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Navodilo za uporabo
Tolnexa 20 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

20 mg/1 ml koncentrat za raztopino za infundiranje
80 mg/4 ml koncentrat za raztopino za infundiranje

docetaksel

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Tolnexa in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Tolnexa
Kako uporabljati zdravilo Tolnexa

Mozni nezeleni uc¢inki

Shranjevanje zdravila Tolnexa

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk~ whrE

1. Kaj je zdravilo Tolnexa in za kaj ga uporabljamo

To zdravilo se imenuje Tolnexa. Njegovo generi¢no ime je docetaksel. Docetaksel je substanca,
pridobljena iz iglic tise.
Docetaksel spada v skupino zdravil za zdravljenje raka, imenovanih taksoidi.

Zdravnik vam je zdravilo Tolnexa predpisal za zdravljenje raka dojke, posebne vrste plju¢nega raka

(nedrobnocelicni pljucni rak), raka prostate, raka zelodca ali raka glave in vratu:

- Za zdravljenje napredovalega raka dojke se lahko zdravilo Tolnexa uporablja samo ali v
kombinaciji z doksorubicinom ali trastuzumabom ali kapecitabinom.

- Za zdravljenje zgodnjega raka dojke brez ali s prizadetostjo bezgavk se zdravilo Tolnexa lahko
aplicira v kombinaciji z doksorubicinom in s ciklofosfamidom.

- Za zdravljenje plju¢nega raka se zdravilo Tolnexa lahko uporablja samo ali v kombinaciji s
cisplatinom.

- Za zdravljenje raka prostate se zdravilo Tolnexa lahko uporablja v kombinaciji s prednizonom
ali prednizolonom.

- Za zdravljenje metastatskega raka zelodca se zdravilo Tolnexa uporablja v kombinaciji s
cisplatinom in 5-fluorouracilom.

- Za zdravljenje raka glave in vratu se zdravilo Tolnexa uporablja v kombinaciji s cisplatinom in
5-fluorouracilom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Tolnexa
Zdravila Tolnexa ne smete dobiti

- Ce ste alergi¢ni na (preobcutljivi za) docetaksel ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno
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v poglavju 6),
- ¢e imate premajhno Stevilo belih krvnih celic,
- ¢e imate hudo bolezen jeter.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred vsako uporabo zdravila Tolnexa boste opravili preiskave krvi za ugotovitev, ali imate dovolj
krvnih celic in zadostno delovanje jeter, da lahko dobite zdravilo Tolnexa. Ce imate spremenjeno
Stevilo belih krvnih celic, se lahko pojavijo zviSana telesna temperatura ali okuZzbe.

Ce imate bolecine v trebuhu, ob&utljiv trebuh, drisko, krvavitev iz danke, kri v blatu ali zviano
telesno temperaturo, morate o tem nemudoma obvestiti zdravnika, bolni$ni¢nega farmacevta ali
medicinsko sestro. Ti simptomi so lahko prvi znaki resnih toksi¢nih u¢inkov na prebavila, ki lahko
povzrocijo smrt. Zdravnik jih bo obravnaval nemudoma.

Ce imate tezave z vidom, morate to povedati zdravniku, bolni$ni¢nemu farmacevtu ali medicinski
sestri. V primeru tezav z vidom, zlasti zamegljenega vida, morate takoj opraviti pregled oci in vida.

Ce ste kdaj prej imeli alergijsko reakcijo na zdravljenje s paklitakselom, morate to povedati zdravniku,
bolniSni¢nemu farmacevtu ali medicinski sestri.

Ce imate tezave s srcem, morate to povedati zdravniku ali medicinski sestri.

Ce se pojavijo nenadne tezave s pljudi ali pride do poslab3anja bolezenskih znakov (povisana telesna
temperatura, tezko dihanje/kratka sapa ali kaselj), takoj obvestite svojega zdravnika, bolniSni¢nega
farmacevta ali medicinsko sestro. Va§ zdravnik se bo morda odlo¢il prekiniti zdravljenje.

En dan pred uporabo zdravila Tolnexa boste dobili premedikacijo, sestavljeno iz peroralnih
kortikosteroidov, kot je deksametazon, ki jih boste jemali $e en ali dva dni po njegovi uporabi. Namen
tega je minimaliziranje dolo¢enih nezelenih uc¢inkov, ki se lahko pojavijo po infuziji zdravila Tolnexa,
zlasti alergijskih reakcij in zastajanja tekocine (otekanje dlani, stopal, nog ali zveCanje telesne mase).

Med zdravljenjem boste morda prejemali druga zdravila za ohranjanje Stevila krvnih celic.

Med uporabo zdravila Tolnexa so porocali o hudih tezavah s kozo, kot so Stevens-Johnsonov sindrom
(SJS), toksi¢na epidermalna nekroliza (TEN) in akutna generalizirana eksantemska pustuloza (AGEP):

Med simptomi SJS/TEN so lahko mehurji, lupljenje ali krvavitev na katerem koli predelu koze (in
tudi na ustnicah, oceh, v ustih, nosu, na spolovilih, dlaneh in stopalih), z izpuscajem ali brez
njega. Pojavijo se vam lahko tudi gripi podobni simptomi, na primer zviSana telesna
temperatura, mrzlica ali boleCe miSice.

Med simptomi AGEP so lahko rdec, luskast razprostranjen izpusc¢aj z bulicami pod oteklo kozo
(tudi v koznih gubah, na trupu in zgornjih okon¢inah) in mehurji, ki jih spremlja zvisana telesna
temperatura.

Ce se vam pojavi huda kozna reakcija ali kateri koli od zgoraj navedenih u¢inkov, se nemudoma
posvetujte z zdravnikom ali drugim zdravstvenim delavcem.

Ce imate tezave z ledvicami ali visoko koncentracijo seéne kisline v krvi, morate o tem pred zatetkom
uporabe zdravila Tolnexa obvestiti zdravnika, bolnisni¢nega farmacevta ali medicinsko sestro.

Zdravilo Tolnexa vsebuje alkohol. Posvetujte se s svojim zdravnikom, ¢e ste odvisni od alkohola,
imate epilepsijo ali okvaro jeter. Glejte tudi poglavje »Zdravilo Tolnexa vsebuje etanol (alkohol)«.

Druga zdravila in zdravilo Tolnexa
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Obvestite zdravnika ali medicinsko sestro, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katerokoli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta. Bodisi zdravilo Tolnexa
bodisi drugo zdravilo mogoce ne bo delovalo tako dobro, kot bi bilo pri¢akovati, in verjetneje je, da se
bo pri vas pojavil kakSen nezelen ucinek.

Koli¢ina alkohola v tem zdravilu lahko spremeni u¢inke drugih zdravil.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Posvetujte se z zdravnikom, preden dobite katerokoli zdravilo.

Zdravila Tolnexa NE smete dobiti, Ce ste noseéi, razen ¢e vam vas zdravnik ne odredi drugace.

Med zdravljenjem s tem zdravilom ne smete zanositi in morate uporabljati u¢inkovito kontracepcijsko
zascito, ker zdravilo Tolnexa lahko skoduje vasemu nerojenemu otroku. Ce med zdravljenjem
zanosite, o tem nemudoma obvestite svojega zdravnika.

Med zdravljenjem z zdravilom Tolnexa ne smete dojiti.

Ce ste moski, ki se zdravi z zdravilom Tolnexa, je priporoljivo, da ne zaplodite otroka med
zdravljenjem in v obdobju 6 mesecev po koncu zdravljenja ter da pred zacetkom zdravljenja poiséete
nasvet glede ohranitve sperme, ker docetaksel lahko prizadene mosko plodnost.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Kolic¢ina alkohola v tem zdravilu lahko zmanj$a vaso sposobnost voznje in upravljanja strojev.

To zdravilo vam lahko povzroci nezelene ucinke, ki lahko poslabsajo sposobnost upravljanja vozil,
uporabe orodij ali upravljanja strojev (glejte poglavje 4 Mozni nezeleni uéinki). Ce se to zgodi, ne
vozite, ne uporabljajte orodij in ne upravljajte strojev, dokler se ne posvetujete z zdravnikom,
medicinsko sestro ali bolnisni¢nim farmacevtom.

Zdravilo Tolnexa vsebuje etanol (alkohol)

20 mg/1 ml:
To zdravilo vsebuje do 395 mg alkohola (etanola) na vialo. Koli¢ina v 1 ml zdravila ustreza 10 mi
piva oziroma 4 ml vina.

80 mg/4 ml:
To zdravilo vsebuje do 1580 mg alkohola (etanola) na vialo. Koli¢ina v 4 ml zdravila ustreza 40 ml
piva oziroma 17 ml vina.

Koli¢ina alkohola v tem zdravilu verjetno ne bo vplivala na odrasle in mladostnike, tudi pri otrocih
njegovi u€inki verjetno ne bodo opazni. Lahko pa nekoliko vpliva na mlajse otroke, na primer
povzroci obCutek zaspanosti.

Alkohol v tem zdravilu lahko spremeni u¢inek drugih zdravil. Posvetujte se z zdravnikom ali
farmacevtom, ¢e jemljete druga zdravila.

Ce ste nose¢i ali dojite, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.
Ce ste zasvojeni z alkoholom, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to
zdravilo.
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3. Kako uporabljati zdravilo Tolnexa
Zdravilo Tolnexa vam bo dal pristojni zdravstveni delavec.

Obicajni odmerek
Odmerek bo odvisen od vase telesne mase in vasega splosnega stanja. Zdravnik bo izra¢unal vaso
telesno povrsino v kvadratnih metrih (m?) in dolo¢il odmerek, ki ga morate dobiti.

Postopek in pot uporabe
Zdravilo Tolnexa boste dobili v infuziji v eno od ven (intravenska uporaba). Infundiranje bo trajalo
priblizno eno uro in med tem ¢asom boste v bolnisnici.

Pogostnost uporabe
Infuzijo morate praviloma dobivati enkrat na tri tedne.

Zdravnik bo morda spremenil odmerek in pogostnost odmerjanja glede na izvide vasih preiskav Krvi,
vase splono stanje in va§ odziv na zdravilo Tolnexa. Se zlasti morate zdravniku povedati, e se
pojavijo driska, razjede v ustih, ob¢utek otrplosti ali mravljinCenja, zviSana telesna temperatura.
Zdravniku izrocite tudi izvide preiskav krvi. Te informacije bodo zdravniku pomagale pri odlocitvi, ali
je odmerek treba zmanjsati.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

4, MozZni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Zdravnik se bo z vami o njih pogovoril in vam pojasnil mozna tveganja in koristi vaSega zdravljenja.

NezZeleni u¢inki, o katerih so najpogosteje porocali pri uporabi samega docetaksela, so: zmanj$anje
Stevila rdecih ali belih krvnih celic, plesavost (alopecija), siljenje na bruhanje, bruhanje, razjede v
ustih, driska in utrujenost.

Izrazitost nezelenih u¢inkov docetaksela se lahko poveca, ¢e dobivate docetaksel v kombinaciji z
drugimi kemoterapevtiki.

Med infundiranjem v bolnisnici se lahko pojavijo naslednje alergijske reakcije (pojavijo se lahko pri
ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):

- zardevanje, kozne reakcije, srbenje,

- tiS¢anje v prsih, tezko dihanje,

- zviSana telesna temperatura ali mrzlica,

- bolecine v hrbtu,

- nizek krvni tlak.

Pojavijo se lahko tudi hujse reakcije.

Ce ste imeli alergijsko reakcijo na paklitaksel, se vam lahko pojavi tudi alergijska reakcija na
docetaksel, ki pa je lahko hujsa.

Bolnisni¢no osebje bo med zdravljenjem natan¢no spremljalo vasSe stanje. Nemudoma jim povejte, ¢e
opazite katerega koli od teh uéinkov.

Med infuzijami docetaksela se lahko pojavijo naslednji neZeleni u¢inki in pogostnost se lahko
razlikuje glede na kombinacijo zdravil, ki so uporabljena:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
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- okuzbe, zmanjSanje Stevila rdecih krvnih celic (anemija) ali belih krvnih celic (ki so pomembne
za premagovanje okuzbe) in trombocitov,

- zviSana telesna temperatura: ¢e se vam to zgodi, morate takoj povedati zdravniku,

- alergijske reakcije, kot so opisane zgoraj,

- izguba apetita (anoreksija),

- nespecnost,

- obcutek omrtvelosti ali mravljinc¢enja ali bole€ine v sklepih ali miSicah,

- glavobol,

- spremenjeno okusanje,

- vnetje oci ali mocnejse solzenje,

- otekanje zaradi nepravilne limfne drenaze,

- tezko dihanje,

- izcedek iz nosu, vnetje zrela in nosu, kaselj,

- krvavitev iz nosu,

- razjede v ustih,

- drazenje zelodca, vkljucno s slabostjo, bruhanjem in drisko, zaprtje,

- bolecine v trebuhu,

- prebavne motnje,

- izguba las in dlak (ve¢inoma se obnovi njihova normalna rast). V nekaterih primerih
(pogostnost neznana) so opazili trajno izgubo las.

- pordelost in otekanje dlani ali podplatov, ki lahko povzroci lupljenje koze (to se lahko pojavi
tudi na rokah, obrazu ali telesu),

- sprememba barve nohtov, ki lahko odstopijo,

- bolecine v miSicah; boleCine v hrbtu ali kosteh,

- spremembe ali izostanek menstruacije,

- otekanje dlani, stopal, nog,

- utrujenost ali gripi podobni simptomi,

- povecanje ali zmanjs$anje telesne mase,

- okuzba zgornjih dihal.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

- oralna kandidoza,

- dehidracija,

- omotica,

- okvara sluha,

- znizanje krvnega tlaka, nereden ali hiter sr¢ni utrip,

- sré¢no popuscanje,

- vnetje poziralnika,

- suha usta,

- tezave ali boleCine pri poziranju,

- krvavitev,

- povecane vrednosti jetrnih encimov (zato so potrebne redne preiskave krvi),
- zviSanje koncentracije krvnega sladkorja (sladkorna bolezen),
- znizanje kalija, kalcija in/ali fosfata v krvi.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

- omedlevica,

- na mestu injiciranja — kozZne reakcije, flebitis (vnetje vene) ali otekanje,

- krvni strdki,

- akutna mieloi¢na levkemija in mielodisplasti¢ni sindrom (vrsti krvnega raka) se lahko pojavita
pri bolnikih, ki se zdravijo z docetakselom v kombinaciji z nekaterimi drugimi zdravili proti
raku.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
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- vnetje debelega Crevesa, tankega Crevesa, Ki je lahko smrtno (pogostnost ni znana); predrtje
érevesa.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

- intersticijska bolezen pljuc (vnetje pljuc, ki povzroca kasljanje in tezave z dihanjem. Vnetje
pljuc se lahko razvije tudi, ¢e se zdravljenje z docetakselom uporablja so¢asno z radioterapijo).

- pljucnica (okuzba pljuc),

- plju¢na fibroza (brazgotinjenje in zadebelitve v pljucih, tezko dihanje/kratka sapa),

- zamegljen vid zaradi oteklosti oCesne mreZnice (cistoidni makularni edem),

- zniZanje natrija in/ali magnezija v krvi (motnje ravnotezja elektrolitov),

- prekatne motnje srénega ritma ali prekatna tahikardija (ki se kaze z nerednim in/ali hitrim bitjem
srca, zelo tezkim dihanjem, omotico in/ali omedlevico). Nekateri od teh simptomov so lahko
resni. Ce se to zgodi, morate nemudoma obvestiti zdravnika.

- reakcije na mestu injiciranja na mestu predhodne reakcije.

- ne-Hodgkinov limfom (rak, ki napade imunski sistem) in druge vrste raka se lahko pojavijo pri
bolnikih, ki se zdravijo z docetakselom v kombinaciji z nekaterimi drugimi zdravili proti raku.

- Stevens-Johnsonov sindrom (SJS) in toksi¢na epidermalna nekroliza (TEN) (mehurji, lupljenje
ali krvavitev na katerem koli predelu koze (tudi na ustnicah, o¢eh, v ustih, nosu, na spolovilih,
dlaneh in stopalih), z izpuscajem ali brez njega. SocCasno se lahko pojavijo tudi gripi podobni
simptomi, na primer zviSana telesna temperatura, mrzlica ali bolece misice.).

- akutna generalizirana eksantemska pustuloza (AGEP) (rde¢, luskast razprostranjen izpuscaj z
bulicami pod oteklo kozo (tudi v koznih gubah, na trupu in zgornjih okon¢inah) in mehurji, ki
jih spremlja zviSana telesna temperatura).

- sindrom lize tumorja je resno stanje, ki se kaze s spremembami preiskav krvi, npr. z zviSano
koncentracijo secne kisline, kalija in fosforja in znizano koncentracijo kalcija; posledica so
lahko simptomi kot npr. napadi kréev (konvulzije), odpoved ledvic (zmanjSana koli¢ina urina ali
temna barva urina) in motnje srénega ritma. Ce se vam to zgodi, morate nemudoma obvestiti
zdravnika.

- miozitis (vnetje misic — toplota, pordelost in oteklina — ki povzro¢i bole¢ine v misicah in njihovo
Sibkost).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Tolnexa

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli in
pretisnem omotu poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega
meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Zdravilo uporabite takoj, ko je dodano v infuzijsko vre¢ko. Ce ni uporabljeno takoj, je za ¢as in pogoje
shranjevanja odgovoren uporabnik. Obicajno €as shranjevanja ni daljsi kot 24 ur pri temperaturi do
25 °C, vkljucno z enournim infundiranjem.

Pri shranjevanju v vreéki, ki ni iz PVC, in pri temperaturi 2 do 8 °C je kemijska in fizikalna stabilnost
raztopine za infundiranje, pripravljene v skladu z navodili, do 7 dni.

Raztopina docetaksela za infundiranje je prenasi¢ena raztopina, ki lahko ez Cas kristalizira. Ce se
pojavijo kristali, raztopine ne smete vec uporabiti in jo morate zavreci.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O naéinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Tolnexa

- Ucinkovina je docetaksel. 1 ml koncentrata za raztopino za infundiranje vsebuje 20 mg
docetaksela.
Ena viala z 1 ml koncentrata za raztopino za infundiranje vsebuje 20 mg docetaksela.

Ena viala s 4 ml koncentrata za raztoEino Za infundiran'le vsebu'le 80 mﬁ docetaksela.

- Druge sestavine zdravila so polisorbat 80, brezvodni etanol in citronska kislina. Glejte poglavje
2 "Zdravilo Tolnexa vsebuje etanol (alkohol)™.

Izgled zdravila Tolnexa in vsebina pakiranja
Tolnexa koncentrat za raztopino za infundiranje (sterilni koncentrat) je bistra, bledo rumena do
rjavkasto rumena raztopina.

Ena viala z 1 ml koncentrata za raztopino za infundiranje je na voljo v 5 ml vialah iz prozornega stekla
(tipa ) z gumijastim zamaSkom »fluorotec plus«, aluminijastim obro¢kom in oranzno dvizno (»flip-
off«) zaporko, v Skatli.

Ena viala s 4 ml koncentrata za raztopino za infundiranje je na voljo v 5 ml vialah iz prozornega stekla
(tipa ) z gumijastim zamaSkom »fluorotec plus«, aluminijastim obro¢kom in rdeco dvizno (»flip-off«)
zaporko, v skatli.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Tolnexa
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
KRKA, tovarna zdravil, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
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1.3.1 Docetaxel
SPC, Labeling and Package Leaflet Sl

Proizvajalec
KRKA, tovarna zdravil, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, Nem¢ija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 4. 3. 2021.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
Tolnexa 20 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

20 mg/1 ml koncentrat za raztopino za infundiranje

80 m(I;/4 ml koncentrat za raztoEino za infundiran'ie
docetaksel

NAVODILA ZA PRIPRAVO RAZTOPINE Z UPORABO KONCENTRATA ZA RAZTOPINO
ZA INFUNDIRANJE TOLNEXA

Pomembno je, da pred pripravo raztopine Tolnexa za infundiranje v celoti preberete ta navodila.

Priporocila za varno ravnanje:

Docetaksel je antineoplasti¢no zdravilo in tako kot pri ravnanju z drugimi potencialno toksi¢nimi
spojinami je tudi pri rokovanju z njim in pri pripravi njegovih raztopin potrebna previdnost.
Priporocljiva je uporaba rokavic.

Ce pride koncentrat ali raztopina za infundiranje Tolnexa v stik s koZo, jo je treba takoj in temeljito
Umiti z milom in vodo. Ce pa pride v stik s sluznicami, jih je treba takoj in temeljito umiti z vodo.

Priprava za intravensko aplikacijo:

Priprava raztopine za infundiranje

NE UPORABLJAJTE drugih zdravil z docetakselom, ki vsebujejo 2 viali (koncentrat in topilo),
s tem zdravilom (Tolnexa 20 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje, ki vsebuje samo
eno vialo) (20 mg/1 ml, 80 mg/4 ml, 160/8 ml).

Koncentrata za raztopino za infundiranje Tolnexa NI TREBA predhodno red¢iti s topilom in je
pripravljen za dodajanje raztopini za infundiranje.

- Viala je namenjena za enkratno uporabo in jo je treba uporabiti takoj po odprtju. Ce ni
uporabljena takoj, je za ¢as in pogoje shranjevanja odgovoren uporabnik. Za odmerek, ki ga
potrebuje bolnik, je lahko potrebna ve¢ kot ena viala koncentrata za raztopino za infundiranje.
Primer: za odmerek 140 mg docetaksela bi potrebovali 7 ml koncentrata docetaksela za
raztopino.

- S kalibrirano brizgo asepti¢no odvzemite potrebno koli¢ino koncentrata za raztopino za
infundiranje.

V viali Tolnexa je koncentracija docetaksela 20 mg/ml.
- Potrebno koli¢ino koncentrata za raztopino za infundiranje nato vbrizgajte z enkratnim

injiciranjem (enim vbrizgom) v 250 ml infuzijsko vrecko, ki vsebuje 5 % raztopino glukoze ali
0,9 % (9 mg/ml) raztopino natrijevega klorida za infundiranje. Ce je potrebni odmerek vecji od
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13.1

Docetaxel

SPC,

Labeling and Package Leaflet Sl

190 mg docetaksela, uporabite vec infuzijskega vehikla, tako da ne presezete koncentracije
docetaksela 0,74 mg/ml.

Infuzijsko vrecko ro¢no premesajte z nagibanjem sem in tja. Izogibajte se mo¢nemu stresanju.
Z mikrobioloskega vidika mora biti red¢enje opravljeno v nadzorovanih in asepticnih pogojih in
raztopino za infundiranje je treba uporabiti takoj. Ce ni uporabljena takoj, je za as in pogoje
shranjevanja odgovoren uporabnik.

Ko je raztopina docetaksela za infundiranje dodana v infuzijsko vrec¢ko v skladu z navodili, je
stabilna 24 ur pri temperaturi do 25 °C. Porabiti jo je treba v 24 urah (to vkljucuje tudi eno uro
infundiranja bolniku).

Pri shranjevanju v vrecki, ki ni iz PVC, in pri temperaturi 2 do 8 °C je kemijska in fizikalna
stabilnost raztopine za infundiranje, pripravljene v skladu z navodili, do 7 dni.

Ne priporo¢amo premoc¢nega stresanja vreck.

Raztopina docetaksela za infundiranje je prenasi¢ena raztopina, ki lahko &ez ¢as kristalizira. Ce
se pojavijo kristali, raztopine ne smete ve¢ uporabiti in jo morate zavreci.

Tako kot vsa zdravila za parenteralno uporabo je treba raztopino za infundiranje pred uporabo
pregledati; ¢e vsebuje usedlino, jo je treba zavreci.

Odstranjevanje:

Vse materiale, uporabljene pri razred¢evanju in aplikaciji, je treba odstraniti skladno s standardnimi
postopki. Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode. O nacinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne
uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati okolje.
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