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UPUTSTVO ZA LIJEK

Docetaxel Hospira, 20 mg/2 ml, koncentrat za rastvor za infuziju
Docetaxel Hospira, 80 mg/8 ml, koncentrat za rastvor za infuziju
Docetaxel Hospira, 160 mg/16 ml, koncentrat za rastvor za infuziju
docetaksel

 

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Docetaxel Hospira i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Docetaxel Hospira 
1. Kako se upotrebljava lijek Docetaxel Hospira 
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Docetaxel Hospira 
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije




1. 	ŠTA JE LIJEK DOCETAXEL HOSPIRA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Naziv ovog lijeka je Docetaxel Hospira. Uobičajeno ime je docetaksel. Docetaxel Hospira je supstanca dobijena iz iglica tise. Docetaxel Hospira pripada grupi antikancerogenih ljekova koji se nazivaju taksani.

Lijek Docetaxel Hospira je propisao Vaš ljekar za liječenje raka dojke, posebnih oblika raka pluća (nemikrocelularnog raka pluća), raka prostate, raka želuca ili raka glave i vrata:

· Za liječenje uznapredovalog raka dojke, ovaj lijek se može primijeniti sam ili u kombinaciji sa doksorubicinom ili trastuzumabom ili kapecitabinom.
· Za liječenje raka dojke u ranoj fazi kod kojeg su/nijesu zahvaćeni limfni čvorovi, ovaj lijek se može primijeniti u kombinaciji sa doksorubicinom i ciklofosfamidom.
· Za liječenje raka pluća, ovaj lijek se može primijeniti sam ili u kombinaciji sa cisplatinom.
· Za liječenje raka prostate, ovaj lijek se primjenjuje u kombinaciji sa prednizonom ili prednizolonom.
· Za liječenje metastatskog raka želuca, ovaj lijek se primjenjuje u kombinaciji sa cisplatinom i 
5-fluorouracilom.
· Za liječenje raka glave i vrata, ovaj lijek se primjenjuje u kombinaciji sa cisplatinom i 5-fluorouracilom.

2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK DOCETAXEL HOSPIRA 

Lijek Docetaxel Hospira ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na docetaksel ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (navedeno u dijelu 6);
· ako je broj Vaših bijelih krvnih zrnaca prenizak;
· ako imate teško oboljenje jetre.

Upozorenja i mjere opreza:

Prije svakog tretmana sa lijekom Docetaxel Hospira, potrebno je da Vam se urade testovi krvi da bi se provjerilo da li imate dovoljno krvnih zrnaca i adekvatnu funkciju jetre za primanje ovog lijeka. U slučaju poremećaja bijelih krvnih zrnaca, može doći do povezane temperature ili infekcija.
Odmah obavijestite svog ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ako imate bol ili osjetljivost u stomaku, proliv, krvarenje iz debelog crijeva (rektuma), krv u stolici ili povišenu temperaturu. Ovi simptomi mogu biti prvi znaci ozbiljne  toksičnosti u probavnom sistemu, koja bi mogla da bude smrtonosna. Vaš ljekar odmah treba da ih stavi pod kontrolu.
Obavijestite Vašeg ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ako imate problema sa vidom. U slučaju problema sa vidom, naročito zamagljenog vida, trebalo bi odmah da prekontrolišete oči i vid.
Obavijestite Vašeg ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ako ste imali alergijsku reakciju na raniju terapiju paklitakselom.
Obavijestite Vašeg ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ako imate problema sa srcem. 
Ako se kod Vas razviju akutni ili pogoršaju problemi sa plućima (groznica, nedostatak daha ili kašalj), odmah obavijestite Vašeg ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru. Ljekar Vam može odmah obustaviti liječenje.
Od Vas će se tražiti da uzmete premedikaciju koja se sastoji od oralne primjene kortikosteroida, kao što je deksametazon, jedan dan prije primjene docetaksela i da nastavite jedan ili dva dana nakon toga, kako bi se smanjili određeni neželjeni uticaji koji se mogu pojaviti nakon infuzije ovog lijeka, naročito alergijske reakcije i zadržavanje tečnosti (oticanje šaka, stopala, nogu ili povećanje težine).
Tokom liječenja, možda ćete dobiti druge ljekove za održavanje nivoa Vaših krvnih zrnaca.
Ozbiljni problemi sa kožom, kao što su Stivens-Džonsonov sindrom (SJS), toksična epidermalna nekroliza (TEN), akutna generalizovana egzantematozna pustuloza (AGEP) prijavljeni su tokom primjene docetaksela:
· U simptome Stivens-Džonsonovog sindroma (SJS) / toksične epidermalne nekrolize (TEN) spadaju pojava plikova, ljušćenje ili krvarenje bilo kog dijela kože (uključujući usne, oči, usta, nos, genitalije, šake ili stopala) sa ili bez osipa. Možda ćete u isto vrijeme imati simptome nalik gripu, poput groznice, drhtavice ili bolova u mišićima.
· U simptome akutne generalizovane egzantematozne pustuloze (AGEP) spadaju crveni i rasprostranjeni osip koji se peruta sa ispupčenjima ispod otečene kože (uključujući prevoje na koži, trup i gornje ekstremitete) i plikovi praćeni groznicom. 
Ako Vam se pojave ozbiljne reakcije na koži ili neka reakcija opisana u prethodnom tekstu, odmah se obratite ljekaru.
Prije započinjanja primjene ovog lijeka obavijestite Vašeg ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ako imate problem sa bubrezima ili visoke vrijednosti mokraćne kiseline u krvi.
Ovaj lijek sadrži alkohol. Posavjetujte se sa Vašim ljekarom ukoliko bolujete od alkoholne zavisnosti, epilepsije ili oštećenja jetre. Takođe, pogledajte dio u nastavku „Lijek Docetaxel Hospira sadrži alkohol (etanol)“.

Kada uzimate ovaj lijek, posebno vodite računa ako imate ozbiljno zadržavanje tečnosti u srcu, plućima ili stomaku. Vaš ljekar će to provjeriti.

Primjena drugih ljekova

[bookmark: _Hlk28252333]Nije preporučljivo da koristite bilo koju terapiju a da ne obavijestite svog ljekara jer mogu postojati interakcije između ovog lijeka i drugih ljekova. Potreban je oprez kada se ovaj lijek primjenjuje sa drugim ljekovima kao što su ciklosporin, ketokonazol i eritromicin zbog postojanja mogućnosti za pojavu značajnih interakcija. Do povećanja neželjenih dejstava može doći ako se lijek Docetaxel Hospira koristi u kombinaciji sa ljekovima kao što su ketokonazol, itrakonazol, klaritromicin, indinavir, nefazodon, nelfinavir, ritonavir, sakvinavir, telitromicin i vorikonazol (poznati kao jaki inhibitori CYP3A4). Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge ljekove, uključujući i ljekove koji se izdaju bez recepta. Ovo je važno zato što se može dogoditi da docetaksel ili drugi lijek neće djelovati onako kao što se očekuje, a povećava se i vjerovatnoća da ćete imati neželjeno dejstvo. 

Količina alkohola u ovom lijeku može izmijeniti djelovanje drugih ljekova.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Pitajte Vašeg ljekara za savjet prije nego što Vam je dat bilo koji lijek.

Lijek Docetaxel Hospira NE SMIJE se primjenjivati ako ste trudni, osim ako to Vaš ljekar jasno ne indikuje. 

Ne smijete zatrudnJeti u toku terapije ovim lijekom i morate primjenjivati efikasan metod kontracepcije tokom liječenja i najmanje 6 mjeseci poslije posljednje doze, jer ovaj lijek može biti opasan za nerođeno dijete. Ako u tom periodu zatrudnite, odmah o tome obavijestite Vašeg ljekara. 

Ne smijete dojiti dok ste na terapiji ovim lijekom i nedjelju dana nakon posljednje doze.

Ako ste muškarac koji se liječi ovim lijekom, morate koristiti efikasan metod kontracepcije tokom liječenja i najmanje 3 mjeseca nakon posljednje doze i savjetuje se da potražite savjet o konzervaciji sperme prije početka liječenja jer docetaksel može uticati na mušku plodnost.

Uticaj lijeka Docetaxel Hospira na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Može se desiti da Vam se jave neželjeni efekti ovog lijeka koji mogu negativno uticati na Vašu sposobnost upravljanja ili rukovanja mašinama. Možete doživjeti neželjena dejstva ovog lijeka koja mogu negativno uticati na Vašu sposobnost upravljanja vozilima, korišćenja alata ili rukovanja mašinama (pogledajte dio 4, Moguća neželjena dejstva). Ako se to dogodi, nemojte upravljati vozilima niti koristiti bilo kakve alate ili mašine prije nego što porazgovarate sa svojim ljekarom, medicinskom sestrom ili farmaceutom. 

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Docetaxel Hospira
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Bočica od 20 mg/2 ml
Ovaj lijek sadrži 364 mg alkohola (etanol) u svakoj bočici što je jednako količini od 182 mg/ml (23% v/v). Količina u svakoj bočici je jednaka količini manjoj od 10 ml piva ili 4 ml vina.

Bočica od 80 mg/8 ml
Ovaj lijek sadrži 1455 mg alkohola (etanol) u svakoj bočici što je jednako količini od 182 mg/ml (23% v/v). Količina u svakoj bočici je jednaka količini manjoj od 37 ml piva ili 15 ml vina.

Bočica od 160 mg/16 ml
Ovaj lijek sadrži 2911 mg alkohola (etanol) u svakoj bočici što je jednako količini od 182 mg/ml (23% v/v). Količina u svakoj bočici je jednaka količini manjoj od 73 ml piva ili 30 ml vina.

Nije vjerovatno da će količina alkohola sadržanog u ovom lijeku imati dejstvo kod odraslih osoba i adolescenata, te nije vjerovatno da će njegovo dejstvo kod djece biti primjetno. Može da ima izvjesno dejstvo, kao što je pospanost, kod novorođenčadi i male djece.

Prije uzimanja ovog lijeka obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako ste zavisni od alkohola.
Alkohol u ovom lijeku može da izmijeni dejstvo drugih ljekova. Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate druge ljekove.

Prije uzimanja ovog lijeka obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako ste trudni ili dojite.

Prije uzimanja ovog lijeka obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako imate epilepsiju ili probleme sa jetrom.

Količina alkohola u ovom lijeku može djelovati na centralni nervni sistem (dio nervnog sistema koji uključuje mozak i kičmenu moždinu).


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK DOCETAXEL HOSPIRA

Ovaj lijek će Vam davati zdravstveni radnik. 

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Uobičajena doza

Doza zavisi od Vaše težine i opšteg stanja. Vaš ljekar će izračunati površinu Vašeg tijela u kvadratnim metrima (m²) i odrediti dozu koju treba da primite.
Metoda i način primjene

Ovaj lijek se daje infuzijom u jednu od Vaših vena (intravenska upotreba). Infuzija će trajati otprilike jedan sat koji ćete provesti u bolnici.

Učestalost primjene

Obično će biti  potrebno da primate infuziju jednom u 3 nedjelje.
Vaš ljekar može promijeniti dozu i učestalost doziranja u zavisnosti od rezultata testova Vaše krvi, Vašeg opšteg stanja i Vašeg odgovora na ovaj lijek. Naročito obavijestite Vašeg ljekara u slučaju proliva, ranica u ustima, osjećaja utrnulosti ili mravinjanja, groznice i dajte mu rezultate Vaših testova krvi. Takve informacije će mu omogućiti da odluči da li je potrebno smanjiti dozu. Ako imate dodatnih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ako ste uzeli više lijeka Docetaxel Hospira nego što je trebalo

Pošto se ovaj lijek daje u bolnici, malo je vjerovatno da će Vam ga dati premalo ili previše, ali recite ljekaru ako imate bilo kakvih nedoumica.  


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, i lijek Docetaxel Hospira može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. 

Vaš ljekar će razgovarati sa Vama o tome i objasniti potencijalne rizike i koristi Vašeg liječenja.
Najčešće prijavljivana neželjena dejstva samog docetaksela su: smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca ili bijelih krvnih zrnaca, alopecija (gubitak kose), mučnina, povraćanje, ranice u ustima, proliv i umor.
Težina neželjenih dejstava koje izaziva docetaksel može se povećati kad se ovaj lijek daje u kombinaciji sa drugim hemoterapijskim ljekovima.
Tokom infuzije u bolnici mogu se pojaviti sljedeće alergijske reakcije (mogu se javiti kod više od 1 od 10 osoba):
· crvenilo, kožne reakcije, svrab
· stezanje u grudima; teškoće sa disanjem
· povišena tjelesna temperatura ili drhtavica
· bol u leđima
· nizak krvni pritisak.
Mogu se pojaviti ozbiljnije reakcije.
Ako ste imali alergijsku reakciju na paklitaksel, može doći i do alergijske reakcije na docetaksel, što može biti ozbiljnije.
Osoblje bolnice će pratiti Vaše stanje tokom liječenja. Odmah ih obavijestite ako primijetite bilo koje od ovih dejstava.
Između infuzija lijeka Docetaxel Hospira može se pojaviti sljedeće, a učestalost može varirati zavisno od kombinacije ljekova koji se primaju:

Veoma često: mogu se javiti kod više od 1 od 10 osoba
· infekcije, smanjenje broja crvenih (anemija) ili bijelih krvnih zrnaca (koja su važna za borbu protiv infekcija) i trombocita
· povišena tjelesna temperatura; u tom slučaju morate odmah da obavijestite svog ljekara
· alergijske reakcije, prethodno opisane
· gubitak apetita (anoreksija)
· insomnija (nesanica)
· osjećaj utrnulosti ili mravinjanja ili bol u zglobovima ili mišićima
· bol u grudima
· glavobolja
· izmijenjen osjećaj ukusa
· zapaljenje oka ili pojačano suzenje očiju
· oticanje izazvano lošom limfnom drenažom
· nedostatak daha
· curenje iz nosa; zapaljenje grla i nosa; kašalj
· krvarenje iz nosa
· ranice u ustima 
· želudačni problemi, uključujući mučninu, povraćanje i proliv, zatvor
· bol u trbuhu
· smetnje pri varenju
· gubitak kose: kosa bi u većini slučajeva trebala nastaviti rasti normalno; u nekim slučajevima (učestalost je nepoznata) može doći do trajnog gubitka kose.
· crvenilo i oticanje dlanova ili tabana, koji mogu dovesti do ljuštenja kože (to se može javiti i na
       rukama, na licu ili po tijelu)
· promjena boje noktiju, koji mogu da otpadnu
· bolovi u mišićima; bolovi u leđima ili kostima
· promjene ili izostanak menstruacije
· oticanje šaka, stopala, nogu
· umor ili simptomi slični gripu
· povećanje ili smanjenje težine
· infekcija gornjih disajnih puteva 
Često: mogu se javiti kod 1 do 10 osoba
· oralna kandidijaza (gljivične infekcije u ustima)
· dehidratacija
· vrtoglavica 
· oštećenje sluha
· snižavanje krvnog pritiska; nepravilan ili ubrzan rad srca
· srčana slabost
· ezofagitis (zapaljenje jednjaka)
· suvoća usta
· otežano ili bolno gutanje
· hemoragija (krvarenje)
· povišeni nivoi jetrinih enzima (koji zahtijevaju redovne analize krvi)
· povišeni nivo šećera u krvi (dijabetes)
· smanjeni nivo kalijuma, kalcijuma i/ili fosfata u krvi

Povremeno: mogu se javiti kod 1 u 100 osoba
· nesvjestica
· kožne reakcije, flebitis (zapaljenje vene) ili oticanje na mjestu davanja injekcije
· krvni ugrušci
· akutna mijeloidna leukemija i mijelodisplastični sindrom (vrste raka krvi) mogu da se jave kod pacijenata liječenih docetakselom zajedno sa nekim drugim antitumorskim terapijama

Rijetko: mogu se javiti kod 1 u 1000 osoba
· zapaljenje debelog crijeva, tankog crijeva, koje može da bude smrtonosno (učestalost nije poznata); perforacija crijeva
· upala i/ili tečnost na plućima koja može kod vas izazvati kašalj, sa pjenastim ispljuvkom ili bez njega; pojavili su se teški slučajevi fibroze pluća, koji su ponekad smrtonosni
· blokada crijeva koja uzrokuje abdominalni bol
· crvenilo kože na mjestu prethodne radioterapije
 
Vrlo rijetko: mogu se javiti kod manje od 1 u 10000 osoba
· privremene vizuelne smetnje, npr. bljeskovi, svjetlaci, smanjen vid
· zapaljenje jetre
· crvenilo kože i/ili plikovi ili zgusnuta tvrda koža.

Nepoznato: učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka
· problemi sa bubrezima/smanjena funkcija bubrega (to će provjeriti vaš ljekar )
· intersticijalna bolest pluća (zapaljenje pluća izaziva kašalj i teškoće u disanju; zapaljenje pluća se takođe može razviti kada se terapija docetakselom koristi sa radioterapijom
· pneumonija (plućna infekcija)
· plućna fibroza (ožiljci i zadebljanja pluća sa otežanim disanjem)
· zamagljen vid uslijed otoka retine oka (cistoidni edem makule)
· smanjenje koncentracije natrijuma i/ili magnezijuma u krvi (poremećaji ravnoteže elektrolita)
· ventrikularna aritmija ili ventrikularna tahikardija (manifestuje se kao nepravilni i/ili ubrzani otkucaji srca, nedostatak daha, vrtoglavica i/ili nesvjestica); neki od ovih simptoma mogu biti ozbiljni; ako se to dogodi, odmah obavijestite Vašeg ljekara. 
· reakcije na mjestu primjene injekcije koje se javljaju na mjestu prethodne reakcije.
· Non-Hodgkinov limfom (rak koji napada imuni sistem) i drugi maligni tumori mogu se javiti kod pacijenata koji se liječe docetakselom zajedno sa nekim drugim antitumorskim terapijama 
· Stivens-Džonsonov sindrom (SJS) i toksična epidermalna nekroliza (TEN) (pojava plikova, guljenje ili krvarenje na bilo kom dijelu kože (uključujući usne, oči, usta, nos, genitalije, šake ili stopala) sa ili bez pojave osipa. Možda ćete u isto vrijeme imati simptome nalik gripu, poput groznice, drhtavice ili bolova u mišićima.)
· Akutna generalizovana egzantematozna pustuloza (AGEP) (crveni i rasprostranjeni osip koji se peruta sa ispupčenjima ispod otečene kože (uključujući prevoje na koži, trup i gornje ekstremitete) i plikovi praćeni groznicom)
· sindrom lize tumora je ozbiljno stanje na koje ukazuju promjene u analizama krvi kao što je povišen nivo mokraćne kiseline, kalijuma i fosfora i smanjen nivo kalcijuma, što za rezultat ima simptome kao što su epileptični napadi, popuštanje funkcije bubrega (smanjena količina ili tamnija boja mokraće) i poremećaj srčanog ritma. Ako do toga dođe, obavezno odmah obavijestite Vašeg ljekara.
· miozitis (upala mišića – toplina, crvenilo i otok – što izaziva bol i slabost mišića)

Ako bilo koje neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili ako primijetite bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu, obavijestite Vašeg ljekara. 


Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK DOCETAXEL HOSPIRA 

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i etiketi (EXP). Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 25ºC. 

Čuvajte u originalnom pakovanju kako biste zaštitili lijek od svjetlosti.

Upotrijebiti lijek odmah nakon otvaranja bočice. Ukoliko se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja su odgovornost korisnika. 

Nakon razblaživanja u 9 mg/ml (0,9%) rastvora natrijum hlorida ili 5% rastvora glukoze, hemijska i fizička stabilnost tokom upotrebe dokazana je tokom 4 sata kada se čuva na temperaturi ispod 25°C.

S mikrobiološke tačke gledišta rastvor treba odmah primijeniti nakon pripreme za upotrebu. Ako se odmah ne upotrijebi, odgovornost za vrijeme i uslove čuvanja prije upotrebe preuzima korisnik, a ono ne bi smjelo da bude duže od 24 sata na temperaturi od 2-8°C, osim ako se rastvaranje vrši pod kontrolisanim i validiranim aseptičnim uslovima.

Rastvor za infuziju lijeka Docetaxel Hospira je prezasićen i vremenom može kristalisati. Ako se pojave kristali, rastvor se više ne smije koristiti i treba ga odbaciti.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Docetaxel Hospira

· Aktivna supstanca je docetaksel. 1 ml koncentrata za rastvor za infuziju sadrži 10 mg docetaksela.
· Pomoćne supstance su: 
limunska kiselina; 
etanol, bezvodni (pogledajte dio 2 „Lijek Docetaxel Hospira sadrži alkohol (etanol)“); 
makrogol 300 
i polisorbat 80. 

Kako izgleda lijek Docetaxel Hospira i sadržaj pakovanja

Bistar, bezbojan, do blijedo žut rastvor.
1 ml rastvora sadrži 10 mg docetaksela.
Jedna bočica od 2 ml sadrži 20 mg docetaksela. 
Jedna bočica od 8 ml sadrži 80 mg docetaksela.
Jedna bočica od 16 ml sadrži 160 mg docetaksela.

2ml, 8ml, 16ml bočica od bezbojnog stakla tip I (sa ili bez ONCO-TAIN® omota) sa sivim hlorbutil gumenim zatvaračem i aluminijumskom kapicom sa zaštitnim plastičnim poklopcem.
Bočica se nalazi u složivoj kartonskoj kutiji.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica, Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora 

Proizvođač: 
Hospira UK Ltd, Horizon, 
Honey Lane, Hurley, Maidenhead, SL6 6RJ, Velika Britanija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Docetaxel Hospira, koncentrat za rastvor za infuziju, 20 mg/2ml, bočica, 1x2ml: 
2030/13/481 - 8372 od 09.12.2013. godine
Docetaxel Hospira, koncentrat za rastvor za infuziju, 80 mg/8ml, bočica, 1x8ml: 
2030/13/482 - 8373 od 09.12.2013. godine
Docetaxel Hospira, koncentrat za rastvor za infuziju, 160 mg/16ml, bočica, 1x16ml: 
2030/13/483 - 8374 od 09.12.2013. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jul, 2024. godine
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Sljedeće informacije su namijenjene isključivo zdravstvenim stručnjacima:

Prilikom određivanja prikladnosti primjene kod određenog pacijenta, ljekar koji propisuje lijek trebao bi biti upoznat sa cijelim sažetkom karakteristika lijeka.

Rok upotrebe

Neotvorena bočica: 36 mjeseci
Nakon razblaživanja:  

Nakon razblaživanja u 9 mg/ml (0,9%) rastvora natrijum hlorida ili 5% rastvor glukoze, hemijska i fizička stabilnost tokom upotrebe dokazana je tokom 4 sata kada se čuva na temperaturi ispod 25°C. S mikrobiološke tačke gledišta rastvor treba odmah primijeniti nakon pripreme za upotrebu. Ako se odmah ne upotrijebi, odgovornost za vrijeme i uslove čuvanja prije upotrebe preuzima korisnik, a ono ne bi smjelo da bude duže od 24 sata na temperaturi od 2-8 °C, osim ako se rastvaranje vrši pod kontrolisanim i validiranim aseptičnim uslovima.

Uputstva za upotrebu, rukovanje i odlaganje

Uputstva za upotrebu

Za intravensku infuziju. Prije infuzije lijek Docetaksel treba rastvoriti pod aseptičnim uslovima.

Vizuelno ga pregledajte prije primjene. Treba koristiti samo bistre rastvore bez vidljivih čestica.

Ne preporučuje se kontakt rastvora docetaksela s plastificiranom PVC opremom ili uređajima koji se koriste za pripremu rastvora za infuziju. Kako bi se smanjilo izlaganje pacijenta plastifikatoru DEHP (di-2-etilheksil ftalat), koji se može ispustiti iz PVC vrećica ili setova za infuziju, rastvori docetaksela trebaju se čuvati u bocama (staklo, polipropilen) ili plastičnim vrećicama (polipropilen, poliolefin) i davati pomoću setova za infuziju obloženih polietilenom.

Ubrizgajte potrebnu količinu u vrećicu ili bocu za infuziju od 250 ml koja sadrži ili:

· 9 mg/ml (0,9%) rastvora natrijum hlorida 
· 50 mg/ml (5%) rastvora glukoze
Ako je potrebna doza docetaksela veća od 200 mg, koristite veći volumen rastvora za infuziju tako da koncentracija docetaksela ne prelazi 0,74 mg/ml.

S mikrobiološke tačke gledišta rastvor treba odmah primijeniti nakon pripreme za upotrebu. Ako se odmah ne upotrijebi, odgovornost za vrijeme i uslove čuvanja preuzima korisnik, a ono ne bi smjelo da bude duže od 24 sata na temperaturi od 2-8°C, osim ako se rastvaranje vrši pod kontrolisanim i validiranim aseptičnim uslovima.

Kao što je slučaj sa drugim potencijalno toksičnim jedinjenjima, pri rukovanju i pripremi rastvora docetaksela potreban je oprez.

Posebne mjere opreza za primjenu

●	NEMOJTE miješati sa drugim ljekovima

Uputstva za rukovanje

Potrebno je konzultirati lokalne smjernice za bezbjednu pripremu i rukovanje.

Citotoksične ljekove treba pripremati i njima rukovati samo osoblje obučeno za bezbjedno rukovanje takvim ljekovima. Trudno osoblje ne smije rukovati citotoksičnim ljekovima.

Svo osoblje koje rukuje citotoksičnim ljekovima mora biti odgovarajuće zaštićeno ličnom zaštitnom opremom, uključujući zaštitne rukavice za jednokratnu upotrebu, štitnik za oči, masku i mantil sa dugim rukavima. Rastvore treba pripremati i njima rukovati u određenom području za rukovanje.

Uputstva za kontaminaciju

U slučaju kontakta sa kožom, temeljito operite pogođeno područje sapunom i vodom, pazeći da ne oštetite kožu. Blaga krema može se koristiti za liječenje prolaznog peckanja kože. U slučaju kontakta sa očima, isperite ih sa dosta vode ili 0,9% rastvorom natrijum hlorida. Zatražite pomoć ljekara.

U slučaju prosipanja, obučeno osoblje koje nosi odgovarajuću ličnu zaštitnu opremu treba ukloniti maksimalnu količinu materijala pomoću seta za citotoksične ljekove ili određenih upijajućih materijala. Područje treba isprati sa dosta vode. Sve kontaminirane materijale za čišćenje treba odložiti na način opisan u nastavku.

Uputstva za odlaganje

Sve kontaminirane otpadne materijale (uključujući oštre predmete, spremnike, apsorbujuće materijale, neupotrijebljene rastvore itd.) treba staviti u zatvorenu i označenu nepropusnu vreću za odlaganje otpada ili u kruti spremnik za otpad i spaliti u skladu sa lokalnim postupcima za uništavanje opasnog otpada.
Sav neupotrijebljeni lijek ili opasni materijal treba da se odlože u skladu sa lokalnim propisima.
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