GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Docetaxel Ebewe 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Wirkstoff: Docetaxel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Krankenhaus-
Apotheker oder Ihr medizinisches Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Docetaxel Ebewe und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Docetaxel Ebewe beachten?
Wie ist Docetaxel Ebewe anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Docetaxel Ebewe aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Ok wWwN =

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

Der Name dieses Arzneimittels lautet Docetaxel Ebewe. Sein gebrauchlicher Name ist Docetaxel.

Docetaxel ist eine aus Eibennadeln gewonnene Substanz.

Docetaxel Ebewe gehdrt zur Gruppe der als Taxane bezeichneten Arzneimittel, die gegen Krebs

wirksam sind.

Docetaxel Ebewe wurde Ihnen von Ihrem Arzt flr die Behandlung von Brustkrebs, besonderen

Formen von Lungenkrebs (nicht kleinzelliges Bronchialkarzinom), Prostatakrebs, Magenkrebs

oder Kopf-Hals-Krebs verschrieben.

¢ Fur die Behandlung von fortgeschrittenem Brustkrebs kann Docetaxel Ebewe entweder alleine
oder in Kombination mit Doxorubicin, Trastuzumab oder Capecitabin verabreicht werden.

e Fur die Behandlung von Brustkrebs im frihen Stadium mit oder ohne Beteiligung von
Lymphknoten kann Docetaxel Ebewe in Kombination mit Doxorubicin und Cyclophosphamid
verabreicht werden.

e FUr die Behandlung von Lungenkrebs kann Docetaxel Ebewe entweder alleine oder in
Kombination mit Cisplatin verabreicht werden.

e Fir die Behandlung des Prostatakarzinoms wird Docetaxel Ebewe in Kombination mit
Prednison oder Prednisolon gegeben.

e FUr die Behandlung des metastasierten Magenkarzinoms wird Docetaxel Ebewe in
Kombination mit Cisplatin und 5-Fluorouracil gegeben.

o FUr die Behandlung von Kopf-Hals-Tumoren wird Docetaxel Ebewe in Kombination mit
Cisplatin und 5-Fluorouracil gegeben.

2. Was sollen Sie vor der Anwendung von Docetaxel Ebewe beachten?

Docetaxel Ebewe darf Ihnen nicht gegeben werden,

e wenn Sie allergisch gegen Docetaxel oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

¢ wenn die Zahl Ihrer wei3en Blutkdrperchen zu gering ist.

e wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Vor jeder Behandlung mit Docetaxel Ebewe werden bei Ihnen Blutuntersuchungen durchgefihrt,
um festzustellen, ob Sie genltigend Blutkérperchen haben und eine entsprechende Leberfunktion
haben, um Docetaxel Ebewe erhalten zu konnen. Bei Beeintrachtigung der weillen
Blutkdrperchen kann es zu Fieber oder Infektionen kommen.

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

Informieren Sie lhren Arzt, Krankenhaus-Apotheker oder das Krankenpflegepersonal, wenn Sie
Probleme beim Sehen haben. Falls Sehprobleme auftreten, insbesondere verschwommene Sicht,
sollte umgehend eine Untersuchung Ihrer Augen und Sehkraft durchgefuhrt werden.

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

Informieren Sie lhren Arzt, Krankenhaus-Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn
Sie Herzprobleme haben.

Wenn Sie akute Lungenprobleme bekommen oder sich bestehende Lungenbeschwerden
verschlechtern (Fieber, Atemlosigkeit oder Husten), informieren Sie sofort |hren Arzt,
Krankenhaus-Apotheker oder das Krankenpflegepersonal. lhr Arzt wird die Behandlung
moglicherweise sofort beenden.

Sie werden gebeten, einen Tag vor der Verabreichung von Docetaxel Ebewe eine Pramedikation
einzunehmen, die aus einem oralen Kortikosteroid wie Dexamethason besteht, und dies fir einen
oder 2 weitere Tage fortzusetzen, um bestimmte unerwlinschte Wirkungen, insbesondere
allergische Reaktionen und Flussigkeitseinlagerungen (Anschwellen der Hande, Filie, Beine und
Gewichtszunahme), die nach der Infusion von Docetaxel Ebewe auftreten konnen, maoglichst
gering zu halten.

Wahrend der Behandlung kdnnen Ihnen andere Arzneimittel zur Aufrechterhaltung der Zahl Ihrer
Blutzellen verabreicht werden.

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

e SJS/TEN kénnen folgende Symptome haben: Blasenbildung, Ablésen der Haut oder Blutungen
an jeglicher Hautstelle (einschlief3lich der Lippen, Augen, Mund, Nase, Genitalien, Hande oder
FuRe) mit oder ohne Ausschlag. Grippeahnliche Symptome wie Fieber, Schuttelfrost und
Muskelschmerzen kdénnen zeitgleich auftreten.

e AGEP kann folgende Symptome haben: groR¥flachiger, roter und schuppiger Ausschlag mit
Beulen unter der geschwollenen Haut (einschlieRlich Hautfalten, Rumpf und der oberen
Extremitaten) und Blasen verbunden mit Fieber.

Wenn Sie schwere Hautreaktionen oder eine der oben aufgefiihrten Reaktionen haben,

kontaktieren Sie unverziglich lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Docetaxel Ebewe enthalt Alkohol.



Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, falls Sie an Alkoholabhangigkeit, Epilepsie, oder einer
Leberfunktionsstorung leiden. Weitere Hinweise finden Sie im Abschnitt ,Docetaxel Ebewe enthalt
Ethanol (Alkohol)“ weiter unten.

Anwendung von Docetaxel Ebewe zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie I|hren Arzt oder Krankenhaus-Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/ anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch nicht-
verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Die erwartete Wirkung von Docetaxel Ebewe oder des anderen Arzneimittels kdnnte namlich
geringer sein als erwartet und das Risiko flr Nebenwirkungen kénnte grofier sein.

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Docetaxel Ebewe darf NICHT angewendet werden, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, |hr
Arzt halt dies flr eindeutig erforderlich.

Sie dlrfen wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel nicht schwanger werden und missen
wahrend der Therapie eine zuverlassige Verhitungsmethode anwenden, da Docetaxel Ebewe
dem ungeborenen Kind schaden kann. Wenn Sie wahrend der Behandlung schwanger werden,
mussen Sie umgehend lhren Arzt verstandigen.

Sie durfen wahrend Ihrer Behandlung mit Docetaxel Ebewe NICHT stillen.

Wenn Sie als Mann mit Docetaxel Ebewe behandelt werden, werden Sie darauf hingewiesen,
wahrend 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 mannliche
Fortpflanzungsfahigkeit verandern kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstuchtigkeit
beeintrachtigen.

Der Alkoholgehalt in diesem Arzneimittel kann die Verkehrstlchtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigen. Es konnen Nebenwirkungen dieses Arzneimittels
auftreten, die Ihre Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fihren, Werkzeuge zu benutzen oder Maschinen zu
bedienen, beeintrachtigen kénnen (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?).
Wenn diese Nebenwirkungen auftreten, dirfen Sie kein Fahrzeug fuhren oder Werkzeuge und
Maschinen bedienen, bevor Sie mit |hrem Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder
Krankenhaus-Apotheker gesprochen haben.

Docetaxel Ebewe enthalt Ethanol (Alkohol)

Dieses Arzneimittel enthalt 265 mg Alkohol (Ethanol) pro ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung, entsprechend 26% w/w. Die Menge in einem ml dieses Arzneimittels entspricht
7 ml Bier oder 3 ml Wein.



Es ist unwahrscheinlich, dass die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel Auswirkungen auf
Erwachsene und Jugendliche hat oder dass bei Kindern Auswirkungen wahrnehmbar sind. Bei
kleinen Kindern kdnnen Auswirkungen mdglich sein, z.B. Schlafrigkeit.

Die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel kann die Wirkungen anderer Arzneimittel verandern.
Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
dieses Arzneimittel einnehmen.

Wenn Sie alkoholabhangig sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

3. Wie ist Docetaxel Ebewe anzuwenden?

Docetaxel Ebewe wird Ihnen von medizinischem Fachpersonal verabreicht.

Ubliche Dosierung

Die Dosis ist abhangig von lhrem Kérpergewicht und lhrem allgemeinen Gesundheitszustand. Ihr
Arzt wird Ihre Koérperoberflache in Quadratmeter (m?) berechnen und die Dosierung, die Sie
erhalten sollen, festlegen.

Art der Anwendung

Docetaxel Ebewe wird als Infusion in eine Vene verabreicht (intravendse Verabreichung). Die
Infusion dauert etwa 1 Stunde und wird im Krankenhaus durchgefiihrt.

Haufigkeit der Anwendung

Normalerweise wird die Infusion alle drei Wochen verabreicht.

Je nach den Ergebnissen der Blutuntersuchungen, Ihrem Allgemeinzustand und lhrer Reaktion
auf die Behandlung mit Docetaxel Ebewe kann lhr Arzt die Dosierung und die Haufigkeit der
Infusionen abandern.

Wenden Sie sich bitte insbesondere an |lhren Arzt, wenn Sie an Durchfall, Entziindungen im
Mundbereich, Taubheitsgefiuhl oder einem Gefiihl von Kribbeln oder an Fieber leiden, und teilen
Sie ihm die Ergebnisse lhrer Blutuntersuchungen mit. Aufgrund dieser Informationen kann er
entscheiden, ob |Ihre Dosis herabgesetzt werden muss.

Wenn Sie weitere Fragen zur die Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Ihr Arzt wird dies mit lhnen besprechen und die moglichen Risiken wie auch den Nutzen dieser
Behandlung erlautern.

Bei Verabreichung von Docetaxel alleine wird am haufigsten Gber folgende Nebenwirkungen
berichtet: Verminderung der Anzahl roter oder weiler Blutkdrperchen, Haarausfall, Ubelkeit,
Erbrechen, Entziindungen im Mundbereich, Durchfall und Midigkeit.

Nebenwirkungen konnen verstarkt in Erscheinung treten, wenn Docetaxel in Verbindung mit
anderen Chemotherapeutika verabreicht wird.
4



Wahrend der Infusion im Krankenhaus kann es zu folgenden allergischen Reaktionen kommen
(kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen):

o Hitzewallungen, Hautreaktionen, Juckreiz

e Engegefuhl im Brustbereich, Atembeschwerden

o Fieber oder Schuttelfrost

e Ruckenschmerzen

e niedriger Blutdruck
Weitere schwere Reaktionen kénnen auftreten.
Wenn Sie eine allergische Reaktion auf Paclitaxel hatten, kdnnen Sie auch unter der Behandlung
mit Docetaxel eine allergische Reaktion entwickeln, die schwerwiegend sein kann.

Das medizinische Personal wird lhren Zustand wahrend der Behandlung sorgféltig GUberwachen.
Geben Sie sofort Bescheid, wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bemerken.

In der Zeit zwischen den Infusionen von Docetaxel kénnen folgende Nebenwirkungen auftreten,
deren Haufigkeit von der verabreichten Arzneikombination abhangen kann:

Sehr haufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen):
» Infektionen, Verminderung der Anzahl roter (Anamie) oder weil3er Blutkérperchen (diese
sind wichtig fur die Infektionsabwehr) und Blutplattchen

» Fieber (bei Fieber missen Sie sofort lhren Arzt verstandigen)

= allergische Reaktionen (siehe oben)

= Appetitlosigkeit (Anorexie)

= Schlaflosigkeit (Insomnia)

= Geflhl von Taubheit oder Kribbeln oder Gelenk- oder Muskelschmerzen
» Kopfschmerzen

» Veranderungen des Geschmacksinns

» Augenentzindungen oder vermehrtes Tranen der Augen

= Schwellung infolge eines gestorten Lymphabflusses

=  Kurzatmigkeit

» Nasenausfluss; Entziindung des Rachens und der Nase; Husten

= Nasenbluten

= Entzindung im Mundbereich

= Magenbeschwerden mit Ubelkeit und Erbrechen, Durchfall, Verstopfung
= Bauchschmerzen

= Verdauungsstdrungen

Haarverlust (in den meisten Fallen sollte der normale Haarwuchs wiederkehren) In einigen
Fallen (Haufigkeit nicht bekannt) wurde anhaltender Haarausfall beobachtet

= Ro6tung und Schwellung der Handflachen oder Fulisohlen, gegebenenfalls mit Ablésung
der Haut (kann auch an den Armen, im Gesicht und am ganzen Korper auftreten)
Veranderungen der Farbe der Nagel, die sich ablésen kdnnen

allgemeine Schmerzzustande, Muskel-, Riicken- oder Knochenschmerzen

Veranderung oder Ausbleiben der Regelblutung

Schwellung an Handen, Fifien oder Beinen

Mudigkeit oder grippeartige Symptome

Gewichtszunahme oder Gewichtsverlust

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Pilzinfektion der Mundschleimhaut

Austrocknung

Schwindel

beeintrachtigtes Hérvermogen

niedriger Blutdruck; unregelmafiige oder zu rasche Herztatigkeit
Herzversagen



Entzindung der Speiserthre

Mundtrockenheit

Schluckbeschwerden oder Schmerzen beim Schlucken
Blutungen

erhdhte Leberwerte (daher sind Blutuntersuchungen notwendig)

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

Ohnmacht

Reaktionen am Verabreichungsort, Hautreaktionen, Phlebitis (Venenentziindung) oder
Schwellung

Blutgerinnsel

Akute myeloische Leukamie 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 Dinndarms, die tddlich verlaufen kann (Haufigkeit
nicht bekannt), Darmdurchbruch

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar):

interstitielle Lungenerkrankung (Lungenentziindung, die zu Husten und Schwierigkeiten
beim Atmen flhrt. Es kann auch zu einer Lungenentziindung kommen, wenn Docetaxel
wahrend einer Strahlentherapie angewendet wird.)

Pneumonie (Lungenentziindung)

Lungenfibrose (Narbenbildung und Gewebeverdickung in den Lungen mit Atemlosigkeit)
Verschwommenes Sehen aufgrund einer Netzhautschwellung im Auge (zystoides
Makuladdem)

Abnahme des Natrium-, Kalium-, Magnesium- und/oder Calciumwerte in lhrem Blut
(Stérung im Elektrolytgleichgewicht)

Ventrikulare Arrhythmie oder ventrikulare Tachykardie (die sich aufiern kénnen als
unregelmafiger und/oder schneller Herzschlag, schwere Kurzatmigkeit, Schwindelgeftihl
und/oder Ohnmacht). Einige dieser Symptome kénnen schwerwiegend sein. Informieren
Sie unverziglich Ihren Arzt, wenn eines dieser Symptome bei lhnen auftritt.

Reaktionen an einer Injektionsstelle, an der bereits friiher Reaktionen aufgetreten sind
Non-Hodgkin-Lymphom (Lymphdrisenkrebs) und andere Krebserkrankungen kénnen 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, Ablésen der Haut oder Blutungen an jeglicher Hautstelle (einschlielich
der Lippen, Augen, Mund, Nase, Genitalien, Hande oder Fifie) mit oder ohne Ausschlag.
Grippeahnliche Symptome wie Fieber, Schittelfrost und Muskelschmerzen kénnen
zeitgleich auftreten).

Akutes generalisierendes pustuléses Exanthem (AGEP) [groRflachiger, roter und
schuppiger Ausschlag mit Beulen unter der geschwollenen Haut (einschlieRRlich Hautfalten,
Rumpf und der oberen Extremitaten) und Blasen verbunden mit Fieber].

Ein Tumorlyse-Syndrom ist ein schwerwiegender Zustand, der sich durch Veranderungen
in den Blutwerten wie erhdhte Harnsaure-, Kalium- und Phosphatspiegel sowie verringerte
Kalziumspiegel auRert; es fihrt zu Symptomen wie Krampfanfalle, Nierenversagen
(verringerte Urinmenge oder dunkler Urin) und Herzrhythmusstérungen. Informieren Sie
unverzuglich Ihren Arzt, wenn diese Symptome auftreten.

Myositis (Muskelentziindung — heif3, rot und geschwollen — was zu Muskelschmerzen und
Schwéche fuhrt).



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Krankenhaus-
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Utber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Docetaxel Ebewe aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Dieses Arzneimittel darf nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwendet werden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern. Nicht einfrieren.
Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Aufbewahrung nach dem ersten Offnen:
Das Produkt muss innerhalb von 28 Tagen verwendet werden. Nicht Gber 25°C aufbewahren.

Aufbewahrung nach Verdiinnung:

Die Infusionslésung sollte innerhalb von 4 Stunden, einschlieRlich der Infusionszeit, verwendet
werden. Die chemische und physikalische Anbruchstabilitdt konnte bei Raumtemperatur (unter
25°C) und im Kiihlschrank (2 — 8°C) gezeigt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Docetaxel Ebewe enthalt

Der Wirkstoff ist: Docetaxel. Jeder ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung enthalt
10 mg Docetaxel.

Die sonstigen Bestandteile sind: wasserfreie Citronensaure, Macrogol 300, Polysorbat 80, Ethanol
96 %

Wie Docetaxel Ebewe aussieht und Inhalt der Packung

Docetaxel Ebewe 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsloésung ist eine klare,
farblose bis schwach gelbe Ldosung; pH-Wert 3,0 — 4,5, frei von sichtbaren Partikeln.

Docetaxel Ebewe ist als Einzelpackung mit 1 Durchstechflasche erhaltlich (20 mg/2ml, 80 mg/8ml,
160 mg/16ml).

Docetaxel Ebewe ist als Multi-Pack mit 5 oder 10 Durchstechflaschen erhaltlich (20 mg/2ml, 80
mg/8ml, 160 mg/16ml).



Die Durchstechflaschen sind mit oder ohne Kunststoff-Hille (Onco-Safe oder Sleeving) in einem
Umkarton verpackt. “Onco-Safe” oder ,Sleeving“ kommen nicht in Kontakt mit dem Produkt und
bieten einen zusatzlichen Transportschutz, wodurch die Sicherheit des medizinischen und
pharmazeutischen Personals erhdht wird.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, 4866 Unterach, Osterreich
Fareva Unterach GmbH, 4866 Unterach, Osterreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) und im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Danemark Docetaxel Ebewe

Estland Docetaxel Ebewe 10 mg/ml

Finnland Docetaxel Ebewe 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Lettland Docetaxel Ebewe 10 mg/ml koncentrats infuziju Skiduma pagatavosanai
Litauen Docetaxel Ebewe 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Norwegen Docetaxel Ebewe 10 mg/ml konsentrat til infusjonsvaeske

Polen Docetaxel-Ebewe

Rumanien Docetaxel Ebewe 10 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Schweden Docetaxel Ebewe 10 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
Slowakei Docetaxel Sandoz 10 mg/ml infGzny koncentrat

Slowenien Docetaksel Sandoz 10 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Tschechische Republik Docetaxel Ebewe 10 mg/ml koncentrat pro pfipravu infuzniho  roztoku
Vereinigtes Konigreich (Nordirland) Docetaxel Sandoz 10 mg/ml concentrate for solution for
infusion

Z.Nr.: 1-29007

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juli 2021.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Uberpriifung vor der Anwendung

Docetaxel Ebewe - Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung sollte vor Auflésung visuell
auf Schwebeteilchen und Verfarbungen gepruft werden. Wenn das Konzentrat nicht klar ist oder
Niederschlage aufweist, muss es entsorgt werden.

Zubereitung der Infusionslésung

Das Konzentrat muss vor der Anwendung verdinnt werden!

Infusionslésungen sind mit Natriumchlorid 0,9 % oder Glucose 5 % herzustellen und als
intravenose Infusion zu verabreichen.

Falls die Durchstechflaschen im Kihilschrank gelagert werden, sollte die erforderliche Anzahl an
Durchstechflaschen von Docetaxel Ebewe - Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung bei
unter 25°C stehen gelassen werden bis die Losung Raumtemperatur erreicht hat.

Das erforderliche Volumen kann direkt aus der Durchstechflasche enthommen werden.

Zur Herstellung der fur einen Patienten erforderlichen Dosis kdénnen mehr als eine
Durchstechflasche bendtigt werden. Entsprechend der fiir den Patienten erforderlichen Dosis (in
mg) wird das bendtigte Volumen (10 mg/ml) mit einer graduierten, mit einer Nadel versehenen




Spritze aus der jeweiligen Anzahl von Durchstechflaschen aufgezogen. Fur 140 mg Docetaxel
bendtigt man zum Beispiel 14 ml Docetaxel Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung.

Das bendtigte Volumen von Docetaxel Ebewe — Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsiésung
muss mit einer einzelnen Injektion in einen 250-ml-Infusionsbeutel oder in eine 250-ml-
Infusionsflasche gespritzt werden, die Glucoselésung 5 % oder Natriumchloridlésung 0,9 % zur
Infusion enthalt.

Bei Dosen > 200 mg Docetaxel verwendet man eine groflere Menge Infusionsmedium, damit die
Konzentration 0,74 mg/ml Docetaxel nicht Uberschreitet.

Zum Mischen wird der Infusionsbeutel oder die Infusionsflasche vorsichtig hin und her gekippt und
gedreht, wobei ein Aufschdumen der Ldsung zu vermeiden ist. Schitteln und kraftige
Bewegungen missen bei Zubereitung und Transport zum Patienten vermieden werden.

Die zubereitete Docetaxel-Infusionslésung ist fur bis zu 4 Stunden stabil und sollte innerhalb
dieser 4 Stunden, einschlieRBlich Aufbewahrung und einstindiger Infusionszeit verabreicht
werden. Die Infusion sollte unter aseptischen Bedingungen bei Raumtemperatur (unter 25°C) und
unter normalen Lichtbedingungen verabreicht werden.

Die Infusionslésung, die aus Docetaxel Ebewe - Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsiésung
zubereitet wurde, sollte vor der Anwendung visuell sorgfaltig auf Niederschlage kontrolliert
werden. Wenn die Infusionslésung nicht klar ist oder Niederschlage aufweist, muss sie verworfen
werden.

Aus mikrobiologischer Sicht ist das Produkt sofort zu verwenden.

Docetaxel Ebewe-Konzentrat sollte nicht mit den zur Zubereitung von Infusionslésungen
verwendeten, weichmacherhaltigen Infusionsbestecken oder Geraten aus PVC in Berihrung
kommen. Um die Exposition des Patienten mit dem Weichmacher DEHP (Di-2-
ethylhexylphthalat), der aus dem Infusionsbeutel oder dem Infusionsbesteck entweichen kann,
auf ein Mindestmal® einzuschranken, ist verdinntes Docetaxel Ebewe in Flaschen oder in
Kunststoffbeuteln (Polypropylen, Polyolefin) aufzubewahren und mit einem Infusionsbesteck mit
Polyethylenbeschichtung zu verabreichen.

Um die Maglichkeit fur Niederschlage in der Infusionsldsung zu minimieren wird die Anwendung
von Beuteln empfohlen. Glasflaschen sind nicht empfohlen.

pH und Osmolaritdt der rekonstituierten Losung:
0,3 mg/ml in Glucose 5 %: pH = 3,6; 517 mOsm/kg
0,74 mg/mlin NaCl 0,9 %: pH = 3,3 - 3,6; 849 mOsm/kg

Richtlinien fur die sichere Handhabung antineoplastischer Substanzen:

Die Handhabung zytotoxischer Praparate durch schwangere Mitarbeiterinnen ist nicht zulassig.
Die Verdlinnung sollte durch geschultes Personal in einem daflir vorgesehenen Arbeitsbereich
vorgenommen werden. Die Arbeitsflaiche ist mit Einmal-Saugpapier mit Kunststoffriicken
abzudecken.

Die Mitarbeiter mussen Schutzhandschuhe, Gesichtsmasken und Schutzkleidung tragen. Zur
Vermeidung von Kontakt mit Haut und Schleimhauten sind entsprechende Vorsichtsmalinahmen
zu treffen, die betroffenen Stellen sind grindlich mit Seife und Wasser zu reinigen. Im Falle eines
Augenkontakts sind die Augen sofort grindlich mit reichlich Wasser zu spulen.

Alle Spritzen und Infusionsgerate sind mit Luer-Lock-Anschlissen zu versehen. Zur
Druckminimierung und Vermeidung einer eventuellen Aerosolbildung empfiehlt sich die
Verwendung groRkalibriger Nadeln. Aerosolbildung lasst sich auch durch Verwendung belufteter
Nadeln reduzieren.

Nicht aufgebrauchtes Praparat ist zu entsorgen. Bei der Entsorgung der zur Verdinnung von
Docetaxel Ebewe verwendeten Gegenstande sind Sorgfalt und Vorsicht geboten. Nicht
aufgebrauchtes Produkt oder kontaminierte Materialien sind in speziellen Abfallsdcken flr
Hochrisikoprodukte zu entsorgen. Scharfe Gegenstande (Nadeln, Spritzen, Durchstechflaschen
usw.) gibt man in einen geeigneten festen Behalter. Die mit dem Aufsammeln und der Beseitigung
solcher Abfédlle beauftragten Mitarbeiter sind Uber die damit verbundenen Gefahren zu
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informieren. Nicht aufgebrauchte Produkte oder Abfallmaterialien sind entsprechend den tblichen
Verfahren fiir zytotoxische Substanzen zu entsorgen. Uberschiissige Arzneimittelldsungen sind
mit reichlich Wasser direkt in einen Abfluss zu spiilen.

Dieses Arzneimittel ist zur mehrmaligen Verwendung geeignet (siehe Abschnitt ,Aufbewahrung
und Haltbarkeit®).

Inkompatibilitaten
Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Verabreichung
Docetaxel Ebewe darf nur intravenos verabreicht werden.

Aufbewahrung und Haltbarkeit

In der Originalpackung:
Nicht angebrochene Durchstechflasche: 24 Monate
Geoffnete Durchstechflasche: 28 Tage. Nicht ber 25°C lagern

Nach der Verdinnung:

In Glucose 5 % oder Natriumchlorid 0,9 % wurde die chemische und physikalische Haltbarkeit bei
2 — 8°C (vor Licht geschitzt) und bei Temperaturen unter 25°C (ohne Lichtausschluss) fur bis zu
4 Stunden nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die Infusionsldésung sofort verwendet werden. Andernfalls ist
der Anwender fur die Aufbewahrungszeit und Aufbewahrungsbedingungen vor der Anwendung
verantwortlich.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung in der Originalpackung.

Nicht Gber 25°C aufbewahren.

Nicht einfrieren.

Durchstechflasche im AuRenkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schuitzen.
Lagerbedingungen fir das verdinnte Arzneimittel: siehe Fachinformation ,Dauer der Haltbarkeit
nach Verdinnung®.
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