ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Camitotic, 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Docetaksel

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Camitotic i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Camitotic
Jak stosowa¢ lek Camitotic

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Camitotic

Inne informacje

o whNE

1 CO TO JEST LEK CAMITOTIC I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Nazwa leku to Camitotic, a jego nazwa powszechnie stosowana to docetaksel. Docetaksel jest
substancja otrzymywana z igiet cisu.
Docetaksel nalezy do grupy lekow przeciwnowotworowych zwanych taksoidami.

Lek Camitotic jest przepisywany przez lekarza w celu leczenia raka piersi, szczeg6lnych postaci raka
ptuca (niedrobnokomorkowy rak ptuca), raka gruczolu krokowego, raka zotadka lub raka gtowy i
szyi:

— W leczeniu zaawansowanego raka piersi lek Camitotic moze by¢ podawany zaréwno w
monoterapii jak i w leczeniu skojarzonym z doksorubicyna lub trastuzumabem, lub
kapecytabina.

— W leczeniu wczesnego stadium raka piersi z przerzutami lub bez przerzutéw do weztow
chtonnych lek Camitotic moze by¢ podawany w potaczeniu z doksorubicyna i
cyklofosfamidem.

— W leczeniu raka ptuca lek Camitotic moze by¢ podawany zardwno w monoterapii jak i w
leczeniu skojarzonym z cisplatyna.

— W leczeniu raka gruczotu krokowego lek Camitotic podawany jest w potaczeniu z
prednizonem lub prednizolonem.

— W leczeniu raka zotadka z przerzutami lek Camitotic podawany jest w potaczeniu z cisplatyna
i 5-fluorouracylem.

— W leczeniu raka gtowy i szyi lek Camitotic podawany jest w potaczeniu z cisplatyna i
5-fluorouracylem.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CAMITOTIC

Kiedy nie wolno stosowa¢ leku Camitotic

e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na docetaksel lub na ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Camitotic;

e (dy liczba biatych krwinek jest za mata;

e jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby.



Kiedy zachowaé szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Camitotic

Przed kazdym podaniem leku Camitotic zostana przeprowadzone badania krwi, aby sprawdzi¢, czy
liczba komorek krwi i czynno$¢ watroby sa prawidtowe do podania leku Camitotic. W razie
wystapienia zaburzen liczby bialych krwinek moze doj$¢ do zwiazanej z tym goraczki lub zakazen.

Jeden dzien przed podaniem leku Camitotic oraz jeden do dwoch dni po jego podaniu pacjent zostanie
poproszony o przyjecie leczenia profilaktycznego sktadajacego sie z doustnych kortykosteroidow,
takich jak deksametazon, w celu zmniejszenia nasilenia niektorych objawdw niepozadanych, ktore
moga wystapi¢ po wlewie dozylnym leku Camitotic, w szczegdlnosci reakcje alergiczne i zatrzymanie
pltynoéw (objawiajace si¢ opuchlizna rak, stop, nog lub zwigkszeniem masy ciala).

Podczas leczenia moze by¢ zalecone przyjmowanie innych lekow utrzymujacych prawidtowa liczbg
komorek Krwi.

Ten produkt leczniczy zawiera alkohol i moze by¢ szkodliwy u pacjentéw z choroba alkoholowa, co
nalezy bra¢ réwniez pod uwagg w grupach wysokiego ryzyka, takich jak u pacjentow z choroba
watroby lub padaczka. Jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta, nalezy
przedyskutowac z lekarzem, zanim produkt leczniczy zostanie podany.

Stosowanie z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach réwniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty. Wynika to stad, ze lek Camitotic lub inne leki moga nie dziata¢
tak, jak nalezy sig tego spodziewac albo moze zwigkszacé sig ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Leku Camitotic NIE wolno podawac¢ pacjentkom w ciazy, chyba ze stan kliniczny kobiety wymaga
jego podawania.

Podczas leczenia kobiecie nie wolno zajs¢ w ciaz¢ 1 musi stosowa¢ skuteczna metodg antykoncepcji,
poniewaz lek Camitotic moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka. W przypadku zaj$cia w
ciaze w trakcie leczenia nalezy natychmiast poinformowacé o tym lekarza.

Jesli lek Camitotic przyjmuje mgzczyzna, to zaleca sig, aby nie zostal ojcem w trakcie i do 6 miesigcy
po okresie leczenia. Przed rozpoczeciem leczenia powinien takze uzyskaé porade w sprawie
przechowania swojego nasienia, poniewaz docetaksel moze wplywac na ptodno$¢ u mezczyzn.

Karmienie piersia
Nie wolno karmi¢ piersia podczas leczenia lekiem Camitotic.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Brak przeciwwskazan do prowadzenia pojazdéw pomiedzy kursami podawania leku Camitotic, z
wyjatkiem okresu wystepowania zawrotow gtowy lub jesli pacjent czuje sie niepewnie. W wyzszych
dawkach (7,5 ml koncentratu (150 mg) zawiera 3 g etanolu) ilo$¢ alkoholu zawartego w leku moze
uposledza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn.

Wazna informacja o niektérych skladnikach leku Camitotic

Ten produkt leczniczy zawiera 400 mg etanolu (alkohol) na 1 ml koncentratu. Szkodliwe dla 0séb z
choroba alkoholowa. Nalezy wzia¢ pod uwage podczas stosowania u 0sob z grup wysokiego ryzyka,
takich jak pacjenci z choroba watroby lub z padaczka. W wyzszych dawkach (7,5 ml koncentratu
(150 mg) zawiera 3 g etanolu) ilo$¢ alkoholu zawartego w leku moze uposledza¢ zdolnos¢ do
prowadzenia pojazdoéw i obstugi maszyn.

Alkohol w tym leku moze wptywac na dziatanie innych lekow.



3. JAK STOSOWAC LEK CAMITOTIC
Lek Camitotic bedzie podawany przez personel medyczny.
Zalecane dawkowanie

Dawka zalezy od masy ciata oraz od stanu ogdlnego pacjenta. Lekarz dokona obliczenia pola
powierzchni ciata w metrach kwadratowych (m?) i na tej podstawie okresli wielko$¢ dawki do podania.

Sposéb stosowania i droga podania
Lek Camitotic bedzie podawany we wlewie do jednej z zyt pacjenta. Wlewu dozylnego, ktory trwa
okoto jedna godzing, dokonuje si¢ w szpitalu.

Czesto$¢ stosowania
Wlewu dozylnego zwykle dokonuje si¢ raz na 3 tygodnie.

Lekarz moze zmieni¢ dawke i czgsto$¢ podawania w zaleznos$ci od wynikow badan krwi, stanu
0golnego oraz reakcji pacjenta na leczenie lekiem Camitotic. W szczegodlnosci nalezy poinformowac
lekarza w razie wystapienia biegunki, owrzodzen w jamie ustnej, uczucia dretwienia, uczucia
mrowienia, goraczki oraz o wynikach badan krwi. Informacja taka pozwoli lekarzowi na podjecie
decyzji, czy potrzebne jest zmniejszenie dawki. W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Tak jak wszystkie inne leki przeciwnowotworowe, lek Camitotic moze powodowa¢ dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zwrocic si¢ do lekarza w celu wyjasnienia mozliwego ryzyka i korzysci wynikajacych z
leczenia.

Najcze$ciej zgtaszanymi objawami niepozadanymi po stosowaniu wylacznie leku Camitotic sa:
zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub krwinek biatych, utrata wloséw, nudnosci, wymioty,
owrzodzenia w jamie ustnej, biegunka i zmgczenie.

W razie przyjmowania leku Camitotic w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami dziatania
niepozadane moga by¢ bardziej nasilone.

Podczas wlewu dozylnego w szpitalu moga wystapi¢ nastepujace reakcje uczuleniowe (obserwowane U
wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

. zaczerwienienie, odczyny skorne, swedzenie;

. ucisk w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu;
. goraczka lub dreszcze;

. bol plecow;

. obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi.

Moga wystapic cigzsze reakcje.

Z tego powodu stan pacjenta bedzie $cisle monitorowany podczas leczenia. Nalezy natychmiast
poinformowac personel szpitala, jesli zaobserwuje si¢ ktorykolwiek z tych objawow.

Pomiedzy wlewami dozylnymi leku Camitotic moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane, a
czestos¢ ich wystepowania moze by¢ rdézna, w zaleznos$ci od przyjmowanego schematu leczenia:



Bardzo czesto (obserwowane u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

zakazenia, zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢) lub biatych krwinek (ktdre
sa konieczne do zwalczania zakazen) oraz zmniejszenie liczby phytek krwi;

goraczka: w przypadku wzrostu temperatury nalezy natychmiast poinformowac lekarza,
reakcje alergiczne jak opisane powyzej;

utrata apetytu (jadtowstret);

bezsennos¢,

uczucie dretwienia lub mrowienia oraz bol stawoéw lub miesni;

bol glowy;

zmiana odczuwania smaku;

zapalenie oka lub nasilone lzawienie oczu,;

obrzek spowodowany przez nieprawidlowy odptyw chionny;

dusznos¢;

uposledzenie droznosci nosa; zapalenie gardta i nosa; kaszel,

krwawienie z nosa;

owrzodzenie jamy ustnej;

rozstrdj zotadka wlaczajac nudnos$ci, wymioty oraz biegunke, zaparcia,

bol brzucha;

niestrawnos¢,

tymczasowa utrata wtosow (po leczeniu nastgpuje odrost wltosow);

zaczerwienienie 1 obrzek dtoni i podeszew stop, co moze powodowaé tuszczenie si¢ skory (moze
to takze wystapi¢ na ramionach, twarzy lub na tutowiu);

zmiana koloru paznokci, ktore moga nastepnie oddzielac¢ si¢ od tozyska,;

b6l migsni, bol plecow lub bol kosci;

zmiana cyklu lub brak miesigczki;

obrzek rak, stop, konczyn dolnych;

zmeczenie lub objawy przypominajace grype;

zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciafa.

Czesto (obserwowane u mniej niz 1 na 10 pacjentdw, ale u wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

grzybica jamy ustnej;

odwodnienie;

zawroty glowy;

zaburzenia stuchu;

obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi, nierowne lub szybkie bicie serca;
niewydolno$¢ serca;

zapalenie przetyku;

sucho$¢ w ustach;

trudnosci lub bol podczas przetykania,

krwotok;

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (konieczne jest regularne wykonywanie testow
krwi).

Niezbyt czesto (obserwowane u wigcej niz 1 pacjenta na 1000, ale u mniej niz 1 pacjenta na 100
pacjentow):

omdlenie;

odczyny skérne, zapalenie zyt lub obrzek w miejscu podania;
zapalenie okreznicy, jelita cienkiego; perforacja jelita;
zakrzepy krwi.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5.

JAK PRZECHOWYWAC LEK CAMITOTIC

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.



Nie nalezy stosowa¢ leku Camitotic po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartonie i
fiolkach.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Fiolka po otwarciu:

Roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu fiolki. Jakkolwiek produkt leczniczy po pierwszym
otwarciu fiolki wykazuje stabilnos¢ fizyczna, chemiczng i mikrobiologiczna przez 28 dni w
temperaturze 2-8°C oraz w temperaturze 25°C w normalnych warunkach o$wietlenia.

Po rozpuszczeniu:

Przygotowany roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu. Jesli nie zostanie niezwtocznie
zuzyty, za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik i normalnie nie moze to by¢ czas
dhuzszy niz 3 dni w temperaturze 2-8°C chronione przed swiattem lub 8 godzin w temperaturze
pokojowej (ponizej 25°C), wlaczajac 1 godzing infuzji.

Niewykorzystany lek i jakiekolwiek jego pozostatosci nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnie ustalonymi

wytycznymi.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Camitotic

- Substancja czynna leku jest docetaksel. Kazdy ml roztworu docetakselu zawiera 20 mg bezwodnego
docetakselu.

- Inne sktadniki leku to: bezwodny kwas cytrynowy, powidon, etanol absolutny i polisorbat 80.

Jak wyglada lek Camitotic i co zawiera opakowanie:
Lek Camitotic, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, jest przezroczystym roztworem o
barwie bladozotte;j.

Wielkosci opakowan:

Fiolka z 1 ml koncentratu zawierajaca 20 mg docetakselu.
Fiolka z 4 ml koncentratu zawierajaca 80 mg docetakselu.
Fiolka z 7 ml koncentratu zawierajaca 140 mg docetakselu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan moga znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegi 76-78,
220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytworca

S. C. Sindan-Pharma S.R.L
11" lon Mihalache Blvd,
011171, Bucharest 1,
Rumunia

Actavis Italy S.p.A. —Nerviano Plant
Viale Pasteur 10

20014 Nerviano (MI)

Wtochy



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Estonia Camitotic

Litwa Camitotic 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Fotwa Camitotic 20 mg/ml koncentrats infuziju skiduma pagatavoSanai
Polska Camitotic

Stowacja Camitotic 20 mg, Camitotic 80 mg, Camitotic 140 mg

Wegry Camitotic 20 mg/ml koncentratum oldatos inflzidéhoz

Wielka Brytania Camitotic 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

Data zatwierdzenia ulotki:

Kwiecien 2011

Ponizsze informacje przeznaczone sa wytacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby
zdrowia:

Camitotic, 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Instrukcja przygotowania

Lek Camitotic jest lekiem przeciwnowotworowym i podobnie jak w przypadku innych potencjalnie
toksycznych substancji, podczas przygotowywania i rozcienczania roztwordéw leku Camitotic nalezy
zachowac szczegodlna ostrozno$¢. Produkty cytotoksyczne powinny by¢ przygotowywane do podania
tylko przez personel, ktory zostat przeszkolony w bezpiecznym obstugiwaniu takich lekow. Przed
rozpoczeciem pracy nalezy zapoznaé si¢ z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi preparatow
cytotoksycznych. Zaleca si¢ uzywanie rekawiczek.

W przypadku, gdy dojdzie do kontaktu ze skora koncentratu leku Camitotic lub roztworu do infuzji,
zanieczyszczone miejsce nalezy natychmiast doktadnie umy¢ duza iloscia wody z mydtem.

W przypadku kontaktu koncentratu leku Camitotic lub roztworu do infuzji z btona $§luzowa miejsce
zanieczyszczone nalezy natychmiast doktadnie zmy¢ woda.

Przygotowanie roztworu do infuzji

W celu uzyskania dawki leku wymaganej dla indywidualnego pacjenta, moze by¢ konieczna wigcej
niz jedna fiolka produktu leczniczego Camitotic 20 mg/ml, koncentrat do przygotowania roztworu do
infuzji. Na podstawie dawki w mg obliczonej dla pacjenta, zachowujac warunki aseptyki, z uzyciem
strzykawki zaopatrzonej w igle, pobra¢ z odpowiedniej liczby fiolek objetos¢ odpowiadajaca

20 mg/ml docetakselu. Na przyktad, dawka 140 mg docetakselu wymaga 7 ml produktu leczniczego
Camitotic 20 mg/ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji.

W przypadku dawek ponizej 192 mg docetakselu, odpowiednia objetos¢ produktu leczniczego
Camitotic 20 mg/ml koncentrat do przygotowania roztworu do infuzji nalezy wstrzykna¢ do worka o
pojemnosci 250 ml lub butelki z ptynem infuzyjnym zawierajacym albo 50 ml (5%) roztworu glukozy
do infuzji lub 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu. Dla dawek przekraczajacych 192 mg
docetakselu nalezy stosowa¢ wigksza niz 250 ml objetosé¢ ptynu infuzyjnego tak, aby stezenie
docetakselu nie bylo wigksze niz 0,74 mg/ml.

Worek lub butelkg z ptynem infuzyjnym nalezy mieszac recznie ruchem obrotowym.
Rozcienczony roztwor powinien zosta¢ zuzyty w ciagu 8 godzin i w jednogodzinnym wlewie
dozylnym, z zachowaniem zasad aseptyKki, w temperaturze pokojowej i w normalnych warunkach
o$wietlenia.



Podobnie jak wszystkie produkty przeznaczone do podawania pozajelitowego, ten produkt leczniczy
nalezy przed zastosowaniem obejrze¢ i roztwory z widocznym osadem nalezy usunac.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

Przechowywanie po otwarciu:

Roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu fiolki. Jakkolwiek produkt leczniczy po pierwszym
otwarciu fiolki wykazuje stabilnos$¢ fizyczna, chemiczna i mikrobiologiczna przez 28 dni w
temperaturze 2-8°C oraz w temperaturze 25°C w normalnych warunkach o$wietlenia.

Przechowywanie po rozcienczeniu

Roztwor po rozcienczeniu nalezy zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu. Jakkolwiek przygotowany
roztwor (0,74 mg/ml) w zaleconych roztworach do infuzji (50 mg/ml (5%) roztworu do infuzji
glukozy i 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu do infuzji) wykazuje stabilno$¢ fizyczna i
chemiczna przez okres 8 godzin w temperaturze 25°C i normalnych warunkach o$wietlenia oraz 3 dni
w temperaturze 2-8°C chronione przed $wiattem.

Usuwanie pozostalosci
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.



