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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Doce NC® 10 mg/ml Konzentrat
zur Herstellung einer Infusions-

I6sung

Wirkstoff: Docetaxel

Informationen.

nochmals lesen.

schnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apo-
theker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Doce NC und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Doce NC beachten?

3. Wie ist Doce NC anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Doce NC aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Doce NC
1 und wofiir wird es
angewendet?

Der Name dieses Arzneimittels lautet
Doce NC. Sein gebrauchlicher Name
ist Docetaxel.

Docetaxel ist eine Substanz, die aus
Eibennadeln gewonnen wird. Doceta-
xel gehdrt zur Gruppe der als Taxane
bezeichneten Arzneimittel, die gegen
Krebs wirksam sind.

Doce NC wurde von lhrem Arzt zur Be-

handlung von Brustkrebs, bestimmten

Formen von Lungenkrebs (nicht klein-

zelliges Bronchialkarzinom), Prostata-

karzinom, Magenkarzinom oder Kopf-

Hals-Tumoren verschrieben:

e Fur die Behandlung von fortge-
schrittenem Brustkrebs kann Doce
NC entweder alleine oder in Kombi-
nation mit Doxorubicin, Trastuzu-
mab oder Capecitabin verabreicht
werden.

e Fir die Behandlung von Brustkrebs
im frihen Stadium mit oder ohne
Beteiligung von Lymphknoten kann
Doce NC in Kombination mit Doxo-
rubicin und Cyclophosphamid ver-
abreicht werden.

e Fir die Behandlung von Lungen-
krebs kann Doce NC entweder al-
leine oder in Kombination mit Cis-
platin verabreicht werden.

e Fir die Behandlung des Prostata-
karzinoms wird Doce NC in Kombi-
nation mit Prednison oder Predni-
solon gegeben.

e Fr die Behandlung des metastasier-
ten Magenkarzinoms wird Doce NC
in Kombination mit Cisplatin und
5-Fluorouracil gegeben.

¢ Fir die Behandlung von Kopf-Hals-
Tumoren wird Doce NC in Kombi-
nation mit Cisplatin und 5-Fluorou-
racil gegeben.

Was sollten Sie vor
der Anwendung von
Doce NC beachten?

Doce NC darf Ilhnen nicht ge-

geben werden, wenn

e Sie allergisch gegen Docetaxel oder
einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind

e die Zahl lhrer weiBen Blutkorper-
chen zu gering ist

e Sie eine schwere Lebererkrankung
haben.

Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen

Vor jeder Behandlung mit Doce NC
missen Sie sich einem Bluttest unter-
ziehen, um feststellen zu lassen, ob
Sie ausreichend Blutzellen und eine
entsprechende Leberfunktion haben,
um Doce NC erhalten zu kénnen. Im
Falle einer Beeintrachtigung der wei-
Ben Blutzellen kdnnen bei Ihnen Fieber
oder Infektionen auftreten.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal,
wenn Sie Sehprobleme haben. Im Fall
von Sehproblemen, insbesondere bei
Verschwommensehen, sollten lhre Au-
gen und lhr Sehvermoégen unverzig-
lich untersucht werden.

Wenn Sie akute Lungenprobleme ha-
ben oder sich diese verschlechtern (Fie-
ber, Kurzatmigkeit oder Husten) infor-
mieren Sie bitte sofort Ihren Arzt, Ihren
Krankenhaus-Apotheker oder lhr medi-
zinisches Fachpersonal. Ihr Arzt kann
die Behandlung sofort unterbrechen.

Sie werden gebeten, einen Tag vor der
Verabreichung von Doce NC eine Pra-
medikation einzunehmen, die aus ei-
nem oralen Kortikosteroid wie Dexa-
methason besteht, und dies fiir einen
oder 2 weitere Tage fortzusetzen, um
bestimmte unerwiinschte Wirkungen,
insbesondere allergische Reaktionen
und Flussigkeitseinlagerungen (An-
schwellen der Hande, FliBe, Beine und
Gewichtszunahme), die nach der Infu-
sion von Doce NC auftreten kénnen,
moglichst gering zu halten.

Wéhrend der Behandlung kénnen Ih-
nen andere Arzneimittel zur Aufrecht-
erhaltung der Zahl Ihrer Blutzellen ver-
abreicht werden.

Doce NC enthélt Alkohol. Sprechen
Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie alkohol-
krank sind oder wenn lhre Leberfunk-
tion eingeschrénkt ist. Siehe auch Ab-
schnitt ,Doce NC enthalt Alkohol“.

Anwendung von Doce NC zu-
sammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie |hren Arzt, Kranken-
haus-Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt, da Doce NC oder ande-
re Arzneimittel nicht so gut wie erwar-
tet wirken und bei lhnen mit gréBerer
Wahrscheinlichkeit Nebenwirkungen
auftreten kénnten.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fruchtbarkeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen
Arzneimitteln lhren Arzt um Rat.

Doce NC darf nicht verabreicht wer-
den, wenn Sie schwanger sind, es sei
denn, Ihr Arzt halt dies fur eindeutig er-
forderlich.

Sie diirfen wahrend der Behandlung
mit diesem Arzneimittel nicht schwan-
ger werden und mussen wahrend der
Therapie eine zuverlassige Verhiitungs-
methode anwenden, da Doce NC dem
ungeborenen Kind schaden kann.
Wenn Sie wéhrend lhrer Behandlung
schwanger werden, miissen Sie umge-
hend Ihren Arzt versténdigen.

Sie durfen wahrend Ihrer Behandlung
mit Doce NC nicht stillen.

Wenn Sie als Mann mit Doce NC be-
handelt werden, werden Sie darauf hin-
gewiesen, wahrend und bis zu 6 Mona-
te nach der Behandlung, kein Kind zu
zeugen und sich vor der Therapie hin-
sichtlich einer Spermakonservierung
beraten zu lassen, da Docetaxel die
mannliche Fortpflanzungsfahigkeit ver-
andern kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fa-
higkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Es wurden keine Studien zur Verkehrs-
tichtigkeit und zum Bedienen von Ma-
schinen durchgefiihrt.

Doce NC enthalt Alkohol

Dieses Arzneimittel enthalt 75 Vol.-%
Ethanol (Alkohol). Das sind bis zu
0,591 g (0,75 ml) pro 1 ml Doce NC
10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung, entsprechend
15 ml Bier oder 6 ml Wein pro ml.

Ein gesundheitliches Risiko besteht bei
Alkoholkranken und ist zudem bei
Schwangeren, Stillenden, Kindern und
Hochrisikogruppen, wie z. B. Patienten
mit Lebererkrankungen oder Epilepsie,
zu bertcksichtigen.

Die Wirkung anderer Arzneimittel kann
durch den Alkoholgehalt in diesem Arz-
neimittel verandert werden.

Im StraBenverkehr und beim Bedienen
von Maschinen kann Ihr Reaktionsver-
mogen durch den Alkoholgehalt in die-
sem Arzneimittel beeintrachtigt wer-
den.

Wie ist Doce NC an-
zuwenden?

Doce NC wird Ihnen von medizini-
schem Fachpersonal verabreicht.

Ubliche Dosis

Die Dosis ist abhéangig von lhrem Koér-
pergewicht und lhrer generellen Kons-
titution. Ihr Arzt wird lhre Kérperober-
flache in Quadratmeter (m?) berechnen
und die Dosierung, die Sie erhalten
sollen, festlegen.

Hinweise zur und Art der Anwen-
dung

Doce NC wird als Infusion in eine lhrer
Venen gegeben (intravendse Anwen-
dung). Die Infusion dauert etwa 1 Stun-
de. Wahrend dieser Zeit bleiben Sie im
Krankenhaus.

Haufigkeit der Anwendung
Normalerweise sollten Sie lhre Infusion
einmal alle 3 Wochen erhalten.

Ihr Arzt kann die Menge und Haufigkeit
der Dosierungen abhéngig von Ihrem
Blutbild, Ihrem Allgemeinzustand und
Ihrem Ansprechen auf Doce NC veran-
dern. Informieren Sie bitte lhren Arzt,
insbesondere beim Auftreten von
Durchfall, Entziindungen im Mundbe-
reich, Taubheitsgeflihl oder einem Ge-
fuhl von Kribbeln, Fieber, und geben
Sie ihm/ihr die Ergebnisse |hrer Blut-
tests. Solche Informationen erlauben
es ihm/ihr zu entscheiden, ob eine Do-
sisreduktion notwendig ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwen-
dung des Arzneimittels haben, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwir-
kungen sind mog-
lich?

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

Ihr behandelnder Arzt wird dies mit Ih-
nen besprechen und die mdglichen Ri-
siken und Nutzen der Behandlung er-
lautern.

Die haufigsten Nebenwirkungen von
Doce NC allein sind: eine Abnahme
der roten oder weiBen Blutzellen,
Haarausfall, Ubelkeit, Erbrechen, Ent-
ziindungen im Mundbereich, Durchfall
und Mudigkeit.

Der Schweregrad der Nebenwirkun-
gen kann bei Gabe von Doce NC in
Kombination mit anderen Chemothe-
rapeutika erhoht sein.

Wahrend der Infusion im Krankenhaus

koénnen folgende allergische Reaktio-

nen (kann mehr als 1 Behandelten von

10 betreffen) auftreten:

e Hitzewallung, Hautreaktionen,
Juckreiz

e Geflhl der Brustenge, Atembe-
schwerden

e Fieber oder Schiittelfrost

¢ Rickenschmerzen

e Niedriger Blutdruck

Weitere schwere Reaktionen kdnnen
auftreten.

Das medizinische Fachpersonal wird
lhren Zustand wahrend der Behand-
lung engmaschig Uberwachen. Infor-
mieren Sie das medizinische Fachper-
sonal sofort, wenn Sie eines dieser
Anzeichen bemerken.

In der Zeit zwischen den Infusionen
von Doce NC kann Folgendes eintre-
ten, und die Haufigkeit kann mit der
Kombination der Arzneimittel, die ein-
genommen werden, variieren:

Sehr haufig (kann mehr als 1 Behan-

delten von 10 betreffen):

¢ |nfektionen, Verminderung der An-
zahl roter (Andmie) oder weiBer
Blutkdrperchen (wichtig fur die In-
fektionsabwehr) und Blutplattchen

e Fieber: Wenn Sie Fieber haben,
missen Sie unverziglich Ihren Arzt
informieren.

e Allergische Reaktionen wie oben
beschrieben

e Appetitverlust (Anorexie)

e Schlaflosigkeit

e Geflhllosigkeit, Geflihl von Nadel-
stichen oder Schmerzen in den Ge-
lenken oder Muskeln

e Kopfschmerzen

e Geschmacksveranderungen

® Augenentziindungen oder vermehr-
tes Tranen der Augen

e Schwellung aufgrund gestorten
Lymphabflusses

e Kurzatmigkeit

e Nasenausfluss; Entziindung des
Rachens und der Nase; Husten

e Nasenbluten

e Entziindungen im Mund

* Magenstoérungen, einschlieBlich
Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall,
Verstopfung

e Bauchschmerzen

e \erdauungsstoérungen

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Haarverlust (in den meisten Fallen
sollte der normale Haarwuchs wie-
derkehren)

e Ro6tung und Schwellung lhrer Hand-
flachen oder FuBsohlen, die eine
Ablésung der Haut verursachen
konnen (dies kann ebenfalls an den
Armen, im Gesicht oder am Korper
auftreten)

Veranderungen in der Farbe der Na-
gel, die sich nachfolgend ablésen
kénnen

Muskelschmerzen und Schmerzen;
Rickenschmerzen oder Knochen-
schmerzen

e Veranderung oder Ausbleiben der
Regelblutung

Schwellung der Hande, FiiBe, Beine
Mudigkeit oder grippeahnliche
Symptome

e Gewichtszunahme oder -verlust

Haufig (kann bis zu 1 Behandelten von
10 betreffen):

¢ Mundcandidiasis
Mund)
Austrocknung
Schwindel
Beeintrachtigtes Horvermdgen
Abfall des Blutdrucks, unregelmaBi-
ge Herzschlage oder Herzrasen
Herzversagen

Osophagitis (Entziindung der Spei-
serdhre)

Mundtrockenheit

Schwierigkeiten oder Schmerzen
beim Schlucken

Blutung

Anstieg der Leberenzyme (daher
die Notwendigkeit regelméBiger
Bluttests)

(Pilzbefall im

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandel-

ten von 100 betreffen):

e Ohnmachtsanfélle

e Hautreaktionen, Phlebitis (Venen-
entzliindung) und Schwellung an
der Injektionsstelle

e Entziindung des Dickdarms, des
Diunndarms; Darmdurchbruch

e Blutgerinnsel

Haufigkeit nicht bekannt:

¢ [nterstitielle Lungenerkrankung

(Lungenentziindung verbunden mit

Husten und Schwierigkeiten beim

Atmen). Eine Lungenentziindung

kann sich auch bei der gleichzeiti-

gen Anwendung von Docetaxel und
einer Radiotherapie entwickeln.

Pneumonie (Infektion der Lunge)

Lungenfibrose (Vernarbungen und

Verdickungen in der Lunge mit

Kurzatmigkeit)

e Verschwommensehen bedingt
durch eine Schwellung der Retina
im Auge (zystoides Maculaddem)

e Abfall der Natriumwerte in lhrem
Blut

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt, Kran-
kenhaus-Apotheker oder das medizi-
nische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
figung gestellt werden.

Wie ist Doce NC auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur
Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach
dem auf dem Umkarton nach ,ver-
wendbar bis“ und dem Etikett flr die
Durchstechflasche nach ,verw. bis“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Nicht Uiber 25 °C oder unter 2 °C lagern.
Nicht einfrieren.

Nach dem Offnen, vor dem Verdiin-
nen

Verwenden Sie die Durchstechflasche
sofort nach dem Offnen. Wenn der In-
halt nicht sofort verwendet wird, liegt
die Verantwortung fir die Aufbewah-
rungsdauer und die Aufbewahrungs-
bedingungen beim Anwender.

Aus mikrobiologischer Sicht muss die
Verdlinnung unter kontrollierten und
aseptischen Bedingungen stattfinden.

Nach dem Verdiinnen

Verwenden Sie das Arzneimittel sofort
nach dem Hinzufiigen zum Infusions-
beutel. Wenn es nicht sofort verwendet
wird, liegt die Verantwortung fiir die Auf-
bewahrungsdauer und die Aufbewah-
rungsbedingungen beim Anwender.
Diese sollte normalerweise nicht mehr
als 48 Stunden unter 25 °C betragen
(einschlieBlich der 1-stlindigen Infusion).

Die Docetaxel-Infusionslésung ist
Uberséttigt und kann daher nach eini-
ger Zeit auskristallisieren. Wenn Kris-
talle sichtbar werden, darf die Ldsung
nicht mehr verwendet werden und ist
zu verwerfen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder
Abfallmaterial ist entsprechend den na-
tionalen Anforderungen zu entsorgen.

Inhalt der Packung
und weitere Infor-
mationen

Was Doce NC enthilt

Der Wirkstoff ist Docetaxel.

1 ml des Konzentrates zur Herstellung
einer Infusionslésung enthéalt 10 mg
Docetaxel.

Die sonstigen Bestandteile sind: Etha-
nol, Citronensaure, Polysorbat 80

Wie Doce NC aussieht und In-
halt der Packung
Doce NC ist eine blassgelbe Lésung.

Das Arzneimittel wird in einem Glas-
behaltnis, das Durchstechflasche ge-
nannt wird, mit einem Brombutyl-Kau-
tschukstopfen geliefert.

20 mg Durchstechflasche: Jede
Durchstechflasche enthélt 2 ml Kon-
zentrat zur Herstellung einer Infusions-
16sung.

80 mg Durchstechflasche: Jede
Durchstechflasche enthélt 8 ml Kon-
zentrat zur Herstellung einer Infusions-
16sung.

160 mg Durchstechflasche: Jede
Durchstechflasche enthélt 16 ml Kon-
zentrat zur Herstellung einer Infusions-
16sung.

PackungsgroBen:
1, 5 und 10 Durchstechflasche(n)

Es werden mdglicherweise nicht
alle PackungsgroBen in den Ver-
kehr gebracht.
Pharmazeutischer Unterneh-
mer

Hexal AG

IndustriestraBBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

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

Dieses Arzneimittel ist in den
Mitgliedsstaaten des Euro-
paischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:
Deutschland: Doce NC 10 mg/ml
Konzentrat zur Her-
stellung einer Infu-
sionslésung
Docetaxel 10 mg/ml
concentrate for solu-
tion for infusion

Vereinigtes
Koénigreich:

Diese Packungsbeilage wurde
zuletzt (iberarbeitet im April
2014.

Die folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal bestimmt:
ANWEISUNG ZUR ANWENDUNG
ZYTOSTATIKUM

Darreichung

Doce NC ist ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung und kann
direkt zur Zubereitung der Infusionslésung verwendet werden. Jede Durch-
stechflasche ist zur Einmalentnahme bestimmt und sollte sofort nach dem
Offnen verwendet werden. Fir den Fall, dass sie nicht sofort verwendet wird,
ist der Anwender fur die Dauer und Bedingungen der Aufbewahrung verant-
wortlich.

Empfehlungen zur Sicherheit bei der Anwendung

Doce NC ist ein Zytostatikum. Daher sollten, wie beim Umgang mit anderen
potenziell toxischen Praparaten, VorsichtsmaBnahmen beim Umgang damit
und bei der Herstellung der Lésungen getroffen werden. Das Tragen von
Schutzhandschuhen wird empfohlen.

Bei Kontaminationen der Haut mit Doce NC-Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung oder der Infusionslésung muss umgehend mit Seife und Was-
ser griindlich gereinigt werden. Bei Kontamination der Schleimhaut mit Doce
NC-Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung oder der Infusionslésung
muss sofort mit viel Wasser gespilt werden.

Zubereitung zur intravenésen Anwendung

Um die erforderliche Dosis flir den Patienten zu erhalten, kann mehr als eine
Durchstechflasche nétig sein. Basierend auf der erforderlichen Dosis fur den
Patienten (ausgedriickt in mg), entnehmen Sie aseptisch mit einer graduierten
Spritze mit Nadel das benétigte Volumen an Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung (dieses enthalt 10 mg/ml Docetaxel) aus der entsprechenden
Anzahl an Durchstechflaschen. Bei einer Dosis von 140 mg Docetaxel benéti-
gen Sie beispielsweise 14 ml Docetaxel-Basisldsung.

Injizieren Sie das erforderliche Volumen an Basislésung in einen 250 mi-Infu-
sionsbeutel oder eine Infusionsflasche, welche(r) eine 5-prozentige Glucose-
oder eine isotonische Natriumchloridlésung zur Infusion enthalt. Falls eine gro-
Bere Dosis als 200 mg Docetaxel bendtigt wird, ist ein groBeres Volumen an
Infusionsmedium zu verwenden, so dass eine Konzentration von 0,74 mg/ml
Docetaxel nicht Uberschritten wird. Um ein mehrfaches Anstechen des Infu-
sionsbeutels bzw. der Infusionsflasche zu vermeiden, muss das korrekte Vo-
lumen an Konzentrat entsprechend der benétigten Dosis abgemessen und
dem Infusionsbeutel oder der Infusionsflasche mit einer einzigen Injektion zu-
gegeben werden. Mischen Sie den Inhalt des Infusionsbeutels bzw. der Infu-
sionsflasche per Hand durch Hin-und-her-Kippen.

Aus mikrobiologischer Sicht muss die Verdiinnung unter kontrollierten und
aseptischen Bedingungen stattfinden und die Infusionsldsung sollte sofort ver-
wendet werden. Fur den Fall, dass sie nicht sofort verwendet wird, ist der An-
wender fir die Dauer und Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.
Nach dem Hinzufuigen in den Infusionsbeutel, so wie empfohlen, ist die Doce-
taxel-Infusionslésung bei Lagerung unter 25 °C 48 Stunden lang stabil. Sie
sollte innerhalb von 48 Stunden (einschlieBlich der 1-stlindigen intravendsen
Infusion) verwendet werden.

Wie bei allen parenteral zu verabreichenden Produkten sollte Doce NC-Kon-
zentrat zur Herstellung einer Infusionslésung sowie die Infusionslésung vor
Gebrauch visuell Uberprift werden. Losungen, die einen Niederschlag enthal-
ten, sollten verworfen werden.

Entsorgung

Alle fir den Lésungsvorgang und fiir die Anwendung verwendeten Materialien
sollten Uiblichen Standards entsprechend entsorgt werden.
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