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UPUTSTVO ZA LIJEK



Docetaxel Accord, 20 mg/1 ml, koncentrat za rastvor za infuziju
Docetaxel Accord, 80 mg/4 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 Accord i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Docetaxel Accord
3. Kako se upotrebljava lijek Docetaxel Accord
4. Moguća neželjena dejstva 
5. Kako čuvati lijek Docetaxel Accord
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije


















1. 	ŠTA JE LIJEK DOCETAXEL ACCORD I ČEMU JE NAMIJENJEN

Ovaj lijek se zove Docetaxel Accord. Uobičajeni naziv je docetaksel. Docetaksel je supstanca koja se dobija iz iglica drveta tise.
Docetaksel pripada grupi antitumorskih ljekova, koji se nazivaju taksani.

Lijek Docetaxel Accord Vam je propisao ljekar za liječenje raka dojke, posebnih oblika raka pluća (nemikrocelularni karcinom pluća), raka prostate, raka želuca ili raka glave i vrata:
· Za liječenje uznapredovalog raka dojke, docetaksel se primjenjuje sam ili u kombinaciji s doksorubicinom, trastuzumabom ili kapecitabinom.
· Za liječenje ranog raka dojke sa ili bez zahvaćenih limfnih čvorova, docetaksel se primjenjuje u kombinaciji sa doksorubicinom i ciklofosfamidom.
· Za liječenje raka pluća, docetaksel se primjenjuje sam ili u kombinaciji sa cisplatinom.
· Za liječenje raka prostate, docetaksel se primjenjuje u kombinaciji sa prednizonom ili prednizolonom.
· Za liječenje metastatskog raka želuca, docetaksel se primjenjuje u kombinaciji sa cisplatinom i 5-fluoruracilom.
· Za liječenje raka glave i vrata, docetaksel se primjenjuje u kombinaciji sa cisplatinom i 5- fluorouracilom.


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

Lijek Docetaxel Accord ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na docetaksel ili na neki drugi sastojak lijeka Docetaxel Accord (naveden u dijelu 6),
· ako imate premali broj bijelih krvnih ćelija,
· ako bolujete od teške bolesti jetre.

Upozorenje i mjere opreza:

Prije svake primjene lijeka Docetaxel Accord, obavićete analize krvi kako bi se provjerilo imate li dovoljno krvnih ćelija, te odgovarajuću funkciju jetre, kako biste mogli da primite lijek Docetaxel Accord. U slučaju poremećaja broja bijelih krvnih ćelija, moguće je da taj poremećaj uzrokuje groznicu ili infekciju.

Odmah obavijestite svog ljekara, bolničkog farmaceuta ili medicinsku sestru ako imate bol u stomaku ili osjetljivost na dodir, proliv, krvarenje iz završnog dijela debelog crijeva (rektuma), krv u stolici ili groznicu. Ovi simptomi mogu biti prvi znakovi ozbiljne toksičnosti u digestivnom sistemu, koja može biti smrtonosna. Trebalo bi da Vaš ljekar odmah reaguje na njih.

Obavijestite svog ljekara, bolničkog farmaceuta ili medicinsku sestru ako imate problema sa vidom. U slučaju problema s vidom, naročito zamagljenog vida, trebalo bi odmah otići na pregled očiju i vida.

Obavijestite svog ljekara, bolničkog farmaceuta ili medicinsku sestru ako ste doživjeli alergijsku reakciju na prethodnu terapiju paklitakselom.

Obavijestite svog ljekara, bolničkog farmaceuta ili medicinsku sestru ako imate problema sa srcem.

Ako Vam se jave akutni problemi ili Vam se pogoršaju postojeći problemi s plućima (groznica, nedostatak vazduha ili kašalj), odmah obavijestite svog ljekara, bolničkog farmaceuta ili medicinsku sestru. Moguće je da će Vaš ljekar odmah prekinuti Vaše liječenje.

Od Vas će se tražiti da uzmete premedikaciju koja se sastoji od oralnih kortikosteroida, poput deksametazona, dan prije primjene lijeka Docetaxel Accord te još dan ili dva nakon toga, kako bi se smanjila određena neželjena dejstva, koja se mogu pojaviti nakon infuzije lijeka Docetaxel Accord, naročito alergijske reakcije i zadržavanje tečnosti u tijelu (oticanje ruku, stopala, nogu ili povećanje tjelesne težine).

Tokom liječenja, možda će Vam biti propisani ljekovi za održavanje broja krvnih ćelija.

Teške kožne reakcije poput Stevens-Johnsonovog sindroma (SJS), toksične epidermalne nekrolize (TEN) i akutne generalizovane egzantematozne pustuloze (AGEP) prijavljene su kod primjene lijeka Docetaxel Accord:
- Simptomi Stevens-Johnsonovog sindroma (SJS) i toksične epidermalne nekrolize (TEN) mogu uključivati pojavu mjehurića, guljenje ili krvarenje bilo kojeg dijela kože (uključujući usne, oči, usta, nos, genitalije, šake ili stopala) sa ili bez pojave osipa. Takođe, istovremeno možete imati simptome nalik gripu, poput temperature, groznice ili bolnih mišića.
- Simptomi akutne generalizovane egzantematozne pustuloze (AGEP) mogu uključivati crveni, ljuskasti široko rasprostranjen osip s izbočinama ispod otečene kože (uključujući pregibe na koži, trup i gornje ekstremitete) i mjehuriće praćene temperaturom.
Ako razvijete teške kožne reakcije ili bilo koju od gore navedenih reakcija, odmah se javite ljekaru.

Obavijestite svog ljekara, bolničkog farmaceuta ili medicinsku sestru ako imate problema sa bubrezima ili visok nivo mokraćne kiseline u krvi prije početka liječenja lijekom Docetaxel Accord.

Lijek Docetaxel Accord sadrži alkohol. Razgovarajte sa svojim ljekarom ako ste zavisni od alkohola, imate epilepsiju ili oštećenje funkcije jetre. Takođe pogledajte dio "Lijek Docetaxel Accord sadrži etanol (alkohol)" niže.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili bolničkog farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzeli bilo koje druge ljekove, uključujući i one koje ste nabavili bez recepta. Može se dogoditi da u tom slučaju lijek Docetaxel Accord ili neki drugi lijek neće djelovati onako kako je očekivano, te da postoji veća vjerovatnoća pojave neželjenih dejstava.

Količina alkohola u ovom lijeku može promijeniti efekat drugih ljekova.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Obratite se svom ljekaru za savjet prije nego što uzmete bilo koji lijek.

Lijek Docetaxel Accord NE SMIJETE da primate ako ste trudni, osim ako to ljekar nije izričito propisao.

Ne smijete da zatrudnite tokom uzimanja ovog lijeka i još 2 mjeseca nakon prestanka liječenja. Morate da primjenjujete efikasan metod kontracepcije tokom liječenja i još 2 mjeseca nakon završetka liječenja, jer docetaksel može biti štetan za nerođeno dijete. Ako zatrudnite tokom liječenja, odmah obavijestite svog ljekara.

Ne smijete dojiti tokom liječenja docetakselom.
 
Muškarci koji primaju lijek Docetaxel Accord ne smiju začeti dijete i moraju primjenjivati efikasne mjere kontracepcije tokom liječenja i još 4 mjeseca nakon prestanka liječenja tim lijekom. Preporučuje se da potraže savjet o konzervaciji sperme prije liječenja, jer docetaksel može uticati na plodnost muškarca.

Uticaj lijeka Docetaxel Accord na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Količina alkohola u ovom lijeku može smanjiti sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja mašinama. Mogu Vam se javiti neželjene reakcije na ovaj lijek, koje mogu smanjiti Vašu sposobnost upravljanja vozilima, korišćenja alata ili rukovanja mašinama (vidjeti dio 4. Moguća neželjena dejstva). Ako se to dogodi, nemojte upravljati vozilima niti koristiti bilo kakve alate ili mašine prije savjetovanja sa Vašim ljekarom, medicinskom sestrom ili bolničkim farmaceutom.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Docetaxel Accord

Lijek Docetaxel Accord sadrži etanol (alkohol).

Lijek Docetaxel Accord 20 mg/1 ml sadrži:
50 vol% bezvodnog etanola (alkohol), odnosno do 395 mg bezvodnog etanola po bočici, što odgovara količini od 10 ml piva ili 4 ml vina.
Lijek Docetaxel Accord 80 mg/4 ml sadrži:
50 vol% bezvodnog etanola (alkohol), odnosno do 1,58 g bezvodnog etanola po bočici, što odgovara količini od 40 ml piva ili 16 ml vina.

Štetno je za ljude koji pate od alkoholizma.
Potrebno je uzeti u obzir kod trudnica, dojilja, djece i visokorizičnih grupa, kao što su pacijenti koji imaju bolesti jetre ili epilepsiju.

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


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK DOCETAXEL ACCORD

Lijek Docetaxel Accord će Vam davati zdravstveni radnik.

Preporučena doza

Doza će zavisiti od Vaše težine i Vašeg opšteg stanja. Ljekar će izračunati površinu Vašeg tijela u kvadratnim metrima (m2) i odrediti dozu koju treba da primite.

Način i put primjene

Lijek Docetaxel Accord ćete dobiti infuzijom u jednu od vena (intravenska primjena). Infuzija će trajati oko jedan sat i primićete je u bolnici.

Učestalost primjene

Obično ćete primati infuziju jednom na svake tri nedjelje.

Vaš ljekar može mijenjati dozu i učestalost primjene lijeka u zavisnosti od rezultata nalaza krvi, Vašeg opšteg stanja i terapijskog odgovora na lijek Docetaxel Accord. Naročito je važno da obavijestite ljekara u slučaju proliva, ranica u ustima, osjećaja utrnulosti ili bockanja u ekstremitetima i groznice, te mu pokazati rezultate nalaza krvi. Na osnovu tih informacija, ljekar će odlučiti da li je potrebno smanjiti dozu. U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se ljekaru ili bolničkom farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

O mogućim neželjenim dejstvima će Vaš ljekar razgovarati s Vama i objasniti Vam rizike i koristi liječenja.

Najčešće prijavljivana neželjena dejstva docetaksela, kada se primjenjuje sam su: pad broja crvenih ili bijelih krvnih ćelija, gubitak kose, mučnina, povraćanje, ranice u ustima, proliv i umor.

Težina neželjenih dejstava docetaksela može se povećati kada se daje u kombinaciji sa drugim hemoterapeuticima.

Tokom infuzije u bolnici mogu se javiti sljedeće alergijske reakcije (javljaju se kod više od 1 na 10 osoba):
· crvenilo praćeno osjećajem vrućine, kožne reakcije, svrab
· stezanje u grudima, otežano disanje
· groznica ili drhtavica
· bol u leđima
· nizak krvni pritisak.
Takođe se mogu javiti i teža neželjena dejstva.
Ako ste imali alergijsku reakciju na paklitaksel, možete takođe doživjeti alergijsku reakciju na docetaksel, koja može biti teža.

Vaše stanje pomno će pratiti medicinsko osoblje za vrijeme liječenja. Odmah ih obavijestite ako primijetite bilo koju od ovih neželjenih reakcija.

Između infuzija docetaksela mogu se pojaviti sljedeća neželjena dejstva, a učestalost može varirati u zavisnosti od kombinacija ljekova koje ste primili:

Veoma često (mogu se javiti kod više od 1 od 10 pacijenata):
· infekcije, smanjenje broja crvenih krvnih ćelija (anemija) ili bijelih krvnih ćelija (koje su važne u borbi protiv infekcija) i trombocita
· groznica: ako imate povišenu temperaturu odmah obavijestite svog ljekara
· alergijske reakcije kao što je opisano gore
· gubitak apetita (anoreksija)
· nesanica
· osjećaj utrnulosti ili bockanja ili bol u zglobovima i mišićima
· glavobolja
· promjene čula ukusa
· upala oka ili povećano suzenje očiju
· oticanje prouzrokovano lošom limfnom drenažom
· nedostatak vazduha
· curenje iz nosa; upala grla i nosa; kašalj
· krvarenje iz nosa
· ranice u ustima
· nelagoda u stomaku uključujući mučninu, povraćanje i proliv, zatvor
· bolovi u stomaku
· tegobe pri varenju
· gubitak kose: u većini slučajeva trebalo bi da se vrati normalan rast kose. U nekim slučajevima (nepoznata učestalost) zabilježen je trajan gubitak kose
· crvenilo i oticanje dlanova ili tabana koje može prouzrokovati ljuštenje kože (ovo se može takođe pojaviti na rukama, licu ili tijelu)
· promjena boje noktiju koji nakon toga mogu otpasti
· bolovi u mišićima; bol u leđima ili bol u kostima
· promjene ili izostanak menstruacionog ciklusa
· oticanje ruku, stopala, nogu
· umor; ili simptomi nalik gripu
· dobitak ili gubitak na težini.
· infekcije gornjih respiratornih puteva


Često (mogu se javiti kod najviše 1 od 10 pacijenata):
· oralna kandidijaza
· dehidratacija
· vrtoglavica
· oštećenje sluha
· pad krvnog pritiska; nepravilni ili brzi otkucaji srca
· insuficijencija srca
· upala jednjaka
· suva usta
· otežano ili bolno gutanje
· krvarenje
· povišeni  enzimi jetre (potrebni redovni nalazi krvi).
· porast nivoa šećera u krvi (dijabetes) 
· smanjen nivo kalijuma, kalcijuma i/ili fosfata u krvi. 

Povremeno (mogu se javiti kod najviše 1 od 100 pacijenata):
· nesvjestica
· na mjestu primjene: kožne reakcije, flebitis (upala vena) ili oticanje
· krvni ugrušci
· akutna mijeloidna leukemija i mijelodisplastični sindrom (tipovi raka krvi) mogu se javiti kod pacijenata koji su na istovremenoj terapiji docetakselom i određenim drugim antitumorskim ljekovima.
     
Rijetko (mogu se javiti kod najviše 1 od 1000 pacijenata):
· upala debelog crijeva, tankog crijeva, koja može biti smrtonosna (nepoznata učestalost); perforacija crijeva.

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti iz dostupnih podataka):
· intersticijalna bolest pluća (upala pluća koja uzrokuje kašalj i otežano disanje. Upala pluća se takođe može javiti kad se liječenje docetakselom primjenjuje s radioterapijom)
· pneumonija (infekcija pluća)
· plućna fibroza (ožiljci i zadebljanja na plućima praćeni nedostatkom vazduha)
· zamagljen vid uzrokovan oticanjem mrežnjače oka (cistoidni edem makule)
· smanjenje nivoa natrijuma, kalijuma i/ili magnezijuma u krvi (poremećaji ravnoteže elektrolita).
· ventrikularna aritmija ili ventrikularna tahikardija (koja se manifestuje kao nepravilni i/ili ubrzani otkucaji srca, teški nedostatak vazduha, vrtoglavica i/ili nesvjestica). Neki od ovih simptoma mogu biti ozbiljni. Odmah obavijestite svog ljekara ako se to dogodi.
· reakcije na mjestu primjene injekcije koje se javljaju na mjestu prethodne reakcije.
· ne-Hodgkinov limfom (rak koji pogađa imunološki sistem) i druge vrste raka mogu se javiti kod pacijenata koji su na istovremenoj terapiji docetakselom i određenim drugim antitumorskim ljekovima.
· Stevens-Johnsonov sindrom (SJS) i toksična epidermalna nekroliza (TEN) (pojava mjehurića, guljenje ili krvarenje na bilo kojem dijelu kože (uključujući usne, oči, usta, nos, genitalije, šake ili stopala) sa ili bez osipa. Takođe, istovremeno možete imati simptome nalik gripu poput temperature, groznice ili bolnih mišića).
· Akutna generalizovana egzantematozna pustuloza (AGEP) (crveni, ljuskasti široko rasprostranjeni osip sa izbočinama ispod otečene kože (uključujući pregibe na koži, trup i gornje ekstremitete) i mjehuriće praćene temperaturom).
· Sindrom lize tumora je ozbiljno stanje koje se otkriva promjenama rezultata analiza krvi kao što su povišen nivo mokraćne kiseline, kalijuma, fosfora i snižen nivo kalcijuma; a rezultira simptomima kao što su napadi, bubrežna insuficijencija (smanjena količina ili tamna mokraća) i poremećaj srčanog ritma. Ako se ovo dogodi, odmah se morate obratiti Vašem ljekaru. 
· Miozitis (upala mišića – vrućina, crvenilo i otečenost- koja uzrokuje bol u mišićima i slabost) 

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 ACCORD

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na spoljašnjem pakovanju i naljepnici bočice iza oznake EXP. Rok upotrebe odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne čuvati na temperaturi iznad 25°C. Čuvati u originalnom pakovanju, radi zaštite od svjetlosti.
Upotrijebite bočicu lijeka odmah nakon otvaranja. Ako se lijek ne primijeni odmah, vrijeme i uslovi čuvanja lijeka su odgovornost korisnika.

Sa mikrobiološkog aspekta, razblaživanje se mora odvijati u kontrolisanim i aseptičnim uslovima.

Nakon dodavanja lijeka u infuzionu kesu, odmah upotrijebite pripremljeni rastvor. Ako se rastvor ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja lijeka su odgovornost korisnika, a ne bi smjeli biti duži od 6 sati pri temperaturi ispod 25°C, uključujući u to i jednosatnu infuziju.

Fizička i hemijska stabilnost infuzionog rastvora u toku upotrebe, pripremljenog po propisu, dokazana je do 48 sati u ne-PVC kesi kada se čuva pri temperaturi od 2ºC do 8ºC.

Pripremite infuzioni rastvor na način na koji je to preporučeno. Neka infuzioni rastvor ne bude priključen na infuzioni set više od 6 sati na temperaturi od 25°C.

Infuzioni rastvor docetaksela je prezasićen, stoga tokom vremena može doći do kristalizacije. Ako se kristali pojave, rastvor se više ne smije koristiti, već ga je potrebno baciti.

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 Accord

· Aktivna supstanca je docetaksel. 
Jedan ml koncentrata za rastvor za infuziju sadrži 20 mg docetaksela.

Jedna bočica od 1 ml koncentrata sadrži 20 mg docetaksela. 
Jedna bočica od 4 ml koncentrata sadrži 80 mg docetaksela.

· Pomoćne supstance su: polisorbat 80, etanol, bezvodni (vidjeti dio 2) i limunska kiselina, bezvodna.

Kako izgleda lijek Docetaxel Accord i sadržaj pakovanja

Docetaxel Accord koncentrat za rastvor za infuziju je bistar svijetložuti do smeđežuti rastvor. 

Docetaxel Accord 20 mg/1 ml se isporučuje u providnoj staklenoj bočici od 5 ml, sa fluorotec plus gumenim čepom, aluminijumskim zatvaračem i narandžastom „flip-off” zaštitnom kapicom.
Jedno pakovanje sadrži jednu bočicu sa 1 ml koncentrata.

Docetaxel Accord 80 mg/4 ml se isporučuje u providnoj staklenoj bočici od 5 ml, sa fluorotec plus gumenim čepom, aluminijumskim zatvaračem i crvenom „flip-off” zaštitnom kapicom.
Jedno pakovanje sadrži jednu bočicu sa 4 ml koncentrata.

Nosilac dozvole i proizvođač

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

Proizvođač:
Accord Healthcare Polska Sp. z o.o.
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Poljska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Docetaxel Accord, 20 mg/1 ml, koncentrat za rastvor za infuziju, bočica, staklena, 1x1 ml: 
2030/20/236 – 1394 od 03.03.2020. godine
Docetaxel Accord, 80 mg/4 ml, koncentrat za rastvor za infuziju, bočica, staklena, 1x4 ml: 
2030/20/237 – 1395 od 03.03.2020. godine


Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
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Sljedeće informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

UPUTSTVO ZA PRIPREMU LIJEKA DOCETAXEL ACCORD KONCENTRAT ZA RASTVOR ZA INFUZIJU
__________________________________________________________________________________

Važno je da pročitate cijeli sadržaj ovog uputstva prije pripreme lijeka Docetaxel Accord rastvora za infuziju.

Preporuke za bezbjedno rukovanje
Docetaksel je antineoplastični lijek te je s njime, kao što je slučaj i sa svim ostalim potencijalno toksičnim jedinjenjima, potreban oprez prilikom rukovanja i pripreme rastvora koji ga sadrže. Preporučuje se upotreba rukavica.

Ako lijek Docetaxel Accord koncentrat ili rastvor za infuziju dođe u dodir s kožom, to mjesto odmah temeljno treba isprati sapunom i vodom. Ako dođe u dodir sa sluzokožom, odmah je temeljno treba isprati vodom.

Priprema za intravensku primjenu

Priprema rastvora za infuziju
NEMOJTE KORISTITI druge ljekove s docetakselom koji sadrže 2 bočice (koncentrat i rastvarač) s ovim lijekom (lijek Docetaxel Accord 20 mg/1 ml koncentrat za rastvor za infuziju, koji sadrži samo 1 bočicu).
NEMOJTE KORISTITI druge ljekove s docetakselom koji sadrže 2 bočice (koncentrat i rastvarač) s ovim lijekom (lijek Docetaxel Accord 80 mg/4 ml koncentrat za rastvor za infuziju, koji sadrži samo 1 bočicu).

Lijek Docetaxel Accord koncentrat za rastvor za infuziju NE ZAHTIJEVA prethodno razblaživanje rastvaračem i spreman je za dodavanje rastvoru za infuziju.
· Svaka bočica namijenjena je za jednokratnu primjenu, te je treba primijeniti odmah nakon otvaranja. Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja lijeka u primjeni su odgovornost korisnika. Ponekad je potrebno upotrijebiti više od jedne bočice koncentrata za rastvor za infuziju kako bi se dobila potrebna doza za pacijenta. Npr., za dozu od 140 mg docetaksela bilo bi potrebno 7 ml docetaksel koncentrata za rastvor.
· Aseptički izvucite potrebnu zapreminu koncentrata za rastvor za infuziju, koristeći graduisani špric s pričvršćenom iglom od 21G.

U bočici lijeka Docetaxel Accord koncentracija docetaksela iznosi 20 mg/ml.
· Injicirati jednokratnom injekcijom (jedno injiciranje) u infuzionu kesu od 250 ml koja sadrži ili 5%-tni rastvor glukoze ili 0,9%-tni (9 mg/ml) rastvor natrijum hlorida za infuziju. Ako je potrebna doza veća od 190 mg docetaksela, upotrijebite veću zapreminu infuzionog sredstva, tako da koncentracija docetaksela ne prelazi 0,74 mg/ml.
· Promiješajte sadržaj infuzione kese ručno, polukružnim (ljuljajućim) pokretima.
· S mikrobiološkog stanovišta, razblaživanje se mora odvijati u kontrolisanim i aseptičkim uslovima, a rastvor za infuziju je potrebno upotrijebiti odmah. Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja lijeka u primjeni su odgovornost korisnika.
· Nakon dodavanja u infuzionu kesu kao što je propisano, rastvor za infuziju docetaksela stabilan je 6 sati pri temperaturi do 25°C. Rastvor za infuziju treba upotrijebiti u roku od 6 sati (uključujući u to i jednosatnu intravensku infuziju pacijentu).
· Nadalje, fizička i hemijska stabilnost rastvora za infuziju u upotrebi, pripremljenog po propisu, dokazana je do 48 sati u ne-PVC kesama pri temperaturi od 2 do 8°C.
· Infuzioni rastvor docetaksela je prezasićen, stoga tokom vremena može doći do kristalizacije. Ako se kristali pojave, rastvor se više ne smije koristiti, te ga treba baciti.
· Kao što je slučaj sa svim parenteralnim preparatima, infuzioni rastvor je potrebno vizuelno provjeriti prije primjene, a rastvori koji sadrže precipitat se ne smiju koristiti.

Odlaganje
Sav otpadni materijal koji je upotrijebljen za razblaživanje ili primjenu lijeka treba da se ukloni u skladu sa standardnim postupcima. Nikada nemojte nikakve ljekove bacati u otpadne vode. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koje više ne koristite. Ove mjere će pomoći u očuvanju okoline.


Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a
tel: +382 (0) 20 310 280, fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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