Indleegseddel: Information til brugeren
Docetaxel Accord 20 mg/1 ml koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
Docetaxel Accord 80 mg/4 ml koncentrat til infusionsvaske, oplgsning
Docetaxel Accord 160 mg/8 ml koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
docetaxel

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, hospitalsfarmaceuten eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller
du far bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Docetaxel Accord
Sadan skal du bruge Docetaxel Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ISR

1. Virkning og anvendelse

Medicinen hedder Docetaxel Accord. Det er et handelsnavn for docetaxel. Docetaxel er et stof, der
udvindes af nalene fra takstreeer.
Docetaxel harer til gruppen af kreeftmedicin, der kaldes taxoider.

Docetaxel Accord er ordineret af din laege til behandling af bryst- eller specielle former for lungekreeft

(ikke-smacellet lungekraft), prostata kreeft, gastrisk kraft eller hoved- og hals-kraeft:

¢ Ved behandling af fremskreden brystkraeft kan docetaxel enten indgives alene eller i kombination
med doxorubicin, eller trastuzumab eller capecitabin.

e Ved behandling af tidlig brystkraeft med eller uden spredning til lymfeknuder, kan docetaxel
anvendes i kombination med doxorubicin eller cyclophosphamid.

¢ Ved behandling af lungekraft kan docetaxel enten indgives alene eller i kombination med
cisplatin.

¢ Ved behandling af prostatakraft kan docetaxel indgives i kombination med prednison eller
prednisolon.

¢ Ved behandling af metastatisk gastrisk kreaft indgives docetaxel i kombination med cisplatin og 5-
fluorouracil.

e Til behandling af hoved- og hals-kraft indgives docetaxel i kombination med cisplatin og 5-
fluorouracil.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Docetaxel Accord
Brug ikke Docetaxel Accord
¢ hvis du er allergisk (overfglsom) overfor docetaxel eller nogle af de andre indholdsstoffer i
Docetaxel Accord (angivet i punkt 6),

¢ hvis antallet af hvide blodlegemer er for lavt,
o hvis du har en alvorlig leverlidelse.



Advarsler og forsigtighedsregler

Far hver behandling med Docetaxel Accord, vil du fa taget blodpraver for at fa kontrolleret, om du har
nok blodceller og den ngdvendige leverfunktion til at fA Docetaxel Accord. I tilfeelde af forstyrrelser af
de hvide blodlegemer kan du fa feber eller infektioner.

Kontakt straks laegen, hospitalsfarmaceuten eller sundhedspersonalet, hvis du oplever mavesmerter
eller -smhed, diaré, endetarmsblgdning, blodig affarring eller feber. Disse symptomer kan veere de
farste tegn pa en alvorlig mave-tarmforgiftning, som kan veare dgdelig. Din lege ber straks igangsatte
behandling.

Kontakt laegen, hospitalsfarmaceuten elle sundhedspersonalet, hvis du oplever problemer med dit syn.
Hvis du far problemer med synet, serligt slaret syn, skal du straks have undersggt dine gjne og dit syn.

Kontakt legen, hospitalsfarmaceuten eller sundhedspersonalet, hvis du har haft en allergisk reaktion
ved tidligere behandling med paclitaxel.

Kontakt legen, hospitalsfarmaceuten eller sundhedspersonalet, hvis du har hjerteproblemer.

Hvis du udvikler akutte problemer med lungerne (feber, andengd eller hoste), eller de bliver varre,
skal du straks fortaelle det til lgen eller sundhedspersonalet. Laegen vil maske stoppe din behandling
med det samme.

Du vil blive bedt om at tage preemedicin bestaende af oralt kortikosteroid sasom dexamethason 1 dag
far Docetaxel Accord-behandlingen. Du skal fortseette med at tage preemedicinen i endnu 1 til 2 dage
for at formindske visse bivirkninger, som kan forekomme efter infusionen af Docetaxel Accord.
Specielt kan der veare tale om bivirkninger som allergiske reaktioner og veeskeansamlinger (haevede
hander, fgdder, ben eller veegtagning).

Under behandlingen kan du fa anden medicin til at opretholde antallet af blodcellerne.

Alvorlige hudproblemer sasom, Stevens-Johnson syndrom (SJS), toksisk epidermal nekrolyse (TEN)
og akut generaliseret eksantemates pustulose (AGEP) er blevet rapporteret med docetaxel:

- SJS/TEN symptomer kan omfatte bleerer, afskraelning eller blgdning pa dele af huden (herunder
dine lzeber, gjne, mund, nase, kansorganer, hander eller fedder) med eller uden udslat. Du
kan ogsa have influenzalignende symptomer pa samme tid, sa som feber, kulderystelser eller
gmme muskler.

- AGEP symptomer kan omfatte et rgdt skeellende udbredt udsleet med knopper under den haevede
hud (herunder dine hudfolder, mave og @vre ekstremiteter) og blaerer ledsaget af feber.

Kontakt straks laegen eller sundhedspersoner, hvis du oplever alvorlige hudreaktioner eller nogen af
reaktionerne navnt ovenfor.

Forteel din leege, hospitalsfarmaceut eller sygeplejerske, hvis du har nyreproblemer eller hgje niveauer
af urinsyre i blodet far pabegyndelse af behandling med Docetaxel Accord.

Docetaxel Accord indeholder alkohol. Tal med din leege, hvis du lider af alkohol afhangighed,
epilepsi eller sygdomme i leveren. Se ogsa punktet "Docetaxel Accord indeholder &tanol (alkohol)”
nedenfor.

Brug af anden medicin sammen med Docetaxel Accord

Informer din leege eller hospitalsfarmaceut, hvis du tager eller for nylig har taget nogen anden form for
medicin, herunder ogsa medicin, som ikke er pa recept. Dette er fordi Docetaxel Accord eller den
anden medicin maske ikke virker sa godt som forventet, og du maske lettere far bivirkninger.

Mangden af alkohol i dette leegemiddel kan &ndre virkningen af anden medicin.

Graviditet, amning og frugtbarhed



Sparg din lege til rads, for du tager nogen form for medicin.

Docetaxel Accord ma IKKE anvendes, hvis du er gravid eller planlegger at blive gravid, medmindre
din leege udtrykkelig gnsker det.

Du ma ikke blive gravid under behandlingen og 2 maneder efter, at du har stoppet behandlingen med
dette legemiddel. Du skal bruge effektiv praevention under behandlingen og 2 méaneder efer, at du har
stoppet behandlingen, fordi docetaxel kan skade det ufadte barn. Hvis du bliver gravid under
behandlingen, skal du straks forteelle det til din laege.

Hvis du er mand og i behandling med docetaxel, ma du til ikke at avle et barn, og du skal bruge
effektiv preevention under behandlingen og 4 maneder efter, at du er stoppet med behandlingen med
dette leegemiddel. Det anbefales at sgge vejledning om opbevaring af seed inden behandling, fordi
docetaxel kan nedsztte den mandlige fertilitet.

Amning:
Du mé IKKE amme, mens du behandles med docetaxel.
Trafik- og arbejdssikkerhed:

Den mangde alkohol, som dette leegemiddel indeholder, kan nedseette din evne til at kare bil eller
betjene maskiner. Du kan opleve bivirkninger af dette leegemiddel, som kan pavirke din evne til at fare
motorkeretej, bruge vaerktoj eller betjene maskiner (se punkt 4 ”Bivirkninger”). Hvis dette sker, ma du
ikke fare motorkaretgj, bruge veerktej eller maskiner, for du har talt med din leege, sygeplejersken eller
hospitalsfarmaceuten.

Docetaxel Accord indeholder &tanol (alkohol)

Docetaxel Accord 20 mg/1 ml indeholder 50 % vol. vandfri setanol (alkohol), dvs. op til 395 mg
vandfri etanol pr. heetteglas, svarende til 10 ml gl eller 4 ml vin.

Docetaxel Accord 80 mg/4 ml indeholder 50 % vol. vandfri &tanol (alkohol), dvs. op til 1,58 g vandfri
&tanol pr. heetteglas, svarende til 40 ml gl eller 16 ml vin.

Docetaxel Accord 160 mg/8 ml indeholder 50 % vol. vandfri @tanol (alkohol), dvs. op til 3,16 g
vandfri &tanol pr. hetteglas, svarende til 79 ml gl eller 32 ml vin.

Kan veere skadeligt for alkoholikere.

Dette skal tages i betragtning hos gravide eller ammende, hos bgrn samt hos patienter i
hgjrisikogrupper sasom patienter med leversygdomme samt epilepsi.

Maengden af alkohol i dette lsegemiddel kan pavirke centralnervesystemet (den del af nervesystemet,
der omfatter hjernen og rygmarven).

3. Sadan skal du bruge Docetaxel Accord

Docetaxel Accord vil blive administreret af personale med en sundhedsfaglig uddannelse.
Anbefalet dosis

Dosis vil afhznge af din vaegt og din almene tilstand. Din laege vil beregne din legemsoverflade i m?
og bestemme den dosis, du skal have.



Metode og maden at give medicinen pa

Docetaxel Accord gives som infusion i en blodare (intravengs anvendelse). Infusionen tager ca. en
time, mens du er pa hospitalet.

Hvor ofte gives medicinen
Du vil normalt fa en infusion en gang hver 3. uge.

Din leege kan &ndre dosis og dosisfrekvensen afhaengig af dine blodpraver, din almene
helbredstilstand og din reaktion pa Docetaxel Accord. Veer serlig opmarksom pa at informere din
lege, hvis du far diarré, sar i munden, falelseslgshed, stikkende og prikkende fornemmelser eller
feber, og giv leegen resultatet af dine blodprgver. Denne information vil give l&egen mulighed for at
vurdere om en nedsattelse af dosis er ngdvendig. Hvis du har yderligere spargsmal om anvendelsen af
dette legemiddel, s& spgrg din laege eller hospitalsfarmaceut.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Din lage vil diskutere disse med dig og forklare fordele og mulige risici ved behandlingen.

De mest almindelige bivirkninger af docetaxel givet alene er: Fald i antallet af rede og hvide
blodlegemer, hartab, kvalme, opkastning, sar i munden, diarré og treethed.

Alvorligheden af bivirkningerne ved docetaxel kan forgges, nar docetaxel gives i kombination med
andre kemoterapeutiske laegemidler.

Falgende allergiske reaktioner (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter) kan optraede under
infusionen pa hospitalet:

o Radme i ansigtet, hudreaktioner, klge

trykken for brystet, besveaer med at traekke vejret

feber eller kulderystelser

rygsmerter

lavt blodtryk

Mere alvorlige reaktioner kan forekomme.

Hvis du har haft en allergisk reaktion over for paclitaxel, kan du ogsa fa en allergisk reaktion over for
docetaxel, som kan veere mere alvorlig.

Din tilstand vil blive ngje kontrolleret af hospitalspersonalet under behandlingen. Hvis du far nogle af
disse bivirkninger, sa fortel det straks til leegen.

Folgende kan ske mellem docetaxel-infusionerne. Hyppigheden kan variere alt efter kombinationen af
de lzegemidler, du far.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

o Infektioner, fald i antallet af rade blodlegemer (anaemi), eller hvide blodlegemer (som er vigtige
for at bekeempe infektioner) og blodplader

Feber: Hvis dette forekommer, skal du straks fortelle det til din laege

Allergiske reaktioner som beskrevet ovenfor

Tab af appetit (anoreksi)

Sgvnlgshed

Falelseslashed eller stikkende og prikkende fornemmelse eller smerter i muskelfaster
Hovedpine



Smagsforstyrrelser

Betendelse i gjet eller gget tareflad

Haevelse forarsaget af mangelfuld draenage af lymfe

Andedratsbesveer

Naseflad, beteendelse i hals og nase, hoste

Naseblod

Mundsar

Opsted fra maven inklusive kvalme, opkastning og diarré, forstoppelse
Mavesmerter

Fordgjelsesbesveer

Hartab: 1 de fleste tilfeelde vil normal harveekst vende tilbage. 1 nogle tilfeelde (hyppighed ikke
kendt) er der observeret permanent hartab

Redme og havelse af handflader eller fodsaler, hvilket kan fa huden til at skalle af (dette kan
ogsa forekomme pa arme, ansigt eller krop)

Andring af neglenes farve, som ogsa kan lgsne sig

Muskelgmhed og smerter, rygsmerter eller knoglesmerter

/Zndring eller udeblivelse af menstruationer

Heevelse af hander, fadder eller ben

Treethed eller influenza-lignende symptomer

Vegtforagelse eller vaegttab

Infektioner i de gvre luftveje

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

Beteendelse i munden med hvid skimmelsvamp (Candida Albicans)
Dehydrering

Svimmelhed

Nedsat harelse

Fald i blodtrykket, uregelmaessig eller hurtig hjerterytme
Hjertesvigt

Beteendelse i spisergret

Mundtgrhed

Synkebesver eller smerter ved synkning

Blagdninger

Forhgjede leverenzymer (derfor behovet for regelmassige blodpraver)
Stigning i blodsukkerniveauet (diabetes)

Reduktion af kalium, calcium og/eller fosfat i dit blod.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

Besvimelse

Hudreaktioner pa injektionsstedet, betendelse eller havelse af venen (flebitis)

Blodpropper

Akut myeloid leukeemi og myelodysplastisk syndrom (typer af blodkreaeft) kan forekomme hos
patienter, som behandles med docetaxel sammen med visse andre behandlinger mod kreeft.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

Beteendelse i tyktarm, tyndtarm, som kan veere dgdelig (hyppighed ikke kendt); perforering af
tarmene.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvzrende data):

Interstitiel lungesygdom (betaendelse i lungerne, der forarsager hoste og vejrtreekningsbesveer.
Beteendelse i lungerne kan ogsa udvikles, nar docetaxelbehandling anvendes sammen med
stralebehandling).

Pneumoni (lungebetandelse)

Lungefibrose (ardannelse og fortykkelse i lungerne samt andengd)

Slaret syn pga. havet nethinde (cystoidt makulagdem)
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o Nedsat indhold af natrium og/eller magnesium i blodet (forstyrrelse i elektrolytbalancen).

o Ventrikulaer arytmi eller ventrikuleer takykardi (manifesteret som uregelmaessig og / eller hurtig
hjerterytme, alvorlig andengd, svimmelhed og / eller besvimelse). Nogle af disse symptomer
kan vaere alvorlige. Hvis dette sker, skal du omgaende fortelle det til laegen.

o Reaktioner pa injektionsstedet pa stedet for en tidligere reaktion

o Non-Hodgkin lymfom (en kreftform, som pavirker immunsystemet) og andre kraeftformer kan
forekomme hos patienter, der behandles med docetaxel sammen med visse andre behandlinger
mod kraeft.

o Stevens-Johnson syndrom og toksisk epidermal nekrolyse (blarer, afskraelning eller blgdning pa
dele af huden (herunder dine laber, gjne, mund, nase, kansorganer, heender eller fadder) med
eller uden udslat. Du kan ogsa have influenzalignende symptomer pa samme tid, sasom feber,
kulderystelser eller gmme muskler.)

o Akut generaliseret eksantematgs pustulose (rgdt skeellende udbredt udslaet med knopper under
den havede hud (herunder dine hudfolder, mave og gvre ekstremiteter) og blarer ledsaget af
feber).

o Tumorlyse syndrom er en alvorlig tilstand afslgret af ndringer i blodpreve sasom forgget
niveau af urinsyre, kalium, fosfor og nedsat niveau af calcium; og resulterer i symptomer, sdsom
krampeanfald, nyresvigt (reduceret mangde urin eller mgrkere urin) og forstyrrelse i
hjerterytmen. Hvis dette sker, skal du straks forteelle det til din lzege.

o Myositis (beteendelse i musklerne -varme, rgde og haevede - som forarsager muskelsmerter og
svaghed).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Anvend hatteglasset umiddelbart efter abning. Hvis det ikke anvendes straks, er opbevaringstid og
-forhold brugerens ansvar.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal rekonstitution/fortynding foretages under kontrollerede og
aseptiske forhold.

Anvend legemidlet umiddelbart efter tilseetning til infusionsposen. Hvis det ikke anvendes straks, er
opbevaringstid og -forhold brugerens ansvar og vil normalt ikke vare lengere end 6 timer ved
opbevaring under 25 °C inklusive den time, patienten far infusionen.



Den fysiske og kemiske stabilitet af infusionsvaesken tilberedt som anbefalet i infusionsposer uden
indhold af PVC er pavist at veere op til 48 timer ved opbevaring mellem 2 °C og 8 °C.

Preeparer infusionsoplgsningen efter retningslinjerne. Infusionsoplgsningen ma ikke veere forbundet
med infusionssattet i mere end 6 timer ved opbevaring ved 25°C.

Docetaxel infusionsvaske er overmattet, den kan derfor udkrystallisere over tid. Hvis der forekommer
krystaller, ma oplasningen ikke lzengere anvendes og den skal kasseres.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Docetaxel Accord indeholder:

- Aktivt stof: docetaxel. Hver ml koncentrat til infusionsvaeske indeholder 20 mg docetaxel.
Et heaetteglas med 1 ml koncentrat indeholder 20 mg docetaxel.
Et heaetteglas med 4 ml koncentrat indeholder 80 mg docetaxel.
Et haetteglas med 8 ml koncentrat indeholder 160 mg docetaxel.

- @vrige indholdsstoffer: polysorbat 80, vandfri &tanol (pkt. 2) og vandfri citronsyre.

Udseende og pakningsstarrelser

Docetaxel Accord koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning er en klar, lys gul til brunliggul oplgsning.
Docetaxel Accord 20 mg/1 ml leveres i et 5 ml klart glashatteglas med fluorotec plus gummilukning
og aluminiumforsegling og en orange afrivningshette.

Docetaxel Accord 80 mg/4 ml leveres i et 5 ml klart glashatteglas med fluorotec plus gummilukning
og aluminiumforsegling og en rgd afrivningsheette.

Docetaxel Accord 160 mg/8 ml leveres i et 10 ml klart glasheetteglas med fluorotec plus gummilukning
og aluminiumforsegling og en rgd afrivningsheette.

Pakningsstarrelse:

Hver karton indeholder et hatteglas med 1 ml koncentrat.
Hver karton indeholder et haetteglas med 4 ml koncentrat
Hver karton indeholder et haetteglas med 8 ml koncentrat

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller:
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanien

Fremstiller
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, Schimatari, 320009,
Grakenland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:



AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LU/MT/NL/NO/
PT/PL/RO/SE/SI/SK/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

EL

Win Medica Pharmaceutical S.A.

Tel: +30 210 7488 821

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 02/2025.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.



Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

FREMSTILLINGSVEJLEDNING TIL BRUG VED DOCETAXEL ACCORD KONCENTRAT
TIL INFUSIONSVASKE, OPL@SNING

Det er vigtigt at laese hele denne vejledning inden fremstilling af Docetaxel Accord infusionsvaeske.

Anbefaling for sikker handtering

Docetaxel er et antineoplastisk leegemiddel og, som med andre potentielt giftige leegemidler, skal der
udvises forsigtighed under handtering og tilberedning af oplgsninger heraf. Det anbefales at bruge
handsker.

Hvis Docetaxel Accord koncentratet eller infusionsvaeske skulle komme i bergring med huden, skal
man straks vaske sig grundigt med vand og sabe. Hvis det skulle komme i bergring med slimhinderne,
skal man straks skylle grundigt med vand.

Tilberedning til intravengs administration

Tilberedning af infusionsvaeske

Anvend ikke andre docetaxel-leegemidler bestaende af 2 hatteglas (koncentrat og solvens) sammen med
dette leegemiddel (Docetaxel Accord 20 mg/1 ml koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning, som kun
indeholder 1 hatteglas).

Anvend ikke andre docetaxel-leegemidler bestaende af 2 heetteglas (koncentrat og solvens) sammen med
dette leegemiddel (Docetaxel Accord 80 mg/4 ml koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning, som kun
indeholder 1 hatteglas).

Anvend ikke andre docetaxel-leegemidler bestaende af 2 heetteglas (koncentrat og solvens) sammen med
dette leegemiddel (Docetaxel Accord 160 mg/8 ml koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning, som kun
indeholder 1 hatteglas).

Docetaxel Accord koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning kraever INGEN forudgaende
fortynding med en solvens, men er Klar til tilseetning til infusionsvaeske.

o Hvert heetteglas er til engangsbrug og ber anvendes straks efter anbrud. Hvis det ikke anvendes
straks, er opbevaringstid og -forhold brugerens ansvar. For at kunne udtage den korrekte dosis til
patienten, kan det veere ngdvendigt at anvende mere end et hatteglas Docetaxel Accord
koncentrat til infusionsveeske, oplgsning. En dosis pa 140 mg docetaxel kraever f.eks. 7 ml
docetaxel koncentrat til infusionsvaeske.

e Udtag aseptisk den gnskede mangde Docetaxel Accord koncentrat til infusionsveeske,
oplgsning, med en kalibreret sprgjte pasat en 21G-kanyle.

Koncentration af docetaxel i Docetaxel Accord er 20 mg/ml.

e Injicer via en enkelt injektion (et stik) den ngdvendige mangde Docetaxel Accord koncentrat til
infusionsveeske, oplgsning i en 250 ml infusionspose indeholdende enten en 5 %
glucoseinfusionsveeske eller en 0,9 % natriumchloridinfusionsveeske. Hvis det er ngdvendigt at
anvende doser, som er starre end 190 mg docetaxel, skal der anvendes et stgrre volumen af
infusionsvaesken, s man ikke overstiger en koncentration pa 0,74 mg docetaxel/ml.

¢ Bland manuelt oplgsningen i infusionposen med vippende beveegelser.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal fortynding foretages under kontrollerede og aseptiske
forhold og leegemidlet bgr anvendes umiddelbart herefter. Hvis det ikke anvendes straks, er
opbevaringstid og -forhold brugerens ansvar.



Efter den anbefalede tilseetning til infusionsposen er docetaxel-infusionsoplgsningen stabil i 6
timer, hvis den opbevares under 25 °C. Den bgr anvendes indenfor 6 timer (inklusive den time,
patienten far infusionen).
Endvidere er den fysiske og kemiske stabilitet af infusionsvasken tilberedt som anbefalet i
infusionsposer uden indhold af PVC pavist at veere op til 48 timer ved opbevaring mellem 2 °C
og 8 °C.
Docetaxel infusionsvaske er overmeettet, den kan derfor udkrystallisere over tid. Hvis der
forekommer krystaller, méa oplgsningen ikke leengere anvendes og den skal kasseres.

e Som ved alle andre parenterale leegemidler skal Docetaxel Accord infusionsvaske kontrolleres
visuelt for uklarheder, og oplgsninger med udfeldning skal kasseres.

Affald

Alt materiale, som har varet brugt i forbindelse med fortynding og infusion, skal destrueres i
overrensstemmelse med lokale retningslinjer. Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet.
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