Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Docetaxel Hikma 20 mg/1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Docetaxel Hikma 80 mg/4 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Docetaxel Hikma 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, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Krankenhausapotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Krankenhausapotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Docetaxel Hikma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Der Name dieses Arzneimittels lautet Docetaxel Hikma. Sein allgemeiner Name ist Docetaxel.
Docetaxel ist eine Substanz, die aus den Nadeln der Européischen Eibe (Taxus baccata) gewonnen
wird.

Docetaxel gehdrt zur Gruppe der Taxoide genannten Arzneimittel gegen Krebs.

Docetaxel Hikma wurde durch Thren Arzt zur Behandlung von Brustkrebs, bestimmten Formen von
Lungenkrebs (nichtkleinzelliges Lungenkarzinom), Prostatakrebs, Magenkrebs oder Kopf- und
Halstumoren verordnet.

e Zur Behandlung von fortgeschrittenem Brustkrebs kdnnte Docetaxel Hikma allein oder in
Kombination mit Doxorubicin, oder Trastuzumab, oder Capecitabin verabreicht werden.

e Zur Behandlung von Brustkrebs im Frithstadium mit oder ohne Beteiligung der
Lymphknoten koénnte Docetaxel Hikma in Kombination mit Doxorubicin und
Cyclophosphamid verabreicht werden.

e Zur Behandlung von Lungenkrebs konnte Docetaxel Hikma allein oder in Kombination mit
Cisplatin verabreicht werden.

e Zur Behandlung von Prostatakrebs wird Docetaxel Hikma in Kombination mit Prednison
oder Prednisolon verabreicht.

e Zur Behandlung von metastasierendem Magenkrebs wird Docetaxel Hikma in Kombination
mit Cisplatin und 5-Fluorouracil verabreicht.

e Zur Behandlung von Kopf- und Halstumoren wird Docetaxel Hikma in Kombination mit
Cisplatin und 5-Fluorouracil verabreicht.

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

Docetaxel Hikma darf Thnen nicht verabreicht werden,



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

e wenn die Anzahl der weilen Blutkdrperchen zu niedrig ist.

e wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinische Fachpersonal, bevor Sie X
anwenden.

Vor jeder Behandlung mit Docetaxel Hikma werden bei Ihnen Bluttests durchgefiihrt, um
sicherzustellen, dass Sie genug Blutzellen haben und Thre Leberfunktion ausreichend ist, um
Docetaxel Hikma erhalten zu kdnnen. Bei Storungen der weillen Blutkorperchen treten damit
zusammenhingend moglicherweise Fieber oder Infektionen auf.

Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, Krankenhausapotheker oder das medizinische
Fachpersonal, wenn Sie Bauchschmerzen oder Druckempfindlichkeit, Durchfall, rektale Blutungen,
Blut im Stuhl oder Fieber haben. Diese Symptome konnen die ersten Anzeichen einer schweren
gastrointestinalen Toxizitdt sein, die zum Tod fiithren kann. Thr Arzt muss sie sofort behandeln.

Informieren Sie lhren Arzt, Krankenhausapotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
Sehstérungen bemerken. Bei Sehstérungen, insbesondere bei verschwommenem Sehen, miissen
Ihre Augen und Thr Sehvermogen unverziiglich untersucht werden.

Informieren Sie lhren Arzt, Krankenhausapotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
auf eine frithere Behandlung mit Paclitaxel allergisch reagiert haben.

Informieren Sie Thren Arzt, Krankenhausapotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
Herzprobleme haben.

Wenn Sie akute oder schlimmer werdende Probleme mit Ihrer Lunge bemerken (Fieber,
Kurzatmigkeit oder Husten), wenden Sie sich bitte unverziiglich an Ihren Arzt,
Krankenhausapotheker oder das medizinische Fachpersonal. Moglicherweise wird Thr Arzt Thre
Behandlung sofort stoppen.

Sie werden ersucht werden, einen Tag vor der Verabreichung von Docetaxel Hikma ein orales
Kortikosteroid wie Dexamethason als Pramedikation einzunehmen und damit danach einen oder
zwei Tage lang fortzufahren, um bestimmte unerwiinschte Wirkungen zu minimieren, die nach der
Infusion von Docetaxel Hikma auftreten konnen, insbesondere allergische Reaktionen und
Fliissigkeitsretention (Schwellung der Hénde, Fiile, Beine oder Gewichtszunahme).

Wihrend der Behandlung werden Thnen méglicherweise weitere Arzneimittel gegeben, um die
Anzahl Threr Blutzellen auf dem richtigen Niveau zu halten.

Schwere Hautprobleme wie Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxische epidermale Nekrolyse
(TEN), akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP) wurden unter Docetaxel gemeldet:
e Symptome von SJIS/TEN konnen Blasenbildung, Schélen oder Bluten irgendeines Teils
Ihrer Haut (einschliefSlich von Lippen, Augen, Mund, Nase, Genitalien, Hinden oder
FiiBen) mit oder ohne Ausschlag umfassen. Zugleich kénnen grippedhnliche Symptome wie
Fieber, Schiittelfrost oder Muskelschmerzen auftreten.



¢ AGEP-Symptome kdnnen auch einen grof3flachigen roten, schuppigen Ausschlag mit
Knétchen unter der geschwollenen Haut (auch in Hautfalten, am Rumpf und den Armen)
sowie Blasen und Fieber umfassen.
Wenn Sie schwere Hautreaktionen oder andere der oben angefiihrten Reaktionen bemerken, wenden
Sie sich unverziiglich an Thren Arzt oder einen Angehorigen der Gesundheitsberufe.

Informieren Sie Thren Arzt, Krankenhausapotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
Nierenprobleme oder hohe Harnsédurewerte im Blut haben, bevor Docetaxel Hikma eingeleitet wird.

Docetaxel Hikma enthélt Alkohol. Sprechen Sie mit IThrem Arzt, wenn Sie an Alkoholabhéngigkeit,
Epilepsie oder Leberfunktionsstorungen leiden. Siehe auch Abschnitt ,,Docetaxel Hikma enthélt
Ethanol (Alkohol)“ unten.

Anwendung von Docetaxel Hikma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Krankenhausapotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Docetaxel
Hikma oder das andere Arzneimittel wirken ndmlich moglicherweise nicht so gut wie erwartet, und
Sie konnten anfilliger fiir eine Nebenwirkung sein.

Die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel kann die Wirkungen anderer Arzneimittel verdndern.
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Thren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Thnen jedwedes Arzneimittel verabreicht wird.

Docetaxel Hikma darf NICHT verabreicht werden, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, Ihr Arzt
hélt dies fiir unerlasslich.

Sie diirfen wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel und danach noch weitere 2 Monate
lang nicht schwanger werden.Sie miissen wéahrend der Therapie und nach dem Behandlungsende
weitere 2 Monate lang eine zuverlédssige Verhiitungsmethode anwenden, da Docetaxel Hikma dem
ungeborenen Baby schaden kann. Wenn Sie wéhrend Threr Behandlung schwanger werden, miissen
Sie sofort Thren Arzt informieren.

Sie diirfen nicht stillen, wéhrend Sie mit Docetaxel Hikma behandelt werden.

Wenn Sie als Mann mit Docetaxel Hikma behandelt werden, diirfen Sie wiahrend der Behandlung
und nach dem Ende der Behandlung mit diesem Arzneimittel weitere 4 Monate lang kein Kind
zeugen und miissen eine zuverldssige Verhiitungsmethode anwenden. Es wird empfohlen, sich vor
der Behandlung iiber die Aufbewahrung von Sperma beraten zu lassen, da Docetaxel die ménnliche
Fruchtbarkeit verdndern kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel kann Thre Fahigkeit, Fahrzeuge zu fithren oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen. Sie stellen moglicherweise Nebenwirkungen dieses
Arzneimittels fest, die [hre Verkehrstiichtigkeit sowie Thre Fihigkeit zum Bedienen von
Werkzeugen oder Maschinen beeintrdchtigen konnten (siche Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen



sind moglich?). Ist dies der Fall, diirfen Sie keine Fahrzeuge fithren oder Werkzeuge oder
Maschinen bedienen, bevor Sie dies mit lhrem Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder dem
Krankenhausapotheker besprochen haben.

Docetaxel Hikma enthilt Ethanol (Alkohol)

Dieses Arzneimittel enthilt 50 Vol.-% Ethanol (Alkohol), d. h. bis zu:

20 mg/1 ml: 395 mg (0,5 ml) pro Durchstechflasche, entsprechend 10 ml Bier oder 4 ml Wein.
80 mg/4 ml: 1.580 mg (2 ml) pro Durchstechflasche, entsprechend 40 ml Bier oder 17 ml Wein.
160 mg/8 ml: 3.160 mg (4 ml) pro Durchstechflasche, entsprechend 80 ml Bier oder 33 ml Wein.

Diese Menge ist schadlich fiir Patienten, die alkoholabhéngig sind,

und muss bei schwangeren oder stillenden Frauen, bei Kindern und Hochrisikogruppen wie
Patienten mit einer Lebererkrankung oder Epilepsie beriicksichtigt werden.

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

3. Wie ist Docetaxel Hikma anzuwenden?

Docetaxel Hikma wird Thnen durch einen Angehdrigen der Gesundheitsberufe verabreicht.
Ubliche Dosis

Die Dosis wird von IThrem Gewicht und Threm Allgemeinzustand abhingen. Ihr Arzt wird Thre
Korperoberfliche in Quadratmetern (m?) berechnen und abhéngig davon die Dosis festlegen, die Sie
erhalten sollten.

Art der Anwendung

Docetaxel Hikma wird Ihnen als Infusion in eine Threr Venen verabreicht (intravendse
Anwendung). Die Infusion wird Ihnen iiber etwa eine Stunde im Krankenhaus verabreicht.

Verabreichungsfrequenz

Sie sollten Thre Infusion normalerweise alle 3 Wochen erhalten.

Ihr Arzt kann die Dosis und die Dosierungsfrequenz je nach Ihren Bluttests, [hrem
Allgemeinzustand und Threm Ansprechen auf Docetaxel Hikma dndern. Informieren Sie Ihren Arzt
bitte bei Durchfall, Mundgeschwiiren, Taubheitsgefiihl oder Prickeln und Kribbeln und Fieber und
iibergeben Sie ihm die Resultate Threr Bluttests. Anhand dieser Informationen kann er entscheiden,

ob eine Dosissenkung notwendig ist.

Wenn Sie eine groflere Menge von Docetaxel Hikma haben angewendet, kontaktieren Sie sofort
Ihren Arzt, Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder Krankenhausapotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?



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

Ihr Arzt wird diese Nebenwirkungen mit [hnen besprechen und Thnen die potenziellen Risiken und
Vorteile IThrer Behandlung erkléren.

Die am hdufigsten gemeldeten Nebenwirkungen von Docetaxel Hikma allein sind: Senkung der
Anzahl roter oder weier Blutkdrperchen, Alopezie, Ubelkeit, Erbrechen, Mundgeschwiire,
Durchfall und Miidigkeit.

Die Nebenwirkungen von Docetaxel Hikma kénnen schwerer werden, wenn Docetaxel Hikma in
Kombination mit anderen Chemotherapeutika verabreicht wird.

Wihrend der Infusion im Krankenhaus kénnen die folgenden allergischen Reaktionen auftreten
(dies kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen):

» anfallsartige Rotungen, Hautreaktionen, Juckreiz

¢ Beklemmung in der Brust, Atembeschwerden

*  Fieber oder Schiittelfrost

* Riickenschmerzen

e niedriger Blutdruck.
Auch schwerere Reaktionen sind mdglich.

Wenn Sie allergisch auf Paclitaxel reagiert haben, ist auch eine allergische Reaktion auf Docetaxel
moglich, die schwerer ausfallen kann.

Das Krankenhauspersonal wird Ihren Zustand wéhrend der Behandlung engmaschig tiberwachen.
Melden Sie sich sofort, wenn Sie irgendeine dieser Wirkungen feststellen.

Zwischen Infusionen von Docetaxel Hikma konnen folgende Nebenwirkungen auftreten, ihre
Haufigkeit kann je nach den verabreichten Arzneimittelkombinationen schwanken:

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

¢ Infektionen, Senkung der Anzahl roter (Andmie), oder weiller Blutkdrperchen (wichtig zur
Bekdmpfung von Infektionen) und der Blutplattchen

¢ Fieber: wenn dies auftritt, miissen Sie sich sofort an Ihren Arzt wenden

e allergische Reaktionen wie oben beschrieben

*  Appetitlosigkeit (Anorexie)

e Schlaflosigkeit

e Taubheitsgefiihl oder Prickeln und Kribbeln oder Schmerzen in Gelenken oder Muskeln

¢ Kopfschmerzen

e verdnderte Geschmacksempfindung

¢ Augenentziindung oder vermehrter Tranenfluss

¢ Schwellung aufgrund unzureichender Lymphdrainage

e Kurzatmigkeit

¢ laufende Nase; Hals- und Nasenentziindung; Husten

e Nasenbluten

e Mundgeschwiire

e Verdauungsbeschwerden einschlieBlich Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall, Verstopfung

e Bauchschmerzen

¢ Verdauungsstorung

e Haarausfall: in den meisten Fillen sollte das Haar spater wieder normal nachwachsen. In
einigen Fillen (Haufigkeit nicht bekannt) wurde bleibender Haarausfall festgestellt



¢ Ro&tung und Schwellung der Handflachen oder Fullsohlen, wodurch sich Thre Haut schilen
kann (das kann auch auf den Armen, im Gesicht oder am Kdorper auftreten)

e Verdnderung der Farbe Ihrer Négel, die sich auch ablésen konnen

¢ Muskelbeschwerden und -schmerzen, Riickenschmerzen oder Knochenschmerzen

e verdnderte oder ausbleibende Monatsblutung

¢ Schwellung von Hénden, Fiilen, Beinen

e Miidigkeit; oder grippedhnliche Symptome

¢ Gewichtszunahme oder -abnahme

¢ Infektion der oberen Atemwege.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):
e  Mundsoor
¢ Dehydratation
e Schwindel
e Einschrinkung des Horvermdgens
* Senkung des Blutdrucks; unregelméfiger oder schneller Herzschlag
* Herzinsuffizienz
e Entziindung der Speiserohre
*  Mundtrockenheit
e Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Schlucken
e Blutungen
¢ erhohte Leberenzyme (daher miissen regelméBige Bluttests durchgefiihrt werden)
e Anstieg des Blutzuckerspiegels (Diabetes)
e Reduzierung der Kalium-, Calcium- und/oder Phosphatwerte in Ihrem Blut.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):
e Ohnmacht
* Hautreaktion, Phlebitis (Entziindung der Vene) oder Schwellung an der Einstichstelle
e Blutgerinnsel
e akute myeloide Leukédmie und myelodysplastisches Syndrom (Arten von Blutkrebs) kdnnen
bei Patienten auftreten, die mit Docetaxel in Kombination mit bestimmten anderen
Krebstherapien behandelt werden.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreften):
¢ Entziindung von Dickdarm, Diinndarm, die zum Tod fiihren kann (H&ufigkeit nicht
bekannt); Darmperforation

Hiufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

e interstitielle Lungenkrankheit (Entziindung der Lunge, die Husten und Atembeschwerden
verursacht. Eine Entziindung der Lunge kann auch auftreten, wenn die Docetaxeltherapie
mit Strahlentherapie kombiniert wird)

¢ Pneumonie (Infektion der Lunge)

e Lungenfibrose (Narbenbildung und Verdickung in der Lunge mit Kurzatmigkeit)

e verschwommenes Sehen aufgrund einer Schwellung der Netzhaut im Auge (zystoides
Makuladdem)

* Reduzierung der Natrium- und/oder Magnesiumwerte in [hrem Blut (StSrungen des
Elektrolythaushalts)

» ventrikuldre Herzrhythmusstorung oder ventrikulére Tachykardie (manifestiert sich als
unregelmifBiger und/oder schneller Herzschlag, starke Kurzatmigkeit, Schwindel und/oder
Ohnmacht). Einige dieser Symptome konnen schwer sein. Wenn dies der Fall ist, miissen
Sie sich sofort an Ihren Arzt wenden

* Reaktionen an der Einstichstelle an der Stelle einer vorigen Reaktion



¢ Non-Hodgkin-Lymphom (eine Krebserkrankung des Immunsystems) oder andere
Krebsarten konnen bei Patienten auftreten, die mit Docetaxel in Kombination mit
bestimmten anderen Krebstherapien behandelt werden

¢ Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) und toxische epidermale Nekrolyse (TEN)
(Blasenbildung, Schélen oder Blutung an irgendeinem Teil Ihrer Haut (einschlielich
Lippen, Augen, Mund, Nase, Genitalien, Hande oder Fiile) mit oder ohne Ausschlag.
Zugleich kdnnen grippedhnliche Symptome wie Fieber, Schiittelfrost oder
Muskelschmerzen auftreten.)

¢ Akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP) (grof3flachiger roter, schuppiger
Ausschlag mit Knotchen unter der geschwollenen Haut (auch in Hautfalten, am Rumpf und
an den Armen) sowie Blasen verbunden mit Fieber.)

»  Tumorlyse-Syndrom ist eine schwere Erkrankung, die sich durch Anderungen in Bluttests
wie erhohte Werte von Harnsdure, Kalium, Phosphor und einen niedrigeren Calciumspiegel
manifestiert, und fithrt zu Symptomen wie Krampfanfillen, Nierenversagen (verminderte
Harnmenge oder dunkler geférbter Harn) und Herzrhythmusstérung. Wenn dies der Fall ist,
miissen Sie sich sofort an [hren Arzt wenden.

e Myositis (Entziindung der Muskeln - sie werden warm, gerétet und geschwollen -, was zu
Muskelschmerzen und -schwéche fiihrt)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tiber

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Docetaxel Hikma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett der Durchstechflasche
nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iber 25 °C lagem.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Durchstechflasche sofort nach Anbruch verwenden. Wenn das Préparat nicht sofort verbraucht
wird, fallen Lagerungsfristen und -bedingungen wéhrend der Anwendung in den

Verantwortungsbereich des Anwenders.

Aus mikrobiologischer Sicht miissen Rekonstitution/Verdiinnung unter kontrollierten und
aseptischen Umsténden stattfinden.


http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be

Arzneimittel nach Hinzufiigen zum Infusionsbeutel sofort verwenden. Wird es nicht sofort
verwendet, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich,
normalerweise nicht ldnger als 8 Stunden unter 25 °C, einschlieBlich der einstiindigen Infusion.

Die physikalische und chemische Stabilitit der nach Empfehlung zubereiteten Infusionslosung
wihrend der Anwendung ist bei Lagerung zwischen 2 und 8 °C in PVC-freien Beuteln bis zu 48
Stunden erwiesen.

Die Docetaxel-Infusionslsung ist iibersattigt, kann daher im Laufe der Zeit kristallisieren. Wenn
sich Kristalle bilden, darf die Losung nicht mehr verwendet werden und ist zu verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. 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 Hikma enthiilt

e Der Wirkstoff ist: Docetaxel. Jeder ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
enthdlt 20 mg Docetaxel.
* Die sonstigen Bestandteile sind: Polysorbat 80, Ethanol wasserfrei und Citronenséure.

Wie Docetaxel Hikma aussieht und Inhalt der Packung

Docetaxel Hikma Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung ist eine blassgelbe bis
braunlich-gelbe Losung.

Das Konzentrat ist in einer 6-ml-Durchstechflasche aus durchsichtigem Glas (Typ I) mit 20-mm-
Chlorbutylgummistopfen mit Teflonbeschichtung und 20-mm-Abreikappe aus Aluminium
erhiltlich.

Das Konzentrat ist in einer 10-ml-Durchstechflasche aus durchsichtigem Glas (Typ 1) mit 20-mm-
Chlorbutylgummistopfen mit Teflonbeschichtung und 20-mm-Abreikappe aus Aluminium
erhiltlich.

Jede Schachtel enthélt eine Durchstechflasche mit 1 ml Konzentrat (20 mg Docetaxel).
Jede Schachtel enthilt eine Durchstechflasche mit 4 ml Konzentrat (80 mg Docetaxel).
Jede Schachtel enthélt eine Durchstechflasche mit 8 ml Konzentrat (160 mg Docetaxel).

Pharmazeutischer Unternehmer

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.
Estrada do Rio da M6 8, 8A e 8B — Fervenca
2705-906 Terrugem SNT, Portugal

Tel.: +351 21 960 84 10

E-Mail: portugalgeral@hikma.com

Hersteller

Thymoorgan Pharmazie GmbH
Schiffgraben 23

38690 Goslar

Deutschland



Zulassungsnummer

Docetaxel Hikma 20 mg/1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung: BE664546
Docetaxel Hikma 80 mg/4 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung: BE664547
Docetaxel Hikma 160 mg/8 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldosung: BE664548

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)

unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland:  Docetaxel Hikma 20 mg/ 1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Docetaxel Hikma 80 mg/ 4 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Docetaxel Hikma 160 mg/ 8 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Italien: Docetaxel Hikma

Portugal: Docetaxel Hikma

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 06/2025

a

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

LEITFADEN ZUR ZUBEREITUNG VON DOCETAXEL HIKMA 20 mg/1 ml, 80 mg/4 ml
und 160 mg/8 ml, KONZENTRAT ZUR HERSTELLUNG EINER INFUSIONSLOSUNG

Es ist wichtig, dass Sie vor der Zubereitung der Docetaxel-Hikma-Infusionslosung diesen Leitfaden
vollstdndig durchlesen.

Empfehlungen fiir die sichere Handhabung
Docetaxel ist ein Antineoplastikum und, wie mit anderen potenziell toxischen Verbindungen, ist bei

seiner Handhabung und Zubereitung von Lésungen daraus Vorsicht geboten. Es wird empfohlen,
Handschuhe zu tragen.

Sollte Docetaxel Hikma Konzentrat oder Infusionsldsung in Kontakt mit der Haut kommen,
waschen Sie diese sofort und griindlich mit Wasser und Seife. Sollte es in Kontakt mit

Schleimhéuten kommen, spiilen Sie diese sofort und griindlich mit Wasser.

Vorbereitung der intravendsen Verabreichung

Zubereitung der Infusionslosung

Verwenden Sie mit diesem Arzneimittel (Docetaxel Hikma 20 mg/1 ml, 80 mg/4 ml und

160 mg/8 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung, das nur 1 Durchstechflasche
umfasst) KEINE anderen Docetaxelpriparate bestehend aus 2 Durchstechflaschen
(Konzentrat und Losungsmittel).

Docetaxel Hikma 20 mg/1 ml, 80 mg/4 ml und 160 mg/8 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung muss vorab NICHT mit einem Losungsmittel verdiinnt werden und kann der
Infusionslésung unverindert zugesetzt werden.

¢ Jede Durchstechflasche ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und sollte nach Anbruch
sofort verwendet werden. Wenn das Préparat nicht sofort verbraucht wird, fallen



Lagerungsfristen und -bedingungen wihrend der Anwendung in den
Verantwortungsbereich des Anwenders. Mehr als eine Durchstechflasche des Konzentrats
zur Herstellung einer Infusionslosung kann notwendig sein, um die fiir den Patienten
erforderliche Dosis zu erhalten. Fiir eine Dosis von 140 mg Docetaxel wiren beispielsweise
7 ml Docetaxel-Konzentrat zur Herstellung der Losung notwendig.

¢ Die erforderliche Menge des Konzentrats zur Herstellung einer Infusionslésung muss mit
einer kalibrierten Spritze mit einer 21G-Kaniile aseptisch aufgezogen werden.

In der Docetaxel Hikma 20mg/1ml-Durchstechflasche, 80mg/4ml-Durchstechflasche und
160mg/8ml-Durchstechflasche betrigt die Konzentration von Docetaxel 20 mg/ml.

* Injizieren Sie die Dosis dann in einer einzigen Injektion (,,One-Shot“) in einen 250-ml-
Infusionsbeutel oder eine 250-ml-Infusionsflasche mit 5%iger Glukoseldsung oder
Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Infusionslésung. Wenn eine Dosis von mehr als 190 mg
Docetaxel erforderlich ist, verwenden Sie ein groBeres Volumen an Infusionsmedium,
sodass eine Konzentration von 0,74 mg/ml Docetaxel nicht {iberschritten wird.

¢ Mischen Sie den Inhalt des Infusionsbeutels bzw. der Infusionsflasche per Hand durch Hin-
und Herkippen.

¢ Aus mikrobiologischer Sicht miissen Rekonstitution/Verdiinnung unter kontrollierten und
aseptischen Umsténden stattfinden und sollte die Infusionsldsung sofort verwendet werden.
Wenn das Préparat nicht sofort verbraucht wird, fallen Lagerungsfristen und -bedingungen
wihrend der Anwendung in den Verantwortungsbereich des Anwenders.
Nachdem die Docetaxel-Infusionslosung wie empfohlen dem Infusionsbeutel zugesetzt
wurde, bleibt sie - bei Lagerung unter 25 °C - 8 Stunden lang stabil. Sie sollte innerhalb von
8 Stunden (einschlieBlich der einstiindigen Infusion fiir die intravendse Verabreichung)
verbraucht werden.
Dariiber hinaus ist die physikalische und chemische Stabilitit der nach Empfehlung
zubereiteten Infusionslosung wahrend der Anwendung bei Lagerung zwischen 2 und 8 °C
in PVC-freien Beuteln bis zu 48 Stunden erwiesen.
Die Docetaxel-Infusionslosung ist iiberséttigt, kann daher im Laufe der Zeit kristallisieren.
Wenn sich Kristalle bilden, darf die Losung nicht mehr verwendet werden und ist zu
verwerfen.

e Wie bei allen parenteral zu verabreichenden Priaparaten sollte die Infusionslosung vor
Gebrauch visuell iiberpriift werden. Losungen, die einen Niederschlag enthalten, sollten
verworfen werden.

Entsorgung
Alle zur Verdiinnung und Verabreichung verwendeten Materialien miissen entsprechend den

Standardverfahren entsorgt werden. Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.

Abfallmaterial ist gemal den Standardverfahren des Krankenhauses fiir Zytotoxika unter
Einhaltung der geltenden Gesetze iiber die Entsorgung von Sondermiill zu entsorgen.

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



