 mg dotsetakseelile), 8 ml (vastab
80 mg dotsetakseelile), 13 ml (vastab 130 mg dotsetakseelile) vdi 20 ml (vastab 200 mg dotsetakseelile),
vastavalt sildil olevale kirjeldusele. Viaalid on saadaval tiksikpakendites (Uiks viaal karbis) vdi 5 viaaliga
pakendites.

Kaik pakendi suurused ei pruugi olla maugil.
Midgiloa hoidja ja tootja

Mugiloa hoidja

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Uhendkuningriik

Tootja
Pfizer Service Company BVBA

Hoge Wei 10
1930, Zaventum
Belgia

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun midgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal

Pirita tee 20

10127 Tallinn

Tel 6 405 328

Infoleht on viimati uuendatud augustis 2012.

Jargmine teave on ainult tervishoiutd6tajatele:

DOCETAXEL PFIZER INFUSIOONILAHUSE KONTSENTRAADI VALMISTAMISE JUHEND
On oluline, et loete labi terve juhendi enne Docetaxel Pfizeri infusioonilahuse valmistamist.

Soovitused ohutuks kasitlemiseks

Dotsetakseel on kasvajatevastane aine ja sarnaselt teiste potentsiaalselt toksiliste ainetega peab selle
késitlemisel ja dotsetakseeli lahuste valmistamisel olema ettevaatlik. Soovitatav on kasutada kindaid.

Kui Docetaxel Pfizer infusioonilahuse kontsentraat vGi infusioonilahus peaks sattuma nahale, tuleb see
otsekohe seebi ja veega hoolikalt maha pesta . Kui see peaks sattuma limaskestadele, tuleb see otsekohe ja
hoolikalt seebi ja veega maha pesta.

Ettevalmistused intravenoosseks manustamiseks:

Infusioonilahuse valmistamine




- Iga viaal on Uhekordseks kasutamiseks ja tuleb kasutada kohe parast avamist. Kui ravimit ei kasutata
kohe, on kdlblikkusaeg ja séilitamistingimused kasutaja vastutusel. Patsiendi jaoks vajaliku annuse
saamiseks voib vaja minna rohkem kui thte infusioonilahuse kontsentraadi viaali. Naiteks
dotsetakseeli 140 mg annuse jaoks on vaja 14 ml dotsetakseeli infusioonilahuse kontsentraati.

- Tdmmake aseptiliselt gradueeritud siistlasse viaalist vajalik kogus infusioonilahuse kontsentraati.

- Seejarel sustige see infusioonikotti vdi —pudelisse, mis sisaldab kas 5% glikoosilahust voi
naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) infusioonilahust. Kasutage sobiva mahuga infusioonialust, et mitte
liletada dotsetakseeli kontsentratsiooni 0,74 mg/ml.

- Segage infusioonikoti v8i —pudeli sisu seda késitsi raputades.

- Ravimi kasutusaegne stabiilsus

Avatud viaal:
Iga viaal on Uihekordseks kasutamiseks ja see tuleb dra kasutada kohe pérast avamist. Kui ravimit ei
kasutata kohe, on kdlblikkusaeg ja séilitamistingimused kasutaja vastutusel.

Pérast infusioonilahuse lahjendamist:

Pérast lahjendamist 0,9% naatriumkloriidi vi 5% glikoosilahuses pusib valmislahuse keemiline ja
fldsikaline stabiilsus ndidatud 48 tunni jooksul kui seda séilitatakse mitte-P\VVC mahutis temperatuuril
30°C.

Mikrobioloogilise saastatuse véltimiseks tuleb ravim kohe dra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe,
on kdlblikkusaeg ja séilitamistingimused kasutaja vastutusel ega tohiks tavaliselt Giletada 24 tundi
temperatuuril 2°C kuni 8°C, valja arvatud juhul, kui lahjendamine muutmine on toimunud kontrollitud
ja valideeritud aseptilistes tingimustes.

- Sarnaselt kdikide teiste parenteraalselt kasutatavate ravimitega tuleb dotsetakseeli infusioonilahust
kontrollida enne kasutamist visuaalselt ning sadet sisaldavad lahused tuleb hévitada.

Jadtmekaitlus
Kdik lahjendamise ja manustamise jaoks kasutatud materjalid tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.
Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka.



