Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Docetaxel Accord 20 mg/1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Docetaxel Accord 80 mg/4 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Docetaxel Accord 160 mg/8 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Docetaxel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, da diese wichtige Informationen fiir Sie enthélt.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Krankenhaus-Apotheker oder

Ihr Pflegepersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Krankenhaus-Apotheker
oder Thr Pflegepersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Docetaxel Accord und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Docetaxel Accord beachten?
3. Wie ist Docetaxel Accord anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Docetaxel Accord aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Docetaxel Accord und wofiir wird es angewendet?

Der Name dieses Arzneimittels lautet Docetaxel Accord. Sein gebrduchlicher Name ist Docetaxel.
Docetaxel ist eine Substanz, die aus Eibennadeln gewonnen wird.

Docetaxel gehort zur Gruppe der als Taxane bezeichneten Arzneimittel, die gegen Krebs wirksam
sind.

Docetaxel Accord wurde von Threm Arzt zur Behandlung von Brustkrebs, bestimmten Formen von

Lungenkrebs (nicht kleinzelliges Bronchialkarzinom), Prostatakarzinom, Magenkarzinom oder Kopf-

Hals-Tumoren verschrieben:

- Fiir die Behandlung von fortgeschrittenem Brustkrebs kann Docetaxel entweder allein oder in
Kombination mit Doxorubicin, Trastuzumab oder Capecitabin verabreicht werden.

- Fiir die Behandlung von Brustkrebs im frithen Stadium mit oder ohne Beteiligung von
Lymphknoten kann Docetaxel in Kombination mit Doxorubicin und Cyclophosphamid
verabreicht werden.

- Fiir die Behandlung von Lungenkrebs kann Docetaxel entweder allein oder in Kombination mit

Cisplatin verabreicht werden.

- Fiir die Behandlung des Prostatakarzinoms wird Docetaxel in Kombination mit Prednison oder

Prednisolon gegeben.
- Fiir die Behandlung des metastasierten Magenkarzinoms wird Docetaxel in Kombination mit
Cisplatin und 5-Fluorouracil gegeben.

- Fiir die Behandlung von Kopf-Hals-Tumoren wird Docetaxel in Kombination mit Cisplatin und

5-Fluorouracil gegeben.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Docetaxel Accord beachten?

Docetaxel Accord darf Thnen nicht gegeben werden,

e wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Docetaxel oder einen der in Abschnitt 6 genannten

sonstigen Bestandteile von Docetaxel Accord sind,
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e wenn die Zahl Threr weilen Blutkdrperchen zu gering ist,
e wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Vor jeder Behandlung mit Docetaxel Accord miissen Sie sich einem Bluttest unterziehen, um
feststellen zu lassen, ob Sie ausreichend Blutzellen und eine entsprechende Leberfunktion haben, um
Docetaxel Accord erhalten zu konnen. Im Falle einer Beeintriachtigung der weilen Blutzellen konnen
bei Ihnen Fieber oder Infektionen auftreten.

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, Krankenhaus-Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal, wenn Sie Bauchschmerzen oder Druckschmerz, Durchfall, Rektalblutung, Blut im Stuhl
oder Fieber haben. Diese Symptome konnen erste Anzeichen einer schwerwiegenden Schidigung des
Magen-Darm-Trakts sein, die tddlich verlaufen kann. Ihr Arzt muss diese Anzeichen unverziiglich
behandeln.

Informieren Sie Ihren Arzt, Krankenhaus-Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
Sehprobleme haben. Im Fall von Sehproblemen, insbesondere bei Verschwommensehen, sollten Thre
Augen und Thr Sehvermdgen unverziiglich untersucht werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, Krankenhaus-Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
unter einer fritheren Therapie mit einem Paclitaxel haltigen Arzneimittel eine allergische Reaktion
hatten.

Informieren Sie Ihren Arzt, Krankenhaus-Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
Probleme mit Threm Herzen haben.

Wenn Sie akute Lungenprobleme haben oder sich diese verschlechtern (Fieber, Kurzatmigkeit oder
Husten), informieren Sie bitte sofort IThren Arzt, Ihren Krankenhaus-Apotheker oder Thr medizinisches
Fachpersonal. Ihr Arzt kann die Behandlung sofort unterbrechen.

Sie werden gebeten, einen Tag vor der Verabreichung von Docetaxel Accord eine Primedikation
einzunehmen, die aus einem oralen Kortikosteroid wie Dexamethason besteht, und diese fiir einen
oder 2 weitere Tage fortzusetzen, um bestimmte unerwiinschte Wirkungen, insbesondere allergische
Reaktionen und Fliissigkeitseinlagerungen (Anschwellen der Hinde, Fiile, Beine und
Gewichtszunahme), die nach der Infusion von Docetaxel Accord auftreten kdnnen, moglichst gering
zu halten.
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Wihrend der Behandlung kénnen Thnen andere Arzneimittel zur Aufrechterhaltung der Zahl Threr
Blutzellen verabreicht werden.

Schwere Hautprobleme wie Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxische epidermale Nekrolyse (TEN)
und akutes generalisierendes pustuldses Exanthem (AGEP) wurden unter Docetaxel Accord berichtet:

- SJS/TEN kénnen folgende Symptome haben: Blasenbildung, Ablésen der Haut oder Blutungen
an jeglicher Hautstelle (einschlieBlich der Lippen, Augen, Mund, Nase, Genitalien, Hinde oder
Fiile) mit oder ohne Ausschlag. Grippedhnliche Symptome wie Fieber, Schiittelfrost und
Muskelschmerzen konnen zeitgleich auftreten.

- AGEDP kann folgende Symptome haben: grofflichiger, roter und schuppiger Ausschlag mit
Beulen unter der geschwollenen Haut (einschlieBlich Hautfalten, Rumpf und der oberen
Extremitéiten) und Blasen verbunden mit Fieber.

Wenn Sie schwere Hautreaktionen oder eine der oben aufgefiihrten Reaktionen haben, kontaktieren
Sie unverziiglich Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Informieren Sie Ihren Arzt, Krankenhaus-Apotheker oder das medizinische Fachpersonal vor Beginn
der Behandlung mit Docetaxel Accord, wenn Sie Nierenprobleme oder hohe Harnsiurespiegel im Blut
haben.

Docetaxel Accord enthilt Alkohol. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie alkoholkrank sind, an
Epilepsie leiden oder wenn lhre Leberfunktion eingeschrinkt ist. Siehe auch Abschnitt ,,Docetaxel
Accord enthilt Ethanol (Alkohol)* weiter unten.

Anwendung von Docetaxel Accord mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Krankenhaus-Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt, da Docetaxel Accord oder andere Arzneimittel nicht so
gut wie erwartet wirken und bei Thnen mit gréBerer Wahrscheinlichkeit Nebenwirkungen auftreten
konnten.

Die Wirkung anderer Arzneimittel kann durch den Alkohol in diesem Arzneimittel verdndert werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln IThren Arzt um Rat.

Docetaxel Accord darf NICHT verabreicht werden, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, Ihr Arzt
hilt dies fiir eindeutig erforderlich.

Sie diirfen wéahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel nicht schwanger werden und miissen
wihrend der Therapie eine zuverlidssige Verhiitungsmethode anwenden, da Docetaxel dem
ungeborenen Kind schaden kann. Wenn Sie wihrend Ihrer Behandlung schwanger werden, miissen Sie
umgehend lhren Arzt verstindigen.

Sie diirfen wéhrend Ihrer Behandlung mit Docetaxel nicht stillen.

Wenn Sie als Mann mit Docetaxel behandelt werden, werden Sie darauf hingewiesen, wihrend und bis
zu 6 Monate nach der Behandlung, kein Kind zu zeugen und sich vor der Therapie hinsichtlich einer
Spermakonservierung beraten zu lassen, da Docetaxel die médnnliche Fortpflanzungsfihigkeit
verdndern kann.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Im Straenverkehr und bei der Bedienung von Maschinen kann das Reaktionsvermodgen beeintrichtigt
werden. Es konnen Nebenwirkungen dieses Arzneimittels auftreten, die Ihre Fahigkeit, ein Fahrzeug

zu fiihren, Werkzeuge zu benutzen oder Maschinen zu bedienen, beeintrichtigen konnen (siehe
Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*). Wenn diese Nebenwirkungen auftreten,
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diirfen Sie kein Fahrzeug fithren oder Werkzeuge und Maschinen bedienen, bevor Sie mit Threm Arzt,
dem medizinischen Fachpersonal oder Krankenhaus-Apotheker gesprochen haben.

Docetaxel Accord enthiilt Ethanol (Alkohol)

Docetaxel Accord 20 mg/1 ml enthélt 50 Vol.-% Ethanol (Alkohol). Das sind bis zu 395 mg Ethanol
pro Durchstechflasche, entsprechend 10 ml Bier oder 4 ml Wein.

Docetaxel Accord 80 mg/4 ml enthilt 50 Vol.-% Ethanol (Alkohol). Das sind bis zu 1,58 g Ethanol
pro Durchstechflasche, entsprechend 40 ml Bier oder 17 ml Wein.

Docetaxel Accord 160 mg/8 ml enthilt 50 Vol.-% Ethanol (Alkohol). Das sind bis zu 3,16 g Ethanol
pro Durchstechflasche, entsprechend 80 ml Bier oder 33 ml Wein.

Ein gesundheitliches Risiko besteht u. a. bei Leberkranken, Alkoholkranken, Epileptikern, Patienten
mit organischen Erkrankungen des Gehirns, Schwangeren, Stillenden und Kindern.

Die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel kann Auswirkungen auf das Zentralnervensystem (Teil des
Nervensystems, zu dem das Gehirn und das Riickenmark gehéren) haben.

3. Wie ist Docetaxel Accord anzuwenden?

Docetaxel Accord wird Thnen von medizinischem Fachpersonal verabreicht.

Empfohlene Dosis

Die Dosis ist abhingig von lThrem Korpergewicht und Ihrer generellen Konstitution. Thr Arzt wird Thre
Korperoberfliache in Quadratmeter (m?) berechnen und die Dosierung, die Sie erhalten sollen,
festlegen.

Hinweise zur und Art der Anwendung

Docetaxel Accord wird als Infusion in eine Threr Venen gegeben (intravenése Anwendung). Die
Infusion dauert etwa eine Stunde. Wihrend dieser Zeit bleiben Sie im Krankenhaus.

Haufigkeit der Anwendung
Normalerweise sollten Sie Ihre Infusion einmal alle 3 Wochen erhalten.

Ihr Arzt kann die Menge und Hiufigkeit der Dosierungen abhingig von Ihrem Blutbild, IThrem
Allgemeinzustand und Threm Ansprechen auf Docetaxel Accord verdndern. Informieren Sie bitte Thren
Arzt, insbesondere beim Auftreten von Durchfall, Entziindungen im Mundbereich, Taubheitsgefiihl
oder einem Gefiihl von Kribbeln, Fieber, und geben Sie sdmtliche Ergebnisse Ihrer Bluttests Ihrem
Arzt. Solche Informationen erlauben es Ihrem Arzt zu entscheiden, ob eine Dosisreduktion notwendig
ist. Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Krankenhaus-Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Ihr behandelnder Arzt wird dies mit Ihnen besprechen und die moglichen Risiken und den Nutzen der
Behandlung erldutern.
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Die héufigsten Nebenwirkungen von Docetaxel allein sind: eine Abnahme der roten oder weillen
Blutzellen, Haarausfall, Ubelkeit, Erbrechen, Entziindungen im Mundbereich, Durchfall und
Miidigkeit.

Der Schweregrad der Nebenwirkungen von Docetaxel kann bei Gabe von Docetaxel in Kombination
mit anderen Chemotherapeutika erhoht sein.

Wihrend der Infusion im Krankenhaus konnen folgende allergische Reaktionen auftreten (kann mehr
als 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Hitzewallung, Hautreaktionen, Juckreiz

Gefiihl der Brustenge, Atembeschwerden

Fieber oder Schiittelfrost

Riickenschmerzen

Niedriger Blutdruck

Weitere schwere Reaktionen kdnnen auftreten.

Wenn Sie eine allergische Reaktion auf Paclitaxel hatten, konnen Sie auch unter der Behandlung mit
Docetaxel eine allergische Reaktion entwickeln, die noch schwerwiegender sein kann.

Das Krankenhauspersonal wird Ihren Zustand wihrend der Behandlung engmaschig iiberwachen.
Informieren Sie das Krankenhauspersonal sofort, wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken.

In der Zeit zwischen den Infusionen von Docetaxel kann Folgendes eintreten, und die Héufigkeit kann
mit der Kombination der Arzneimittel, die eingenommen werden, variieren:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Infektionen, Verminderung der Anzahl roter (Andmie) oder weiler Blutkoérperchen (wichtig fiir
die Infektionsabwehr) und Blutpléttchen

Fieber: Wenn Sie Fieber haben, miissen Sie unverziiglich Ihren Arzt informieren.

Allergische Reaktionen wie oben beschrieben

Appetitverlust (Anorexie)

Schlaflosigkeit

Gefiihllosigkeit, Gefiihl von Nadelstichen oder Schmerzen in den Gelenken oder Muskeln
Kopfschmerzen

Geschmacksveridnderungen

Augenentziindungen oder vermehrtes Trinen der Augen

Schwellung aufgrund gestoérten Lymphabflusses

Kurzatmigkeit

Nasenausfluss; Entziindung des Rachens und der Nase; Husten

Nasenbluten

Entziindungen im Mund

Magenstorungen, einschlieBlich Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall, Verstopfung
Bauchschmerzen

Verdauungsstorungen

Haarverlust: in den meisten Féllen sollte der normale Haarwuchs wiederkehren. In einigen Féllen
(Hiufigkeit nicht bekannt) wurde dauerhafter Haarausfall beobachtet.

Rétung und Schwellung Threr Handfldchen oder FuBlsohlen, die eine Ablosung der Haut
verursachen konnen (dies kann ebenfalls an den Armen, im Gesicht oder am Korper auftreten)
Verinderungen in der Farbe der Négel, die sich nachfolgend ablésen konnen
Muskelschmerzen und Schmerzen; Riickenschmerzen oder Knochenschmerzen

Verinderung oder Ausbleiben der Regelblutung

Schwellung der Hénde, Fiile, Beine

Miidigkeit oder grippedhnliche Symptome

Gewichtszunahme oder -verlust

Infektion der oberen Atemwege
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Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Mundcandidiasis (Pilzbefall im Mund)

Austrocknung

Schwindel

Beeintrichtigtes Horvermogen

Abfall des Blutdrucks, unregelmifBige Herzschlige oder Herzrasen
Herzversagen

Osophagitis (Entziindung der Speiserdhre)

Mundtrockenheit

Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Schlucken

Blutung

Anstieg der Leberenzyme (daher die Notwendigkeit regelmifBiger Bluttests)
Anstieg der Blutzuckerwerte (Diabetes)

Abfall der Kalium-, Calcium- und/oder Phosphatwerte in Threm Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Ohnmachtsanfille

Hautreaktionen, Phlebitis (Venenentziindung) und Schwellung an der Injektionsstelle
Blutgerinnsel

Akute myeloische Leukédmie und myelodysplastisches Syndrom (Arten von Blutkrebs) konnen
bei Patienten auftreten, die mit Docetaxel in Kombination mit bestimmten anderen Arzneimitteln
zur Behandlung von Krebs behandelt werden.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Entziindung des Dickdarms und des Diinndarms, die todlich verlaufen kann (H&ufigkeit nicht
bekannt), Darmdurchbruch

Hiufigkeit nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):

Interstitielle Lungenerkrankung (Lungenentziindung verbunden mit Husten und Schwierigkeiten
beim Atmen). Eine Lungenentziindung kann sich auch bei der gleichzeitigen Anwendung von
Docetaxel und einer Radiotherapie entwickeln.
Pneumonie (Infektion der Lunge)
Lungenfibrose (Vernarbungen und Verdickungen in der Lunge mit Kurzatmigkeit)
Verschwommensehen bedingt durch eine Schwellung der Retina im Auge (zystoides
Maculatdem)
Abfall der Natrium und/oder Magnesiumwerte in IThrem Blut (Stérung im Elektrolytgleichgewicht)
Ventrikuldre Arrhythmie oder ventrikulidre Tachykardie (die sich dulern konnen als
unregelmifBiger und/oder schneller Herzschlag, schwere Kurzatmigkeit, Schwindelgefiihl und/oder
Ohnmacht). Einige dieser Symptome kdnnen schwerwiegend sein. Informieren Sie unverziiglich
Ihren Arzt, wenn eines dieser Symptome bei Ihnen auftritt.
Reaktionen an einer Injektionsstelle, an der bereits frither Reaktionen aufgetreten sind
Non-Hodgkin-Lymphom (Lymphdriisenkrebs) und andere Krebserkrankungen kdnnen bei
Patienten auftreten, die mit Docetaxel in Kombination mit bestimmten anderen Arzneimitteln zur
Behandlung von Krebs behandelt werden.
Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) und toxische epidermale Nekrolyse (TEN) (Blasenbildung,
Abldsen der Haut oder Blutungen an jeglicher Hautstelle (einschlieBlich der Lippen, Augen,
Mund, Nase, Genitalien, Hinde oder Fiile) mit oder ohne Ausschlag. Grippedhnliche Symptome
wie Fieber, Schiittelfrost und Muskelschmerzen konnen zeitgleich auftreten).
Akutes generalisierendes pustuldses Exanthem (AGEP) (groBflichiger, roter und schuppiger
Ausschlag mit Beulen unter der geschwollenen Haut (einschlieBlich Hautfalten, Rumpf und der
oberen Extremitéiten) und Blasen verbunden mit Fieber).
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e FEin Tumorlyse-Syndrom ist ein schwerwiegender Zustand, der sich durch Veridnderungen in den
Blutwerten wie erhohte Harnsdure-, Kalium- und Phosphatspiegel sowie verringerte
Kalziumspiegel duBert; es fiihrt zu Symptomen wie Krampfanfille, Nierenversagen (verringerte
Urinmenge oder dunkler Urin) und Herzrhythmusstérungen. Informieren Sie unverziiglich Thren
Arzt, wenn diese Symptome auftreten.

e Myositis (Muskelentziindung — heif3, rot und geschwollen — was zu Muskelschmerzen und
Schwiche fiihrt).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Krankenhaus-Apotheker oder
Thr Pflegepersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit des Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S. Wie ist Docetaxel Accord aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis* und dem Etikett
fiir die Durchstechflasche nach ,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Verwenden Sie die Durchstechflasche sofort nach dem Offnen. Wenn der Inhalt nicht sofort
verwendet wird, liegt die Verantwortung fiir die Aufbewahrungsdauer und die
Aufbewahrungsbedingungen beim Anwender.

Aus mikrobiologischer Sicht muss die Verdiinnung unter kontrollierten und aseptischen Bedingungen
stattfinden.

Verwenden Sie das Arzneimittel sofort nach dem Hinzufiigen zum Infusionsbeutel. Wenn es nicht
sofort verwendet wird, liegt die Verantwortung fiir die Aufbewahrungsdauer und die
Aufbewahrungsbedingungen beim Anwender. Diese sollte normalerweise nicht mehr als 6 Stunden
unter 25 °C, einschlieBlich der einstiindigen Infusion, betragen.

Die physikalische und chemische Stabilitét der gebrauchsfertigen, wie empfohlen zubereiteten,
Infusionslésung wurde in PVC-freien Beuteln fiir bis zu 48 Stunden bei Lagerung zwischen 2 °C und
8 °C gezeigt.

Bereiten Sie die Infusionslosung wie empfohlen zu. Lassen Sie die Infusionslosung nicht linger als 6
Stunden bei 25 °C an dem Infusionsbesteck angeschlossen.

Die Docetaxel-Infusionsldsung ist iibersittigt und kann daher nach einiger Zeit auskristallisieren.
Wenn Kiristalle sichtbar werden, darf die Losung nicht mehr verwendet werden und ist zu verwerfen.

Arzneimittel diirfen nicht iiber das Abwasser entsorgt werden. Fragen Sie Thren Apotheker, wie das

Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Diese MaBBnahmen tragen zum
Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Docetaxel Accord enthilt
- Der Wirkstoff ist: Docetaxel. Jeder ml des Konzentrates zur Herstellung einer Infusionslésung
enthilt 20 mg Docetaxel.
Eine Durchstechflasche mit 1 ml Konzentrat enthilt 20 mg Docetaxel.
Eine Durchstechflasche mit 4 ml Konzentrat enthilt 80 mg Docetaxel.
Eine Durchstechflasche mit 8 ml Konzentrat enthilt 160 mg Docetaxel.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Polysorbat 80, Ethanol (siehe Abschnitt 2) und Citronenséaure.

Wie Docetaxel Accord aussieht und Inhalt der Packung

Docetaxel Accord Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung ist eine klare, blassgelbe bis
briunlich gelbe Losung.

Docetaxel Accord 20 mg/1 ml wird in einer 5-ml-Durchstechflasche aus durchsichtigem Glas mit
einem Gummistopfen aus Fluorotec Plus und Aluminiumsiegel und einem orangefarbenen Flip-off-
Verschluss vertrieben.

Docetaxel Accord 80 mg/4 ml wird in einer 5-ml-Durchstechflasche aus durchsichtigem Glas mit
einem Gummistopfen aus Fluorotec Plus und Aluminiumsiegel und einem roten Flip-off-Verschluss
vertrieben.

Docetaxel Accord 160 mg/8 ml wird in einer 10-ml-Durchstechflasche aus durchsichtigem Glas mit
einem Gummistopfen aus Fluorotec Plus und Aluminiumsiegel und einem roten Flip-off-Verschluss
vertrieben.

Packungsgrofie:

Jede Faltschachtel enthilt eine Durchstechflasche mit 1 ml Konzentrat.
Jede Faltschachtel enthilt eine Durchstechflasche mit 4 ml Konzentrat.
Jede Faltschachtel enthilt eine Durchstechflasche mit 8 ml Konzentrat.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6® planta,

08039 Barcelona,

Spanien

Hersteller

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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