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BETEGTÁJÉKOZTATÓ: INFORMÁCIÓK A FELHASZNÁLÓ SZÁMÁRA

Docetaxel Lek 10 mg/ml koncentrátum oldatos infúzióhoz
docetaxel
Mielőtt elkezdené alkalmazni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájé​koztatót.

· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiek​ben is szüksége lehet.

· További kérdéseivel forduljon orvosához.

· Ezt a gyógyszert az orvos Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha tünetei az Önéhez hasonlóak.

· Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.

A betegtájékoztató tartalma:

1. Milyen típusú gyógyszer a Docetaxel Lek 10 mg/ml koncentrátum oldatos infúzióhoz (továbbiakban Docetaxel Lek infúzió), és milyen betegségek esetén alkalmazható?

2. Tudnivalók a Docetaxel Lek infúzió alkalmazása előtt

3.
Hogyan kell a Docetaxel Lek infúziót alkalmazni?

4.
Lehetséges mellékhatások

5.
Hogyan kell a Docetaxel Lek infúziót tárolni?

6.
További információk

1.
MILYEN TÍPUSÚ GYÓGYSZER A DOCETAXEL LEK infúzió ÉS MILYEN BETEGSÉGEK ESETÉN ALKALMAZHATÓ?
A készítmény neve Docetaxel Lek 10 mg/ml koncentrátum oldatos infúzióhoz. Hatóanyagát docetaxelnek nevezik. A docetaxel egy olyan vegyület, amit a tiszafa tűleveleiből állítanak elő. A docetaxel a taxoidoknak nevezett rákellenes gyógyszerek csoportjába tartozik.
A Docetaxel Lek infúziót kezelőorvosa az emlőrák, a tüdőrák bizonyos formáinak (nem-kissejtes tüdődaganat), prosztatarák, gyomorrák, vagy fej- és nyaktáji rák kezelésére rendelte Önnek:
· Az előrehaladott emlőrák kezelésére a Docetaxel Lek infúziót önmagában vagy doxorubicinnel, vagy trasztuzumabbal, vagy kapecitabinnel együtt lehet adni.

· A korai, nyirokcsomó-érintettséggel járó vagy anélkül fennálló emlőrák kezelésére a Docetaxel Lek infúziót doxorubicinnel és ciklofoszfamiddal együtt lehet adni.

· A tüdőrák kezelésére a Docetaxel Lek infúziót önmagában vagy ciszplatinnal együtt lehet adni.

· A prosztatarák kezelésére a Docetaxel Lek infúziót prednizonnal vagy prednizolonnal kombinációban adják.

· Az áttétes gyomorrák kezelésére a Docetaxel Lek infúziót ciszplatinnal és 5-fluorouracillal együtt adják.

· A fej- és nyaktáji rák kezelésére a Docetaxel Lek infúziót ciszplatinnal és 5-fluorouracillal együtt adják.

2.
TUDNIVALÓK A DOCETAXEL LEK infúzió ALKALMAZÁSA ELŐTT
Ön nem kaphat Docetaxel Lek infúziót
· ha allergiás (túlérzékeny) a docetaxelre vagy a Docetaxel Lek infúzió egyéb összetevőjére;
· ha fehérvérsejtszáma túl alacsony;
· ha súlyos májbetegségben szenved.
A Docetaxel Lek infúzió fokozott elővigyázatossággal alkalmazható

Minden Docetaxel Lek infúzió kezelés előtt vérvizsgálatokra kerül sor Önnél, hogy ellenőrizzék, rendelkezik-e elegendő számú vérsejttel és megfelelő májműködéssel ahhoz, hogy Docetaxel Lek infúziós kezelésben részesülhessen. Fehérvérsejt rendellenesség esetén láz vagy fertőzés léphet fel Önnél.
Annak érdekében, hogy a Docetaxel Lek infúzió egyes mellékhatásai, elsősorban a túlérzékenységi reakciók és a folyadék-visszatartás (a kéz- és a lábfej duzzanata, súlygyarapodás) lehető legkisebb mértékben jelentkezzenek, megkérik, hogy a Docetaxel Lek infúzió beadása előtt egy nappal és utána egy vagy két napon át szájon át bevehető kortikoszteroidot,(például dexametazont) szedjen.
A kezelés során a vérsejtek számának fenntartása céljából egyéb gyógyszerek adására lehet szükség.
A Docetaxel Lek infúzió alkoholt tartalmaz. Kérjük, beszéljen orvosával, ha alkohol függőségben szenved vagy májkárosodása van. Lásd alább a „Fontos információk a Docetaxel Lek infúzió egyes összetevőiről” c. részt is.
A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyógyszerek
Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy a kórházi gyógyszerészt a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is.
Ez azért szükséges, mert lehet, hogy a Docetaxel Lek infúzió vagy a másik alkalmazott gyógyszer nem a vártnak megfelelően hat, és nagyobb valószínűséggel jelentkezhet Önnél mellékhatás.
Terhesség
Mielőtt bármilyen gyógyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelőorvosával vagy gyógyszerészével.

A Docetaxel Lek infúziót TILOS alkalmazni, ha Ön gyermeket vár, kivéve, azt orvosa nem egyértelműen javasolja!
Az ezzel a gyógyszerrel végzett kezelés során tilos teherbe esni és a kezelés alatt hatékony fogamzásgátló módszert kell alkalmazni, mivel a docetaxel káros lehet a magzatra. Ha a kezelés ideje alatt teherbe esik, azonnal tájékoztassa kezelőorvosát!
Ha Ön férfi és Docetaxel Lek infúzió kezelésben részesül, javasolt, hogy a kezelés alatt és azt követően hat hónapig ne vállaljon gyermeket, illetve – mivel a docetaxel a férfiak termékenységét megváltoztathatja – a kezelés megkezdése előtt kérjen a sperma lefagyasztására vonatkozóan tanácsot.
Szoptatás
A Docetaxel Lek infúzió kezelés ideje alatt TILOS szoptatni!
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre
Nincs ok, ami miatt a Docetaxel Lek infúzióval végzett kezelési ciklusok között ne vezethessen gépjárművet, kivéve, ha szédül, vagy bizonytalanságot érez.

Fontos információk a Docetaxel Lek  infúzió egyes összetevőiről
Ez a gyógyszer 75 térfogat% etanolt (alkoholt) tartalmaz, azaz 1 ml Docetaxel Lek infúzió alkoholtartalma 0,591 g (0,75 ml); ami megfelel 15 ml sörnek vagy 6 ml bornak.

Káros lehet azon betegek számára, akik alkoholizmusban szenvednek.

Figyelembe kell venni a nagy kockázatú csoportokban, például májbetegségben, vagy epilepsziában szenvedő betegek esetén.

Az ebben a gyógyszerben lévő alkohol mennyisége megváltoztathatja más gyógyszerek hatását.

Az ebben a gyógyszerben lévő alkohol mennyisége ronthatja a betegek gépjárművezetéshez vagy a gépek kezeléséhez szükséges képességeit!
3.
HOGYAN KELL ALKALMAZNI A DOCETAXEL LEK infúzióT?

A Docetaxel Lek infúziót egészségügyi szakember fogja Önnek beadni.
Szokásos adagolás
Az adag az Ön testsúlyától és általános állapotától függ. Orvosa ki fogja számolni az Ön testfelületének a méretét négyzetméterben (m2) és ennek alapján határozza meg a szükséges adagot.
Az alkalmazás módja

A Docetaxel Lek infúziót az egyik vénába adott infúzió formájában kapja meg. Az infúzió időtartama körülbelül 1 óra, amit Önnek kórházban kell tölteni.
Az alkalmazás gyakorisága
Ön rendszerint az infúziót háromhetente egyszer kapja.
Orvosa a vérvizsgálatai eredményétől, az Ön általános állapotától, illetve a Docetaxel Lek infúziós kezelésre adott választól függően megváltoztathatja az adagot és az adagolások gyakoriságát. Kérjük, mindenképpen tájékoztassa kezelőorvosát, és adja át neki a vérvizsgálati eredményét, ha hasmenés, a szájnyálkahártya kisebesedése, zsibbadás vagy bizsergés és tűszúrásszerű érzés, láz fordul elő. Az ilyen információ lehetővé teszi az orvos számára annak az eldöntését, szükség van-e az adag csökkentésére.
Ha bármilyen további kérdése van a készítmény alkalmazásával kapcsolatban, kérdezze meg orvosát, vagy a gyógyszerészt.
4.
LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK

Mint minden gyógyszer, így a Docetaxel Lek infúzió is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Kezelőorvosa ezeket meg fogja beszélni Önnel, és el fogja magyarázni Önnek a kezelés lehetséges kockázatát és előnyeit.
Az alább felsorolt lehetséges mellékhatások gyakoriságát a következők szerint határozták meg:
nagyon gyakori 


(10 kezelt betegből több mint egyet érint); 
gyakori 


(100 kezelt betegből 1 – 10-et érint); 
nem gyakori 


(1000 kezelt betegből 1 – 10-et érint); 
ritka 



(10 000 kezelt betegből 1 – 10-et érint); 
nagyon ritka 


(10 000 kezelt betegből kevesebb, mint egyet érint); 
nem ismert 


(a rendelkezésre álló adatokból nem állapítható meg).

Az önmagában alkalmazott Docetaxel Lek infúzió alkalmazása kapcsán leggyakrabban jelentett mellékhatások a következők: a vörösvértestek vagy a fehérvérsejtek számának csökkenése, hajhullás, hányinger, hányás, szájüreg kisebesedése, hasmenés és fáradtság.
A Docetaxel Lek infúzió mellékhatásainak súlyossága fokozódhat, ha a Docetaxel Lek infúziót egyéb kemoterápiás szerekkel kombináltan alkalmazzák.
Az infúzió beadása közben a kórházban az alábbi túlérzékenységi reakciók fordulhatnak elő (10 betegből egynél több esetben):
· kipirulás, bőrreakciók, viszketés;
· mellkasi nyomásérzés, légzési nehézség;
· láz vagy hidegrázás;
· hátfájás;
· alacsony vérnyomás.
Súlyosabb reakciók is jelentkezhetnek.
Az egészségügyi ellátást végző személyzet a kezelés során gondosan fogja állapotát ellenőrizni. Azonnal tájékoztassa őket, ha a fenti tünetek bármelyikét észleli.
A Docetaxel Lek infúziók beadása közötti időszakban az alábbi mellékhatások fordulhatnak elő. A gyakoriság a beadott gyógyszer-kombinációktól függően változhat:

Nagyon gyakori mellékhatások (10 kezelt betegből több mint egyet érintenek):
· fertőzések, csökkent vörösvértest-szám (anémia), csökkent fehérvérsejt-szám (amelyek a fertőzések elleni védekezésben játszanak fontos szerepet) és csökkent vérlemezke-szám;

· láz: amennyiben jelentkezik, azonnal szóljon kezelőorvosának;

· a fent leírtaknak megfelelően túlérzékenységi reakciók;

· étvágytalanság (anorexia);

· álmatlanság;

· zsibbadás vagy bizsergés és tűszúrásszerű érzés, illetve ízületi vagy izomfájdalmak;

· fejfájás;

· ízérzés megváltozása;

· szemgyulladás vagy fokozott könnyezés;

· duzzanat, melyet a nyirokelvezetés zavara okoz;

· légszomj;

· orrfolyás, a torok és az orr gyulladása, köhögés;

· orrvérzés;

· szájfekélyek;

· gyomorpanaszok, így hányinger, hányás, valamint hasmenés, székrekedés;

· hasi fájdalom;

· emésztési zavar;

· rövid ideig hajhullás (a legtöbbször ismét megindul a normális hajnövekedés);

· a tenyéren és a talpon bőrvörösség és -duzzanat, ami a bőr hámlását okozhatja (ez megjelenhet a karon, az arcon vagy a testen is);

· a köröm színének megváltozása, a köröm le is válhat;

· izomfájdalmak, hát- vagy csontfájdalom;

· a menstruációs ciklus megváltozása vagy hiánya;

· a kéz-, a lábfejek és a lábszár bedagadása;

· fáradtság, vagy influenzaszerű tünetek;

· súlygyarapodás vagy súlycsökkenés.
Gyakori mellékhatások: (100 kezelt betegből 1 – 10-et érintenek)

· a száj gombás fertőzése;

· kiszáradás;

· szédülés;

· halláskárosodás;

· vérnyomás csökkenése, szabálytalan vagy gyors szívverés;

· szívelégtelenség;

· nyelőcsőgyulladás;

· szájszárazság;

· nehéz vagy fájdalmas nyelés;

· vérzés;

· a májenzim-értékek emelkedése (ezért van szükség a rendszeres vérvizsgálatra).
Nem gyakori mellékhatások: (1 000 kezelt betegből 1 – 10-et érintenek)

· ájulás;

· az infúzió beadási helyén bőrreakciók, visszérgyulladás (flebitisz) vagy duzzanat;

· a vastagbél, a vékonybél gyulladása, bélátfúródás;

· vérrögök képződése.
Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy a kórházi gyógyszerészt!
5.
HOGYAN KELL A DOCETAXEL LEK INFÚZIÓT TÁROLNI?

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

A dobozon, üvegen feltüntetett lejárati idő után ne alkalmazza a Docetaxel Lek infúziót . A lejárati idő a megadott hónap utolsó napjára vonatkozik.
2°C és 25°C között tárolandó. Nem fagyasztható.
Első felnyitást követően, hígítás előtt: 

Az injekciós üveg a felnyitása után azonnal felhasználandó! Amennyiben nem kerül azonnali felhasználásra, a felbontást követő tárolási idő és a tárolás körülménye a felhasználó felelőssége.
Mikrobiológiai szempontból a hígítást ellenőrzött, aszeptikus körülmények között kell végezni.
Hígítást követően:

Az infúziós zsákhoz történő hozzáadást követően a gyógyszerkészítményt azonnal fel kell használni. Amennyiben nem kerül azonnal felhasználásra, a felnyitást követő tárolás és a tárolási körülmények a felhasználó felelősségét képezik. és ez 25°C alatt tárolva, nem lehet hosszabb, mint 4 óra, beleszámítva az infúzió beadásának 1 órás időtartamát is.
A docetaxel infúziós oldat túltelített, ezért idővel kikristályosodhat. Ha kristályok jelennek meg, az oldat a továbbiakban nem használható fel és az oldatot meg kell semmisíteni.

Bármilyen fel nem használt készítmény, illetve hulladékanyag megsemmisítését a helyi előírások szerint kell végrehajtani. 
6.
TOVÁBBI INFORMÁCIÓK

Mit tartalmaz a Docetaxel Lek infúzió?
A készítmény hatóanyaga docetaxel.

Egy milliliter koncentrátum oldatos infúzióhoz 10 mg docetaxelt tartalmaz.
Egyéb összetevők: vízmentes etanol, vízmentes citromsav, poliszorbát 80.
Milyen a Docetaxel Lek infúzió külleme és mit tartalmaz a csomagolás
Tiszta halványsárga oldat.
20 mg docetaxelt tartalmazó 2 ml oldatos infúzióhoz való koncentrátum brómbutil gumidugóval lezárt átlátszó I-es típusú injekciósüvegben. 
80 mg docetaxelt tartalmazó 8 ml oldatos infúzióhoz való koncentrátum brómbutil gumidugóval lezárt átlátszó I-es típusú injekciós üvegben. 
Egy injekciós üveg dobozban.
Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Sandoz Hungária Kft. 

1114 Budapest

Bartók Béla út 43-47.

Gyártó

Salutas Pharma GmbH, 
Otto-von-Guericke-Allee 1, 
39179 Barleben, 
Németország

Lek Pharmaceutical d.d., 
Verovškova 57, 
1526 Ljubljana, 
Szlovénia

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, 
Mondseestrasse 11, 
4866 Unterach, Ausztria
OGYI-T-

Ezt a gyógyszert az Európai Gazdasági Térség tagállamaiban az alábbi neveken engedélyezték:

Ausztria:

Docetaxel Lek 10 mg/ml - Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung
Belgium: 
Docetaxel Lek 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Bulgária:

Docetaxel Lek 10 mg/ml concentrate for solution for infusion
Ciprus:


Docetaxel Lek
Dánia:


Docetaxel Lek 10 mg/ml koncentrat til infusionsvæske, opløsning
Észtország:

Docetaxel Lek 10 mg/ml
Spanyolország:
Docetaxel Lek 10 mg/ml concentrado para solución para perfusión EFG

Finnország:

Docetaxel Lek 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Magyarország:

Docetaxel Lek 10 mg/ml koncentrátum oldatos infúzióhoz
Olaszország:

Docetaxel Lek 10 mg/ml concentrato per soluzione per infusione
Litvánia:

Docetaxel Lek 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Lettország:

Docetaxel Lek 10 mg/ml koncentrāts infūziju šķīduma pagatavošanai
Hollandia:

Docetaxel Lek 10 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie

Norvégia:

Docetaxel Lek 10 mg/ml konsentrat til infusjonsvæske, oppløsning

Lengyelország:

Docetaxel Lek, 10 mg/ml, koncentrat do sporządzania roztworu do infuzji

Portugália:
Docetaxel Lek, 10 mg/ml, Concentrado para solução para perfusão

Románia:

Docetaxel Lek 10 mg/ml, concentrat pentru solutie perfuzabila

Svédország:

Docetaxel Lek 10 mg/ml concentrat till infusionvätska, lösning
Szlovákia:

Docetaxel Lek 10 mg/ml infúzny koncentrát
Egyesült Királyság:
Docetaxel Lek 10 mg/ml concentrate for solution for infusion
OGYI-T-21959/01-02
A betegtájékoztató engedélyezésének dátuma 
2011. december
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Az alábbi információk kizárólag orvosoknak vagy más egészségügyi szakembereknek szólnak:

__________________________________________

A használatra vonatkozó utasítások

CITOSZTATIKUM

GYÓGYSZERFORMA

A Docetaxel Lek 10 mg/ml koncentrátum oldatos infúzióhoz készítményt közvetlenül lehet felhasználni az infúziós oldat elkészítéséhez. Minden injekciós üveg egyszer használatos, a felnyitást követően azonnal fel kell használni Amennyiben nem kerül azonnali felhasználásra, a felbontás utáni tárolási időért és a felhasználás előtti tárolás körülményeiért a felhasználó a felelős.
BIZTONSÁGOS KEZELÉSRE VONATKOZÓ AJÁNLÁSOK

A Docetaxel Lek infúzió antineoplasztikus szer és, hasonlóan egyéb potenciálisan toxikus vegyületekhez, óvatosságra van szükség a Docetaxel Lek infúzió kezelése és elkészítése során. Kesztyű használata javasolt.

Ha a Docetaxel Lek 10 mg/ml koncentrátum vagy az infúziós oldat érintkezésbe kerül a bőrrel, akkor azt szappanos vízzel azonnal és alaposan le kell mosni. Amennyiben a Docetaxel Lek 10 mg/ml koncentrátum vagy az infúziós oldat érintkezésbe kerül a nyálkahártyákkal, akkor azokat vízzel azonnal és alaposan le kell mosni.
AZ INFÚZIÓS OLDAT ELKÉSZÍTÉSE
A betegnek szükséges adag eléréséhez több mint egy injekciós üvegre lehet szükség. A beteg számára szükséges docetaxel mg-ban kifejezett megfelelő mennyiségét egy tűhöz csatlakoztatott, beosztásokkal ellátott fecskendővel aszeptikusan szívja ki a megfelelő számú injekciós üvegből a megfelelő térfogatú 10 mg/ml docetaxel koncentrátumot. Például egy 140 mg docetaxel dózishoz 14 ml docetaxel koncentrátum oldatos infúzióhoz készítményre lenne szükség.

Fecskendezze a szükséges térfogatot egy 250 ml-es infúziós zacskóba vagy üvegbe, ami 5%-os glükózt vagy 0,9%-os nátrium-klorid oldatot tartalmaz. 
Ha 200 mg-nál nagyobb docetaxel dózisra van szükség, használjon nagyobb térfogatú infúziót, hogy a docetaxel-oldat töménysége ne haladja meg a 0,74 mg/ml-t.

Az infúziós zsákban vagy palackban lévő infúziós oldatot kézzel, ringató mozdulatokkal össze kell keverni.
Mikrobiológiai szempontból a hígítást ellenőrzött, aszeptikus körülmények között kell végezni és a szempontból a készítményt azonnal fel kell használni. Ha az elkészített infúziós oldatot nem használják fel azonnal, a használat közbeni tárolási idő és tárolási feltétel betartása a felhasználó felelőssége. 

A megfelelően elkészített infúziós oldat 25°C alatt tárolva, 4 órán át stabil (beleértve az 1 órán át tartó i.v. adagolást).
A Docetaxel Lek 10 mg/ml koncentrátumot és az oldatos infúziót egyéb parenterális készítményekhez hasonlóan az alkalmazás előtt vizuálisan meg kell vizsgálni, a csapadékot tartalmazó oldatokat meg kell semmisíteni.

Megsemmisítés:
Bármilyen fel nem használt készítmény, illetve hulladékanyag megsemmisítését a helyi szokásos előírások szerint kell végrehajtani. 
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