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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Docetaxel Seacross 20 mg/ml concentrado para solugdo para perfusao
docetaxel

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha dudvidas, fale com o seu médico, farmacéutico hospitalar ou
enfermeiro.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

O que contém este folheto:

AN

O

O que € Docetaxel Seacross e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Docetaxel Seacross
Como utilizar Docetaxel Seacross

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Docetaxel Seacross

Contetdo da embalagem e outras informagdes

O que Docetaxel Seacross e para que € utilizado

nome deste medicamento é Docetaxel Seacross. A sua denomina¢do comum ¢é

docetaxel. O docetaxel € uma substancia derivada das agulhas das 4rvores do teixo.
O docetaxel pertence ao grupo de medicamentos contra o cancro chamados taxoides.

O Docetaxel Seacross foi prescrito pelo seu médico para o tratamento do cancro da
mama, de certas formas do cancro do pulmdo (cancro do pulmdo de células nao-
pequenas), do cancro da prostata, cancro gastrico ou cancro de cabeca e pescogo:

Para o tratamento do cancro da mama avancado, o Docetaxel Seacross pode ser
administrado isoladamente ou em associa¢cdo com doxorrubicina, trastuzumab ou
capecitabina.

Para o tratamento do cancro da mama em fase inicial com ou sem envolvimento
de ganglios linfaticos, o Docetaxel Seacross pode ser administrado em associa¢do
com doxorrubicina e ciclofosfamida.

Para o tratamento do cancro do pulmdo, o Docetaxel Seacross pode ser
administrado isoladamente ou em associa¢do com cisplatina.

Para o tratamento do cancro da préstata, o Docetaxel Seacross é administrado em
associa¢do com prednisona ou prednisolona.
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- Para o tratamento do cancro gastrico metastizado, o Docetaxel Seacross é
administrado em associacdo com a cisplatina e o 5-fluorouracilo.

- Para o tratamento do cancro de cabeca e pescogo, o Docetaxel Seacross é
administrado em combina¢do com cisplatina e 5-fluorouracilo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Docetaxel Seacross

Nao lhe podem administrar o Docetaxel Seacross:

. se € alérgico (hipersensivel) ao docetaxel ou a qualquer um dos outros
constituintes do Docetaxel Seacross (indicados na seccio 6).

. se o nimero de glébulos brancos é demasiado baixo.

. se tiver uma doenca hepatica grave.

Adverténcias e precaugdes

Antes de cada tratamento com Docetaxel Seacross ird fazer andlises ao sangue para
verificar se tem células sanguineas (glébulos) suficientes e se a funcdo hepdtica estd
suficientemente bem para receber o Docetaxel Seacross. No caso de alteracdes dos
glébulos brancos, pode ter febre ou infecdes associadas.

Informe o seu médico, farmacéutico hospitalar, ou enfermeiro imediatamente se tiver dor
ou sensibilidade abdominal, diarreia, hemorragia retal, sangue nas fezes ou febre. Estes
sintomas podem ser os primeiros sinais de uma toxicidade gastrointestinal grave, que
pode ser fatal. O seu médico deve resolve-los imediatamente.

Informe o seu médico, farmacéutico hospitalar ou enfermeiro se tiver problemas de visao.
Em caso de problemas de visdo, especialmente visdo turva, deve ir imediatamente
examinar os seus olhos e visdo.

Informe o seu médico, farmacéutico hospitalar ou enfermeiro se tem problemas de
coragao.

Informe o seu médico, farmacéutico hospitalar ou enfermeiro se ja teve, anteriormente,
alguma reacdo alérgica ao tratamento com paclitaxel.

No caso de os seus problemas pulmonares se agravarem ou se tornarem agudos (febre,
falta de ar ou tosse), por favor informe o seu médico, farmac€utico hospitalar ou
enfermeiro imediatamente. O seu médico pode interromper o seu tratamento
imediatamente.

Vai-lhe ser pedido para tomar uma pré-medicacdo que consiste dum corticosteroide oral
tal como dexametasona, um dia antes da administracdo do Docetaxel Seacross, e para
continuar durante mais um ou dois dias a fim de minimizar certos efeitos indesejaveis que
podem ocorrer apds a perfusdo de Docetaxel Seacross, particularmente reacoes alérgicas
e retengdo de liquidos (inchaco das maos, pés e pernas ou aumento de peso).
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Durante o tratamento, podem administrar-lhe outros medicamentos para manter o nimero
de glébulos no sangue.

Foram notificados problemas graves de pele, como Sindrome de Stevens-Johnson (SJS),
Necrolise Epidérmica Toéxica (NET), Pustulose Exantemdtica Generalizada Aguda
(PEGA) com Docetaxel Seacross:

- Os sintomas de SJS/NET podem incluir bolhas, descamacdo ou sangramento em
qualquer parte da pele (incluindo os labios, olhos, boca, nariz, érgaos genitais,
maos ou pé€s) com ou sem erup¢ao cutanea. Também pode ter a0 mesmo tempo
sintomas semelhantes aos da gripe, como febre, calafrios ou dores musculares.

- Os sintomas de PEGA podem incluir uma erupc¢do cutianea avermelhada, extensa e
escamosa com altos sob a pele inchada (incluindo as dobras da pele, tronco e
extremidades superiores) e bolhas acompanhadas de febre.

Se desenvolver reacdes cutdneas graves ou qualquer uma das reacdes listadas acima,
entre imediatamente em contato com o seu médico ou profissional de satde.

Informe o seu médico, farmacéutico hospitalar ou enfermeiro se tiver problemas renais
ou niveis elevados de dcido trico no sangue antes de iniciar o tratamento com Docetaxel
Seacross.

O Docetaxel Seacross contém dlcool. Aconselhe-se com o seu médico se sofre de
dependéncia do élcool, epilepsia ou de afecdo hepdtica. Ver também a seccio “Docetaxel
Seacross contém etanol (dlcool)” mais abaixo.

Outros medicamentos e Docetaxel Seacross

Informe por favor o seu médico ou farmacéutico hospitalar se estiver a tomar ou tiver
tomado recentemente qualquer outro medicamento, incluindo medicamentos que adquiriu
sem receita. Esta adverténcia deve-se ao facto de o Docetaxel Seacross ou o outro
medicamento poderem ndo ter um efeito tdo bom quanto o esperado, ou poderem tornd-lo
mais suscetivel a ocorréncia de efeitos indesejaveis.

A quantidade de é&lcool neste medicamento pode alterar os efeitos de outros
medicamentos.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Consulte o seu médico antes de tomar qualquer medicamento.

O Docetaxel Seacross NAO deve ser administrado se estiver gravida a menos que tal seja
claramente indicado pelo seu médico.

Nao deve engravidar durante o tratamento com este medicamento e terd de utilizar um
método de contracecdo eficaz durante o tratamento, porque o Docetaxel Seacross pode
ser prejudicial para o feto. Se engravidar durante o seu tratamento, informe
imediatamente o seu médico.

Nao pode amamentar enquanto estiver a fazer tratamento com Docetaxel Seacross.
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Se vocé € um homem sujeito a tratamento com o Docetaxel Seacross, € aconselhdvel que
ndo conceba uma crianga enquanto decorrer o tratamento e até 6 meses apOs este ter
terminado e que procure informagdo sobre a conservac¢do do seu esperma antes de iniciar
o tratamento, dado que o docetaxel pode alterar a fertilidade masculina.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

A quantidade de dlcool neste medicamento pode afetar a sua capacidade de conduzir ou
de utilizar maquinas.

Este medicamento pode provocar efeitos indesejaveis que podem prejudicar a sua
capacidade de conduzir, usar ferramentas ou utilizar maquinas (ver se¢ao 4 Efeitos
indesejdveis possiveis). Se isso acontecer, ndo conduza ou utilize ferramentas ou
maquinas antes de discutir com seu médico, enfermeiro ou farmacéutico hospitalar.

Docetaxel Seacross contém etanol (dlcool).

Este medicamento contém 50 vol % em etanol (dlcool), i.e. até: 395 mg (0,5 ml) de etanol
anidro por frasco para injetdveis de 1 ml, equivalente a 10 ml de cerveja ou a 4 ml de
vinho por frasco para injetdveis de 1 ml, 1,58 g (2 ml) de etanol anidro por frasco para
injetaveis de 4 ml, equivalente a 40 ml de cerveja ou a 17 ml de vinho por frasco para
injetdveis de 4 ml, ou 3,16g (4 ml) de etanol anidro por frasco para injetaveis de 8 ml,
equivalente a 80 ml de cerveja ou a 33 ml de vinho por frasco para injetaveis de 8 ml.

E nocivo para individuos que sofram de alcoolismo.

Este facto deve ser tido em consideracdo no caso de mulheres gravidas ou a amamentar,
criancas e grupos de risco elevado, tais como doentes com comprometimento do figado,
ou com epilepsia.

A quantidade de dlcool neste medicamento poderd ter efeitos no sistema nervoso central
(a parte do sistema nervoso que inclui o cérebro e a medula espinal).

3.  Como utilizar Docetaxel Seacross
Docetaxel Seacross ser-lhe-a4 administrado por um profissional de satde.

Dose usual

A dose vai depender do seu peso e da sua condi¢do fisica. O seu médico vai calcular a sua
area de superficie corporal em metros quadrados (m?) e vai determinar a dose que lhe
deve ser administrada.

Modo e via de administra¢io

O Docetaxel Seacross vai-lhe ser administrado por perfusio numa das suas veias
(utilizacdo intravenosa). A perfusdo durard aproximadamente uma hora, durante a qual
estard no hospital.

Frequéncia de administragao
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Deve normalmente receber uma perfusio de 3 em 3 semanas.

O seu médico pode alterar a dose e a frequéncia da administragdo em funcao do resultado
das suas andlises ao sangue, da sua condi¢do fisica e da sua resposta ao Docetaxel
Seacross. Por favor informe o seu médico no caso de diarreia, inflamagdes na boca,
sensagdo de entorpecimento ou formigueiro ou febre e forneca os resultados das suas
andlises ao sangue. Esta informacdo ird permitir decidir quanto a necessidade ou nao de
reducdo da dose. Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale
com o seu médico ou farmacéutico hospitalar.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

O seu médico devera discuti-los consigo e explicar-lhe os beneficios e os riscos
potenciais do seu tratamento.

As reagdes adversas notificadas com maior frequéncia com Docetaxel Seacross em
monoterapia sdo: diminuicdo do nimero de glébulos vermelhos ou de glébulos brancos,
queda de cabelo, natiseas, vomitos, inflamacdes na boca, diarreia e cansaco.

Se receber Docetaxel Seacross em associacdo com outros agentes quimioterapéuticos, a
gravidade das reacdes adversas pode aumentar.

Durante a perfusdo no hospital poderao ocorrer as seguintes reacdes alérgicas (podem
afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas):

rubor, reagdes cutaneas, comichdo

aperto no peito, dificuldade em respirar

febre ou arrepios

dor nas costas

diminuicdo da pressdo arterial.

Podem ocorrer reacdes mais graves.

Se ja teve uma reacdo alérgica ao paclitaxel poderd desenvolver também uma reagdo
alérgica ao docetaxel, que podera ser mais grave.

Os técnicos de sadde hospitalares vao monitorizar cuidadosamente o seu estado durante o
tratamento. Informe o seu médico imediatamente se tiver qualquer um destes efeitos.

Entre as perfusdes de Docetaxel Seacross podem ocorrer os seguintes efeitos, com
frequéncia varidvel de acordo com a associacdo de medicamentos que lhe forem

administrados:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):
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infe¢des, diminuicdo do nimero de glébulos vermelhos (anemia), ou de glébulos
brancos (que sdo importantes no combate as infe¢des) e de plaquetas,

febre: se observar um aumento da temperatura deve contactar o seu médico
imediatamente

reacOes alérgicas semelhantes as acima descritas

diminuicdo de apetite (anorexia)

insénia

sensacdo de adormecimento ou formigueiro, ou dores nas articulagdes ou nos
musculos,

dor de cabeca

alteracdo do paladar

inflamacdo ocular ou aumento do lacrimejo

inchaco causado por drenagem linfética insuficiente

falta de ar

corrimento nasal; inflamac¢ao do nariz e garganta; tosse

sangramento do nariz

inflamacdes na boca

perturbacdes do estdmago incluindo nduseas, vomitos e diarreia, prisdo de ventre

dor abdominal

enfartamento

queda de cabelo: na maioria dos casos o cabelo deve voltar a crescer
normalmente. Foram observados alguns casos de queda de cabelo permanente
(frequéncia desconhecida).

vermelhidao e inchaco da palma das maos e da planta dos pés, que pode provocar
a descamacdo da pele (também podera ocorrer nos bragos, face, ou no corpo)

alteracdo na cor das unhas, que podem soltar-se

dores e caibras musculares; dores dsseas ou dores nas costas

alteracdo ou auséncia do periodo menstrual

inchaco das maos, pés, pernas

cansaco; ou sintomas idénticos aos de uma gripe

aumento ou diminuicao de peso

infecdo do trato respiratorio superior

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

candidiase oral

desidratacdo

tonturas

alteracdes da audicao

diminui¢do da pressao arterial; pulsacdo irregular ou rapida
insuficiéncia cardiaca

esofagite

boca seca

dificuldade ou dor ao engolir
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. hemorragia

. aumento dos enzimas hepéticos (dai a necessidade de andlises regulares ao

sangue)

. aumento dos niveis de agucar no sangue (diabetes)

. diminuicdo do potdssio, cdlcio e/ou fosfato no sangue

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

. desmaio

. reacdo cutanea, flebite (inflamacao da veia) ou inchaco no local de injecdo

. codgulos sanguineos

. leucemia mieléide aguda e sindrome mielodisplasica (tipos de cancro do sangue)

podem ocorrer em doentes tratados com docetaxel juntamente com outros
tratamentos anticancerigenos.

Raros (pode afetar até 1 em 1.000 pessoas)
. inflamacdo do célon, intestino delgado, que pode ser fatal (frequéncia
desconhecida); perfuracdo intestinal

Desconhecido (nao pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):

. doenca pulmonar intersticial (inflamacao dos pulmdes provocando tosse e
dificuldade em respirar. A inflamac¢do dos pulmdes pode ser desencadeada quando a
terapéutica com docetaxel € usada com radioterapia)

. pneumonia (infe¢do dos pulmdes)

. fibrose pulmonar (cicatrizacdo e espessamento dos pulmdes provocando falta de
ar)

. visao turva devido ao inchago da retina no interior do olho (edema macular
cistéide)

. diminui¢do do sédio, potdssio, magnésio e/ou cdlcio no sangue (disttrbios do
equilibrio electrolitico).

. arritmia ventricular ou taquicardia ventricular (manifesta-se por batimentos

cardiacos irregulares e/ou rdpidos, falta de ar, tonturas e/ou desmaios). Alguns destes
sintomas podem ser bastante graves. Se tiver algum destes sintomas, fale com o seu
médico o mais rapido possivel

. reacdo cutanea de reaparecimento no mesmo local de uma reac¢ao anterior

linfoma ndo-Hodgkin (cancro que afeta o sistema imunoldgico) e outros tipos de
cancro podem ocorrer em doentes tratados com docetaxel juntamente com outros
tratamentos anticancerigenos.

. Sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) e Necrdlise Epidérmica Téxica (NET)
(bolhas, descamagao ou sangramento em qualquer parte da pele (incluindo 14bios,
olhos, boca, nariz, érgdos genitais, maos ou p€s) com ou sem erup¢ao cutanea.
Também pode apresentar, a0 mesmo tempo, sintomas semelhantes aos da gripe,
como febre, calafrios ou dores musculares.)
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. Pustulose Exantemdtica Generalizada Aguda (PEGA) (erupc¢do cutanea
avermelhada, generalizada e escamosa, com altos sob a pele inchada (incluindo as
dobras da pele, tronco e extremidades superiores) e bolhas acompanhadas de febre).

. A sindrome de lise tumoral € uma condi¢c@o grave revelada por alteracdes em
andlises ao sangue, como o aumento do nivel de 4cido urico, do potdssio, do fésforo
e a diminuicao do nivel de cdlcio; e resulta em sintomas como convulsdes,
insuficiéncia renal (quantidade reduzida ou escurecimento da urina) e disttrbio do
ritmo cardiaco. Se isso acontecer, deve informar o seu médico imediatamente.

. Miosite (inflamac¢do dos muisculos - quente, vermelho e inchado - que produz dor
e fraqueza muscular).

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Docetaxel Seacross
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na cartonagem e no
réotulo do frasco para injetdveis, a seguir a VAL. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

Nio conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da luz.

Utilize o frasco para injetdveis imediatamente apds a abertura.. Se nao for utilizado
imediatamente, os tempos e condicdes de conservacao durante o periodo de utilizacdo sao
da responsabilidade do utilizador.
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De um ponto de vista microbioldgico, a reconstituicdo/diluicdo tem de decorrer em
condicdes assépticas e controladas.

Utilize o medicamento imediatamente apds a sua adicdo ao saco de perfusdo. No caso de
ndo ser utilizado imediatamente, os tempos e condi¢cdes de conservacdo durante o periodo
de utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador e normalmente ndo excedem as 8
horas em garrafa de perfusdo ou 6 horas em saco de perfusdo a uma temperatura inferior
a 25°C, incluindo a hora que dura a perfusao.

Adicionalmente, foi demonstrada a estabilidade quimica e fisica da solu¢@o para perfusio
durante a utilizacdo por um periodo de 48 horas, quando conservada entre 2°C e 8°C,
adicionada em sacos ndo contendo PVC e preparada conforme recomendado.

A solucdo para perfusdo de docetaxel € uma solu¢do supersaturada, pelo que pode
cristalizar com o passar do tempo. No caso de aparecimento de cristais, a solu¢do nao
deve mais ser utilizada e terd de ser eliminada.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo. Pergunte ao seu farmacéutico
como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o
ambiente

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Docetaxel Seacross

- A substancia ativa € o docetaxel.
Cada ml de concentrado para solug¢do para perfusdo contém 20 mg de docetaxel.

- Os outros componentes sdo o polissorbato 80, etanol anidro (ver sec¢do 2) e acido
citrico.

Qual o aspeto de Docetaxel Seacross e conteido da embalagem
Docetaxel Seacross concentrado para solucdo para infusdo é uma solugdo estéril limpida
viscosa, incolor a amarela-acastanhada.

O concentrado é fornecido em um frasco de vidro incolor de 2 ml com um tampa de flip-
off verde.

Cada embalagem contém um frasco para injetdveis de 1 ml de concentrado (20 mg de
docetaxel).

O concentrado é fornecido em um frasco de vidro incolor de 6 ml com um tampa de flip-
off laranja.
Cada embalagem contém um frasco para injetdveis de 4 ml de concentrado (80 mg de
docetaxel)

O concentrado € fornecido em um frasco de vidro incolor de 15 ml com um tampa de
flip-off vermelho.
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Cada embalagem contém um frasco para injetaveis de 8 ml de concentrado (160 mg de
docetaxel)

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Seacross Pharma (Europe) Limited

Regus Dublin Airport

Skybridge House

Corballis Road North

Dublin Airport Swords

Co. Dublin, K67 P6K2

Irlanda

Este folheto foi revisto pela tltima vez em
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A informacdo seguinte destina-se apenas a profissionais de satide:

INSTRUCOES DE PREPARACAO PARA UTILIZAR COM O DOCETAXEL
SEACROSS 20 mg/ ml CONCENTRADO PARA SOLUCAO PARA PERFUSAO

E importante que leia atentamente todo o conteddo deste guia antes da preparacdo da
solugdo para perfusdao de Docetaxel Seacross.

Recomendagdes para um manuseamento seguro

O docetaxel ¢ um medicamento antineopldsico e, tal como outros compostos
potencialmente téxicos, deverd ser tomada precaug¢do no seu manuseamento e preparagao
das respetivas solucdes. Recomenda- se a utilizacao de luvas.

Se o Docetaxel Seacross concentrado para solugdo para perfusido entrar em contacto com
a pele, lave-a imediata e abundantemente com dgua e sabdao. No caso de o concentrado
para soluc@o para perfusdo ter entrado em contacto com membranas mucosas, lave-as
imediatamente e abundantemente com agua.

Preparacao da administracdo intravenosa

Preparacdo da solucdo para perfusdo

NAO utilize este medicamento (Docetaxel Seacross 20 mg/ml concentrado para solucio
para perfusdo, que contém apenas 1 frasco para injetiveis) com outros medicamentos
contendo docetaxel cuja apresentacdo consista em 2 frascos para injetaveis (concentrado
e solvente).

O Docetaxel Seacross 20 mg/ml concentrado para solugio para perfusio NAO necessita

de diluicao prévia com um solvente e estd pronta a adicionar a solu¢do de perfusio.

. Cada frasco para injetdveis destina-se a uma tnica utilizacdo e deve ser utilizado
imediatamente apds a abertura. No caso de ndo ser utilizado imediatamente os
tempos e condi¢des de conservagao durante o periodo de utilizacdo sdo da
responsabilidade do utilizador. Podera ser necessario mais do que um frasco para
injetdveis de concentrado para solucdo para perfusao para obter a dose requerida para
o doente. Por exemplo, uma dose de 140 mg de docetaxel requereria 7 ml de
docetaxel concentrado para solugao.

. Retire assepticamente o volume necessario de concentrado para solucdo para
perfusao com uma seringa graduada.

No frasco para injetdveis de Docetaxel Seacross 20 mg/ml a concentracido de docetaxel é

de 20 mg/ml.

. Seguidamente, injete através de uma injecdo tnica (uma perfuracdo) num saco ou
frasco para perfusao de 250 ml, contendo uma solucao para perfusao de glicose a 5%
ou de cloreto de s6dio a 9 mg/ml (0,9%). Se for requerida uma dose superior a 190
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mg de docetaxel, utilize um volume superior de veiculo de perfusao, de forma a nio
ultrapassar a concentracao de 0,74 mg/ml de docetaxel.

Misture o contetddo do saco ou frasco de perfusdo agitando por rotagdo manual.

De um ponto de vista microbiolégico, a reconstituicdo/dilui¢ao tem de decorrer em
condi¢des assépticas e controladas e o medicamento deve ser utilizado
imediatamente. No caso de nao ser utilizado imediatamente, o tempo e condicdes de
conservacgao sao da responsabilidade do utilizador.

Apb6s ter sido efetuada a adicdo ao saco de perfusdo ou garrafa de perfusdo de acordo
com as recomendacdes, no caso de conservacao da solucio para perfusio de
docetaxel a temperatura inferior a 25°C, a sua estabilidade € de 8 horas em garrafa de
perfusao ou 6 horas em saco de perfusdo. A solu¢do deverd ser utilizada dentro de 6-
8 horas (incluindo a hora de administracao intravenosa da perfusao).
Adicionalmente, foi demonstrada a estabilidade quimica e fisica da solu¢do para
perfusao durante a utilizacdo por um periodo de 48 horas, quando conservada entre
2°C e 8°C, adicionada em sacos ndo contendo PVC e preparada conforme
recomendado.
A solucdo para perfusdo de docetaxel € uma solugdo supersaturada, pelo que pode
cristalizar com o passar do tempo. No caso de aparecimento de cristais, a solu¢do nao
deve mais ser utilizada e terd de ser eliminada.

. Tal como todos os produtos de uso parentérico, a solucao para perfusao deve ser
inspecionada visualmente antes do uso, devendo ser rejeitadas as solu¢des contendo
precipitacao.

Inutilizacdo dos materiais:

Todos os materiais usados na diluicdo e administracao devem ser inutilizados de acordo
com os procedimentos estabelecidos. Nao deite fora quaisquer medicamentos na
canalizag@o. Pergunte ao seu farmac€utico como deitar fora os medicamentos que ja ndo
utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.




