DOCETAXEL 20 mg/0,5mL
SOLUCION CONCENTRADA PARA PERFUSION CON SOLVENTE

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracidon de este medicamento. Contiene informacién importante
acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no estd seguro de algo, pregunte a su médico o quimico farmacéutico.
Guarde este folleto, puede necesitar leerlo nuevamente.

FORMULA:
Cada frasco ampolla de solucidén concentrada contiene: Docetaxel 20 mg
Excipientes (c.s.): Polisorbato 80

Cada frasco ampolla de 1,5 mL de solvente contiene:
Alcohol etilico, agua para inyectables

CONTENIDO DEL FOLLETO:
1. ¢Qué es Docetaxel y para qué se utiliza?
¢Qué necesita saber antes de empezar a usar Docetaxel?
¢Como usar Docetaxel?
Posibles efectos adversos
Conservacion de Docetaxel
Presentacion del producto e informacion adicional
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1. ¢éQUE ES DOCETAXEL Y PARA QUE SE UTILIZA?
El docetaxel es una sustancia procedente de las agujas (hojas) del arbol del tejo. Docetaxel pertenece al grupo de los
anticancerosos llamados taxoides.
Docetaxel ha sido prescrito por su médico para el tratamiento de cancer de mama, tipos de cancer de pulmdn (cancer de
pulmdn de células no pequefias), cancer de préstata, cadncer gdstrico o cancer de cabeza y cuello.
Para el tratamiento de cancer de mama avanzado, docetaxel puede administrarse bien solo o en combinacién con
doxorubicina o trastuzumab o capecitabina.
e Para el tratamiento de cancer de mama temprano con o sin implicacion de ganglios linfaticos, docetaxel se puede
administrar en combinacidn con doxorubicina y ciclofosfamida.
e Para el tratamiento de cancer de pulmdn, docetaxel puede administrarse bien solo o en combinaciéon con
cisplatino.
e Parael tratamiento de cancer de préstata, docetaxel se administra en combinacion con prednisona o prednisolona.
e Para el tratamiento de cancer gdstrico metastasico, docetaxel se administra en combinacidn con cisplatino y 5-
fluorouracilo.
e Para el tratamiento de cancer de cabeza y cuello, docetaxel se administra en combinacidn con cisplatino y 5-
fluorouracilo.

2. ¢QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR DOCETAXEL?
No se le debe administrar Docetaxel
e Sies alérgico (hipersensible) a docetaxel o a cualquiera de los demdas componentes de Docetaxel.
e Siel ndmero de células blancas de la sangre es demasiado bajo.
e Sitiene una enfermedad hepatica grave.
e En mujeres embarazadas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Antes de cada tratamiento con Docetaxel, se realizard un analisis de sangre para comprobar que tiene un nimero suficiente
de células sanguineas y una funcidon hepatica suficiente para recibir Docetaxel. En caso de alteraciones de los glébulos
blancos, puede sufrir fiebre o infecciones asociadas.

Se le pedird que realice un tratamiento previo a la administracién de DOCETAXEL durante 3 dias, comenzando un dia antes
de la administracion de DOCETAXEL y continuando por 2 dias mas, con un corticosteroide oral como dexametasona, con el



fin de reducir la incidencia de algunos efectos adversos que pueden aparecer luego de la administracién de DOCETAXEL,
particularmente reacciones alérgicas y retencion de liquidos (hinchazén de manos, pies, piernas o aumento de peso).

Se han reportado casos de arritmia ventricular, incluyendo taquicardia ventricular (a veces fatal) en pacientes tratados con
docetaxel, en regimenes de combinacién que incluyen doxorrubicina, 5-fluorouracilo y/o ciclofosfamida. Se recomienda la
evaluacion cardiaca basal.

Durante el tratamiento, usted puede recibir otros medicamentos para mantener el nimero de sus células sanguineas.
Podran solicitarle controles especiales si usted presenta disminucién de determinados gldbulos blancos, debido al riesgo
de sufrir complicaciones gastrointestinales.

Informe a su médico, quimico farmacéutico del hospital o enfermera si tiene problemas de visién. En caso de problemas
de visidn, en particular visidn borrosa, debe realizarse inmediatamente un examen de sus ojos y de la vista.

Si desarrolla problemas agudos o hay empeoramiento en los pulmones (fiebre, dificultad para respirar, tos), informe
inmediatamente a su médico, quimico farmacéutico del hospital o enfermera. Su médico podria interrumpir
inmediatamente su tratamiento.

Docetaxel contiene alcohol. Consulte a su médico si padece dependencia del alcohol o trastornos del higado. Vea también
a continuacion la seccidén “Docetaxel contiene etanol (alcohol)”.

USO DE DOCETAXEL CON OTROS MEDICAMENTOS: Por favor, diga a su médico o al quimico farmacéutico del hospital si
esta utilizando o ha utilizado recientemente otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta. La razdn es que es posible
qgue Docetaxel o el otro medicamento no funcionen tan bien como se espera y que usted tenga mas posibilidades de sufrir
un efecto adverso.

EMBARAZO, LACTANCIA Y FERTILIDAD:

Consulte con su médico antes de utilizar cualquier medicamento.

Docetaxel NO se debe administrar si estda embarazada, a menos que esté claramente indicado por su médico.

No debe quedarse embarazada mientras esté en tratamiento con este medicamento y debe utilizar un método
anticonceptivo eficaz durante la terapia, ya que docetaxel puede ser danino para el feto. Si se queda embarazada durante
su tratamiento, tiene que informar inmediatamente a su médico.

No puede proceder la lactancia mientras se esté tratando con docetaxel.

Si es usted un hombre en tratamiento con docetaxel, se le recomienda no tener un hijo durante el tratamiento y hasta 6
meses después del mismo, asi como que se informe sobre la conservacién del esperma antes del tratamiento, ya que el
docetaxel puede alterar la fertilidad masculina.

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS: No se han realizado estudios sobre los efectos en la capacidad para conducir y usar
magquinas. La cantidad de alcohol de este medicamento puede alterar su capacidad para conducir o usar maquinas.

DOCETAXEL CONTIENE ALCOHOL: Docetaxel 20 mg/mL contiene un 50% de volumen de alcohol, que se corresponde con
395 mg etanol anhidro por frasco ampolla, lo que equivale a 10 mL de cerveza o 4 mL de vino por frasco ampolla. Docetaxel
80 mg/mL contiene un 50% de volumen de etanol anhidro (alcohol) que se corresponde con 1,58 g etanol anhidro por
frasco ampolla, lo que equivale a 40 mL de cerveza o 17 mL de vino por frasco ampolla.

Este medicamento es perjudicial para personas que padecen alcoholismo. El contenido en alcohol debe tenerse en cuenta
en el caso de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, nifios y poblaciones de alto riesgo, como pacientes con
enfermedades del higado o epilepsia.

La cantidad de alcohol de este medicamento puede tener efectos sobre el sistema nervioso central (la parte del sistema
nervioso que incluye el cerebro y la médula espinal).

La cantidad de alcohol en este medicamento puede alterar los efectos de otros medicamentos. La cantidad de alcohol en
este medicamento puede disminuir la capacidad para conducir o manejar maquinaria.

3. ¢COMO USAR DOCETAXEL?
Docetaxel sera administrado por un profesional sanitario.

DOSIS RECOMENDADA: La dosis dependerd de su peso y de su estado general. Su médico calculard el area de superficie
corporal en metros cuadrados (m?) y determinara la dosis que debe usted recibir.



FORMA Y VIiA DE ADMINISTRACION: Docetaxel se administrara mediante perfusién en una de sus venas (via intravenosa).
La perfusion durara aproximadamente una hora durante la cual estara en el hospital.

FRECUENCIA DE ADMINISTRACION: Deberia recibir su perfusién una vez cada 3 semanas. Su médico puede modificar la
dosis y la frecuencia de administracion de acuerdo a los resultados de sus analisis de sangre, su condicién general y su
respuesta a DOCETAXEL. Informe a su médico en particular, en caso de diarrea, llagas en la boca, sensacién de
entumecimiento u hormigueo o fiebre, y muéstrele los resultados de sus analisis de sangre.
Dicha informacidn le permitira decidir si es necesaria una reduccion de la dosis. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso
de este medicamento, pregunte a su médico.

RECOMENDACIONES PARA EL MANIPULEO SEGURO: Docetaxel es un agente antineopldsico vy, al igual que otros
compuestos potencialmente toéxicos, se debe tener precaucién al manipular y preparar perfusiones con DOCETAXEL.

Se recomienda usar guantes.

En caso de que el concentrado, la solucidn de premezcla o la solucién para perfusion de DOCETAXEL entrara en contacto
con la piel, lavar de inmediato con abundante agua y jabdn.

En caso de que el concentrado, la solucidn de premezcla o la solucién para perfusién de DOCETAXEL entrara en contacto
con membranas mucosas, lavar de inmediato con abundante agua.

INSTRUCCIONES DE USO DE LA SOLUCION CONCENTRADA DE DOCETAXEL Y EL DISOLVENTE PARA DOCETAXEL
Advertencia: Es de suma importancia leer adecuadamente el contenido del siguiente procedimiento antes de la
preparacion de la solucidn diluida o la soluciéon para perfusion.

PREPARACION DE LA SOLUCION DILUIDA: Sacar del refrigerador un nimero necesario de envases de DOCETAXEL y del
disolvente y dejarlos en reposo durante 5 minutos a temperatura ambiente. Extraer por medio de una jeringa con aguja
todo el contenido del disolvente correspondiente e inyectarlo en el frasco ampolla de DOCETAXEL. Agitar la mezcla
manualmente durante 15 segundos. Dejar reposar el frasco ampolla diluido durante 5 minutos a temperatura ambiente y
corroborar que la solucidn sea clara y homogénea (debe tenerse en cuenta que la formacion de espuma es normal, incluso
después de 5 minutos, debido al polisorbato 80 en la férmula). La solucién diluida contiene 10 mg por mL de Docetaxel y
es estable durante 8 horas mantenido refrigerado entre 2°-8°C, resguardado de la luz.

PREPARACION DE LA SOLUCION DE PERFUSION: Serda necesario mas de un frasco ampolla de solucién diluida para obtener
la dosis requerida por el paciente. Mediante el empleo de jeringas graduadas con aguja, extraer el volumen
correspondiente de solucidn diluida, conteniendo 10 mg por mL de Docetaxel, segln la dosis requerida por el paciente, en
mg.

Inyectar el volumen necesario de solucidon diluida en una bolsa de infusidon de 250 mL que contenga solucién de dextrosa
al 5% o solucién de cloruro de sodio al 0,9%. (En caso de ser necesaria una dosis de Docetaxel superior a 240 mg, se debera
emplear un volumen de excipiente de infusién mayor, de manera que la concentracion de Docetaxel no supere de 0,9 mg
por mL).

Mezclar manualmente la bolsa, mediante un movimiento rotatorio. La solucion de perfusion de Docetaxel se administrara
por via endovenosa, tan pronto como sea posible después de su preparacidon, mediante una perfusién de 1 hora, a
temperatura ambiente y condiciones normales de luz. Las soluciones diluidas y la solucion para perfusion de Docetaxel
deben ser inspeccionadas antes de su uso: deben descartarse las soluciones donde se observa la formacion de precipitado.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Aligual que todos los medicamentos, Docetaxel puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.
Su médico los comentard con usted y le explicara los posibles riesgos y los beneficios de su tratamiento.
Los efectos adversos mas frecuentes de Docetaxel, cuando se administra solo, son: descenso en el nimero de glébulos
rojos o blancos, alopecia, nduseas, vomitos, heridas en la boca, diarrea y cansancio.
La gravedad de los efectos adversos de Docetaxel puede aumentar cuando se administra en combinacién con otros agentes
guimioterapicos.
Durante la perfusién en el hospital pueden ocurrir las siguientes reacciones alérgicas (pueden afectar a mas de 1 de cada
10 pacientes):

e Sofocos, Reacciones en la piel, Picor



Presion en el térax
Dificultad para respirar
Fiebre o escalofrios
e Dolor de espalda
e Presidn sanguinea disminuida
Pueden aparecer otras reacciones mds graves. El personal del hospital vigilara estrechamente su estado de salud durante
el tratamiento. Si nota alguno de estos efectos, comuniqueselo inmediatamente.
Entre una perfusién y otra de Docetaxel puede ocurrir lo siguiente y su frecuencia puede variar segin la combinacidn de
medicamentos que reciba:

MUY FRECUENTE: (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes):

e Infecciones, descenso en el nimero de células rojas (anemia) o blancas de la sangre (que son importantes para
combatir las infecciones) y plaquetas.

o Fiebre: si esto sucede, debe comunicarselo a su médico inmediatamente.

e Reacciones alérgicas como las descritas anteriormente.

e Pérdida de apetito (anorexia).

e |nsomnio.

e Sensacién de entumecimiento o agujetas o dolor en las articulaciones.

e Dolor de cabeza.

e Alteracién del gusto.

e Inflamacién del ojo o lagrimeo excesivo.

e Hinchazdn causada por drenaje linfatico defectuoso.

e Respiracién entrecortada.

e Secrecion nasal, inflamacién de garganta y nariz, tos.

e Sangrado nasal.

e Llagas en la boca.

e Molestias de estémago incluyendo nauseas, vomitos y diarrea, estrefimiento.

e Dolor abdominal.

e Indigestion.

e Pérdida de cabello: en la mayoria de los casos su cabello volverd a crecer normalmente. En algunos casos
(frecuencia no conocida) se ha observado una pérdida permanente del cabello.

e Enrojecimiento e hinchazdén de las palmas de las manos o de las plantas de los pies, lo que puede causar
desprendimiento de la piel (esto puede ocurrir también en brazos, cara o cuerpo).

e Cambio en el color de las uias, que pueden desprenderse.

e Dolor en los musculos, dolor de espalda o de huesos.

e Cambios o ausencia del periodo menstrual.

e Hinchazén de manos, pies, piernas.

e (Cansancio o sintomas catarrales.

e Aumento o perdida de peso.

FRECUENTE: (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):
e Candidiasis oral
e Deshidratacion
e Mareos
e Audicion deteriorada
e Disminucidén de la presion arterial, latidos cardiacos irregulares o rapidos
e Falla cardiaca
e Esofagitis
e Sequedad de boca
e Dificultad o dolor al tragar



e Hemorragia
e Elevacion de los enzimas del higado (de ahi la necesidad de andlisis de sangre con regularidad).

POCO FRECUENTE: (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):
e Desvanecimientos
e Reacciones en la piel, flebitis (inflamacidn de la vena) o hinchazén en el lugar de la perfusién
e Inflamacién del colon, intestino delgado; perforacion intestinal
e Formacidn de coagulos sanguineos

FRECUENCIA NO CONOCIDA: (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

e Enfermedad pulmonar intersticial (inflamaciéon de los pulmones que produce tos y dificultad para respirar).
La inflamacidn de los pulmones puede también producirse cuando el tratamiento con docetaxel se utiliza con
radioterapia.

e Neumonia (infeccién de los pulmones)

e Fibrosis pulmonar (cicatrizaciéon y engrosamiento en los pulmones con dificultad para respirar).

e Visidn borrosa debido a la inflamacidn de la retina dentro del ojo (edema macular).

e Disminucion de sodio, potasio, magnesio y/o calcio en su sangre (trastornos del equilibrio electrolitico).

COMUNICACION DE EFECTOS ADVERSOS: En caso de que usted experimente un efecto indeseable que en su opinién haya
sido provocado o agravado por el uso de este medicamento, comuniquese a su médico o quimico farmacéutico y solicite
gue sea reportado a la autoridad sanitaria.

5. CONSERVACION DE DOCETAXEL

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios. No utilice este medicamento después de la fecha
de caducidad que aparece en el envase exterior y en la etiqueta del frasco ampolla después de CAD. La fecha de caducidad
es el ultimo dia del mes que se indica.

Almacenar entre 2°Cy 8°C, protegido de la luz.

ESTABILIDAD EN USO: 8 horas, almacenado a 25°C, estabilidad quimica y fisica, para el producto reconstituido/diluido en
condiciones asépticas validadas con el solvente hidrolcdlico que trae consigo el estuche o solucidn de dextrosa 5% o
solucién de cloruro de sodio 0,9%.

Utilice el frasco ampolla inmediatamente después de su apertura. Si no se utiliza inmediatamente, los periodos de tiempo
y condiciones de conservacién son responsabilidad del usuario.

La solucién de perfusion de docetaxel estd sobresaturada, por tanto, puede cristalizar con el tiempo.
Si aparecen cristales, la solucidn no se debe utilizar y debe desecharse.

No tire los medicamentos por los desaglies. Pregunte a su quimico farmacéutico dénde tirar los medicamentos que ya no
utiliza. De esta forma ayudara a proteger el medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
Presentacion:
1 frasco ampolla + 1 frasco ampolla de solvente

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL MEDICO.

NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA.



