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Docetaxel Impact 20 mg/1 ml

solution a diluer pour perfusion

docétaxel sanofi

Lesinformations suivantes sont destnées exclusivement
i professionnels de santé:

‘GUIDE DE PREPARATION DE DOCETAXEL IMPACT 20 mg/1 mi,
SOLUTION A DILUER POUR PERFUSION

pour perfusion deDocetorelIpact

‘Recommandations pour une manipulation e :

Docétacel et un agent @ mme pour tous |

potilement s des s okt b s pemlam la
manipulation et a pr

Extaire de fagon aseptique la quantité requise de solution 3 diluer 3 Faide
lled

poche de perfusion.

Dans un flacon de Docetaxel Impact 20 mg/1 ml, la concentration de
doceétaxel est de 20 mg/ml.
uis, inecter

Jucose 3 5% sot
une soluton de chlorure de sodium & 9 ma/ml (0.9%) pour perfusion. Si une
dose supérieure 4 190 mg de docétaxel est requise, uiiser un volume plus

0,74 mg/mine o pas dépassée.
Welrger rmanlement i+ poce o ke fon de e par ot
man

recommandeé utsée immédiatement. En cas dutlsation non immédiate, les durées et
perfusion de
Docetaxel Impact rincer poche de perfusion, la solution d
are docétarelpour e éra-
mentla mugueuse contaminée a Feau X &
heure dadministration de la pem.m intraveineuse).
Prgaraton o st e
prévarai De plus, a stabilté physico-chimique en condition d'uiisation, de Ia solution
:; . s b pert s Py o, ce

NE PAS
tant sous2 flac

{Gauton »dilur et bt e cn b
mg/1 mi solution a diluer

pour prfeskn, gl conentselement Racon)

ment (Docetaxel Impact 20

pol
PAS de dilution préalable avec un solvant et est prét a étre ajouté  la
solution pour perfusion.

Chague flacon est & usage unique et dot éte utlisé immédiatement aprés

poches exempte de PVC,jusqu'a 48 heures conservées entre 2 et 8°C.
solution pour perfusion de docétaxel est hyper-saturée, et peut par consé-
quent aristliser dans e temps. En cas dapparition de crstauy, la soluton ne
ra plus étre utlisée et devra ére jeée.
Comme pour tous les médicaments administrés par vole parentérale, Ia
solution pour perfusion doit étre controlée visuellement avant toute wtlsation ;
fes solutions contenant un précipté doivent tre dliminées;

Elimination

vation sont de la responsabilté de futiisatewr. Plus dun flacon de solution &

P
patient. Par exemple, une dose de 140 mg de docétaxel nécessiterait 7 ml de
solution  diuer de docétaxel,

mément aux procédures hospitalies de traitement des déchets cytotoxiques.
Ne jtez aucun medicament au tout-&-'égout. Demandez a votre pharmacien
déliminer

protéger environnement

Docetaxel Impact 20 mg/1 ml

concentrate for solution for infusion

docetaxel sanofi

PREPARATION GUIDE FOR USE WITH DOCETAXEL IMPACT 20 mg/1 mi
CONCENTRATE FOR SOLUTION FORINFUSION

the Docetael Impactnfusion slution.

‘Recommendations forthe afe handiing:

Docetatel s an antineoplasic agent and, as with other potentially toxic
compounds, caution should be exercsed when handiing it and preparing its
solutons. The use of gloves i recommended.

1f Docetarel Impact concentrate o infusion solution should come into contact
with skin, wash immeiately and thoroughly with soap and water. If it should
wash

ughly

with water.

Frepaatonalthenavenousadminsatr:
the infusion solution:
i

In Docetaxel Impact 20 mg/1 mi vial the concentration of docetaxel is
20mg/ml.

The i
contaring either 5% guose o o sadlum ride 9 ng/ml 0%
3 argr volme f the  fision weide o tht & 3 Cocentation o 074 mg/mi
docetaxel i not exceed

From a microbiologicalpoint of view, reconstitution /diltion must take place
in controlled and aseptic conditions and the infusion solution shouid be used
immediately. I not used immediately, in-use storage times and conditons are
the responsibility o the user. Once added as recommended into the infusion
b It

should be used within 6 hours (including the one hour infusion intravenos
administrato).

In additon, physical and chemical in-use stabilty of the infusion solution
prepared as recommended has been demonstrated in non-PVC bags up to 48
ours when stored betvieen 2°C to8°C.

Docetaxel infusion solution is supersaturated, therefore may aystallize over
time. If crystals appear, the solution must o longer be used and shall be
discarded.

Asvith
priorto use,

20mg/1
vial).

Docetaxel Impact 20 mg/1 ml concentrate for solution for infusion
uies NO pror diaon with a solvent and i esdy o add o the
infusion solutior

Ifnot

used immediately, in-use storage times and conditions are the responsibily of

the user. More than one vial of concentrate for soluion for infusion may be

necessary to obtain the required dose for the patient. For example, a dose of 140
7

Aseptially withdraw the required amount of concentrate for solution for
infusion with  calbrated syringe fitted with a 21G needle.

Disposal
Al materials tht have been utlised for diuton and adminstration should be

ter.
use. These measures will help protect the environmen.

N

edge to edge

'NOTICE: INFORMATION DE LUTILISATEUR

Docetaxel Impact 20 mg/1 ml

solution a diluer pour perfusion

docétaxel

Délétre poures patentssouffant dalcoolisme.

A prendre en compte en cas de grossesse ou dallatement,chet s enfants et chet les

dépiepsic.

La quantité dalcon contenue dans ce médicament peut avoir des effts sur lesystéme

3. COMMENT UTILISER DOCETAXEL IMPACT

serit pas mentionné dans cette notie. En signaant les effets indésiables, vous

5. COMMENT CONSERVER DOCETAYEL IMPACT

Tenr ce médicament hors de a e t e a portée des enfants

Ne pas utliser ce médicament aprés la date dexpiration marquée sur Fétul et sur
L

Posologie recommandiée

el contient des informations importantes pour vous.

suface rporle en mvescars () e dose il onent e s
admi

It

Aconserver dans femballage dorigine, 3 Fabide s umiére.

PAC FOR THE USER

Docetaxel Impact 20 mg/1 ml

concentrate for solution for infusion

docetaxel

Usual dose

your body suface area i square meters (m2) and wil determine the dose you should
receie.

Method and route of administration
Docetaxel Impact will b given by infusion into one f your vein (nravenaus use). The

6. CONTENTS OF THE PACK AND OTHER INFORMATION

What Docetaxel Impact 20 mg/1 mi concentratefor olution or infusion contains.

infuson contains 20 mg docetacel
~The other ingredients are polysorbate 80, ethanol anhydrous (s section 2) and itic
acd,

Frequency of administration

3 weels. o

and contents o he ack
ot o e 8 sapied a 5 eor coloues g il wih 3 reen
.

your response to Docetaxel Impact. I partcula, please inform your doctor in case of

diarihoe, soes in the mouth, feeing of umbness r and give

‘Que contient cette notice:
1 Qs aue Doctrl g s el s s it

5 Commenttee o
& Qul o s et s s

. Comment conservr Docetaxel Impact

6. Contenu de femballage et autres informations

1.Q

Le nom de ce médicament est Docelael Impact. Sa dénomination commune est
docétaxel Le docétaxl est une substance extraite des aiguiles dif. Lo docétaxel

E QUE DOCETAXEL IMPACT ET DANS QUEL CAS ES

uri

1a posologe et a
des résulats des analyses sanguines, de votre €t général et de volre réponse au
Docetarel Impact,

de sensation dengourdissements, de picotements ou de fourmillements, de fere et
rapportezu vos résutas danalyse sanguine. Ces informations ui permettront de
déterminer s une réducton de poslogiedoit e envisagee,

mations 3 vare médecin u 3 volre pharmacien hosptle,

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

catanes forne g ancr bronchiue (e rumon 1 s g
 de la prostat, du cancer Gastrique ou du cancer des voies aéro-dgestives
s

- Pour e traement du cancer du sein 3 un stade avancé, Docetaxel Impact peut tre

- Pour e alement o e e un e e v o s e s
e, Dol Inpat pet i s e ascision s

dnmmmzmnn <ycophosphr

ot e wsemen s poumon, Dot Inpac pot e s st

b stenssodaion sy gt

tion avec apredhisone oula prechislone,
Pour e tritement du cancer gasirique au sade meéastatque, Docetarel Ipact est

‘administséen asociaion ave e Csplatin e e 5 fuorouracie

- Pour e traitement du cancer des voies aro-digestives supéreures, Docetaxel Impact

estadminsiré en associaton avec e cisplatneet e forouracie.

LES INFORMATIONS A CON

RE AVANT D'UTHL

2. QUELLES ER DOCETAXEL
MPACT

quetous iy soient passets.

otre médecin vous en parlera et vous expliquera les rsques et bénéfices potentes de
o,

L el idesials s g rigernend s s e Fdmtton

ded. I
askyour doctr, o hospita pharmacist.

st

La sabiit physco-himique en conditon dutisaton, d Ia solution pour perfsion,

Doceraxel

? vomiing sores n

Jusqu 48 heures conserées enre 2 et °C

1. What Docetaxel Impact s and whattis used for
2 What you e o know before you use Docetarel Impact

P
sordans o temps.
dewnaie jtée,

Ne jetez aucun mécicament au tout2-'égout. Demandez 3 votre pharmacien délminer

nement.

3
4 possible side effects

5. How tostore Docetaxel Impa

6. Contentsof th pack andother information

T ety of e v of Bocetoe gt may be s when Docta
Impactis given i combinaton it ther chemotherapeuic agents

~Garden cett notc. Vous pourrez avoir besoin de a el Mode et voie dadministration Dun w @ Marting Authorisation alder
.5 intemogez votre o it contains important information for you. Sandianrelh,
hospialer +Keep this lealt. You may need 0 read t agin. ke al medi i
vave .
Gutiaton non Ikt 1o Qs = coiors d omerinon & ention I you get anyside effcts,tal fo your doctor, hospital phammacistor nurse. This your treatmen.
quine serat pas mentionné danscete notice. Vor rubrique 4. Vous recewez abituelement votre pefusiontoues e 3 semaines. Fulliaion s de o responsai G Tutlsater et e devaent nomlement as includesany possbl ideeffects no lsted i tis ealt.(Se secion 4, Manufacturers
pas

Industiepar Hochst
65926 Fankfurtam Maln - Germany.
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(mayaffect
more than 1n 10 people):

fushing skin reactons ichin
chestightnes; difculy n breathing

hills
1. WHAT DOCETAXEL IMPACT IS AND WHAT IT IS USED FOR o
I Docetaxel
6. CONTENU DE LEMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS Docetael
ant
! poue ! The hospital taff
o prescribed Tell
“' any ofthese f pand
Les aulres composants sont e poysorbate 80, Féthanol anhydre (voi ubrique 20 et TPy e P '
adde civique trastuumab, or 1in 10 peopl)
capeciabine. infection, decreas i the number of red (anaemia) o white blood cels (which are

s bt 8 pets s o 8 ks, s do s s
Bouche, desdiarrhées et de afatigue.

tion avec dautres medicaments anticancéreue.

n Impact
peuent survenir (pourant affectr plus dune personne su 10):

bouffées de chaleur, réactions utanées, démangealsons,
oppresson thoracique, dificu respiratire,

flvreou isons,

douleurs dorsles,

hypotension

Des éactons plussévdres peuwent survenir,

contenu de Femballage extérieur
Docetaxe Impactsolution  diuer pour perfuson est une soluton jaune pale 3 jaune

For the trestment of early breast cancer vith or withaut ymph node involement,

important i ightingifection) and platlets
feverfthis happens you musttell your docor immediately
aller

phamice.
Docetaxl alone

Conditions de prescription e de délivrance
Liste]

TRl dorsation deMise sl Wrche
SancfiMature

S o,

75008 Paris -Fance.

Fortheteatment o prostae cance, Docetaxel Impactis administered in combination
staic gastrc cancer, Docetaxel Impactis administered in
combiatn it gt St

e treament of head and neck cancer, Docetaxel Impact is adminitered n
omnasonin ot s g

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU USE DOCETAXEL IMPACT

‘Contraindications
YoumstootbeghvenDoctarelmpact

ergic
ot gt s
insomr

headathe

aleration i sense o aste

inflammaion of theeye or inceased tearing of theeyes
iy mpicranase

28

gl mﬂammamn ofthe thoat and nose; cough
bleding from
Sousim o

abdominal pain
indigeston

known) permanen harloss hs been abserved

yourskin o el s my s ocaron s o, or i)
in the colourofyour nals,which m
s b vk o b

1 your allc (ypesersv) o octarel o ar fte ol gredents of
Contre-indications. @ Fabricants Daclarel pact (s
Vous ne dovea s iserDocetanl Impact P It e number e o zsz istoo low.
i A ou 3 fun o Industiepark Hochst ifyouhave asevere e disea
conensdars Dol Impc st s i i) par perfusion
Sile nombre de vos globules blancs st Allemagne Warnings and precautions
Svousaver e rsaisnce e et
ntre les perfusions de Docetarel Impact, [ e Impact In ase:
Avertissements et précautions
Vous aurr vt caqe et gar Dol Iac s pour ) Pour a notce mise  jourdans la langue de vore pays  hitp//qrmpact sancfifdoce
vt e s e st  foncion hépati infections, ® Tellyour
nombre de vos tendemess,diarth
s s ot pores pésenle e e o s s 2 Your dottor
réacions allergiques décrtes i dessus should address them immediately.
médecin, votre pharmacien hosp
drh insomnie Telyour doct Incase of vision
du sang o vt e oblems,  youshould
examined.
immédiatement ude tite
atération du gott Telyo Hergi eaction

médecin, votre pharmacien hosp

immediatement avoir un examen desyeux et de a vue.

médecin, votre pharmacien hosp ous
avez des problemes cardiaques.

médecin, votre pharmacien hosp ous

En cas dapparion ou daggravation de problémes au iveau

espiration courte
écoulement nasal nflammation de f gorge et du ne toux
saignementcu nez
phais dela bouche

douleurabdominale
indigeston
perte des cheveux : dan a plupart des s, s cheveux repousseront normalement 3

ougeur et gonflament des paumes de vos mais ou des plantes de vos pieds (mais
pei

priseou perte de poics

maitenir g nombre de voscelle sanguines

Des problemes de peau sévéres tel quun syndrome de Stevensdohnson (55), une

{PEAG)on et apports vec Docetel Impact

Fréquents (peuvent afecter auplus 1 persome sur 10)
infection bucale 3 champignons (muguet)
deshydratation

vertiges
troubles defaudition

asophagie

des douleurscans es muscls

v, i vous présentez
o s e s s oo médiemens v mése o0 on
prfessionnelde santé.

dificulés  avalerou douleur 3 fingestion
hémoragie

augmentation des enzymes du fole (nécesstant 1 réalisation de tests sanguins
régulers)
‘augmentation du tausde suce dans e sang (dabéte)
ducldum et

\ votre harmacien hospi

de Docetael Inpac

Docetaxel Impact contient de Péthanol (alcon). i vous souffez de dépendance
aloolique, déplepsie ou dinsufisance hépatique, pariez.en 3 votre médecin.Voi auss

1 personne sur 100)
anouissement

cailotssanguins
L leucémie myeloid aigué et le syndrome myélodysplasiaue (types de cancers du
sang) pourrient sunvenir chez les patents traités par docétaxel ave certains autres

Autres médicaments et Docetaxel Impact

Rares (peuvent affecter au plus 1 personne sur 1000)

o ouaver
s un e e 3 o o ESioment oy e
ordonnance. Eneffet, Docetasel Impact u Fautre méicament pourait ne s agir d a

e inestin gréle,
née), peformaton ntstinal.

1t koo coene dns e médamen et st s s s aes
médica

Grossesse,fetiité et allaitement

aldi pulnonlersitleGnfamntaon es ponrs entaian e o
des diffcls respiratoie. Uinflammaton des poumons peut aussi sunenir quand le
et pr Gl et e et

preumoni (infection des poumors)

Docetaxel Impact NE DOIT PAS vous ¢ire admiristré i vous éts enceinte auf i votre
médecin vous Ta dairement indiqué. Vous ne dever pas devenir enceinte pendant fe

it sodun, s 6 s s ot 10 b el
éectrolyique

Arythmie ventriculire ou tachycardie ventriauaire (se traduisant par un rythme
antcque gl eiou e, un ssoaement mporant desverkges el des

pesen v gaves. S vous s
Fun dentre e, prévenez immédiatement votre medec

vous devez en
ment votre méded.

Impact

Le ymphome non hodgkinen (cance affectan le systéme immunitir) et dautres
cancers pouraent sunvenir chez es patents tratés pr docétaxel avec certain autres

Sivous etes un homme ait par Docetarel Impact, il vous est déconselé de procréer
pendant e traitement et jusqu 6 mois aprés. 1 et consil:de vous renseigner sur la
i

Syncrome d
dicoll
fesyeu, la bouche, I nez les organes génitau, les mains o e pieds - avec ou sans

masculne.
Conduite de véhicules et utilsation de machines
Docetaxel Impact contient de Féthano (lcool)

13 qunte o onens o ce édament peu v un et gt
conduie o utfserdes machines

Vous poure ressentir des effets secondaies de ce méclcament powant altérer votre
capacit 3 condure o utiser desoutisou des machines (o la rubrique ). i cel se

tels que v, frissons,ou douleur dans fes muscies,)
Pustubseexanthématique aigue généralsée (PEAG) (érupion tendue, rouge,

etlesbra- et des ogues accompagnées de fieure)

tels quune augmentaton du i

de potassum, de

mmey e ot e odane. i ol s it v deves normer
médiatement votre méd
mposte (nfommoton des muscs <hakw, fougek, qoaement qul nd we

produt, pa
avecoire médecn, volrenfirmiere ouvare pharmacien hosptler.

i Jent.

SAPN (DN 834255

Si vous ressentez un quelconque efft ndésiable, parlez-en 3 votre médedn,  votre

Format 820 x 688

ot b

Telyour doctor, hospita pharmacst o nurse fyou have heart problems

o
sweling of the hands fee, egs
iredness; or -l symptoms
‘weight gan o oss.

infectionof th upper respiatoy ract.

‘Common (mayafectup o i 10 people)
oral candidiasis
dehydration
diziness
hearing impaired
decrease in blood pressure; iegularor rapd heart beat
heart falure
oesophagiis
dy

dificlty or painfl swaloving
hacmorthage

raised iverenzymes (hnce the e for regulr blood tests)

o, e oo st st o e ety ot
Si0p your reatment immedit

You will be asked to take premedication consisting of an ora coriosteroid such as
dexameth

decrease of the potassium, calcm and/or phosphate n your blod,

Uncomman (may affectup to 1 100 people):
ainting

ortwo daysafer
the infusion of Docetase Impact in partcuar allegic reactons and fid retention
swellng of the hands, e, legs or weight gai).

During treatment, you may be given other medicines to maintan the number of your
bl cel

Jin eact

bloo clots.
acute myeloid eukaemia and myelodysplastic sndrome (type of bood cance) may
ocaur in patients who are treated with docetarel ogether withcertai other anicancer

Rare (may afectup 10 1 1,000 people)
Hint

T, A Genened Eamremeto Pooss (2P hove e reparc it
Docetae Impact.

yourskin

Frequency not known (cannot be estimated from the avalable data:
intrstital lung discase (nflammation of the lungs causing coughing and ciffiuly
breathing, Inflammaion of the ungs can also develop when docetase therapy s used

cudingyour| i, a fet)withor
p

h
AGEP symptoms may include a e, scly widespread rash with bumps under the
I, runk, and

panied by fever yof the Tised ab

il ottt yor docor o esihcre pralesons,

Telyo o
ey ot e s Do e

Docetaxe Impact contans alcohal. Discus with yaur doctor i you suffer fom alcohol
dependency,epilepsy o ver impaiment. See aso section “Docetae Impact contains
ethanol (alcohol”below.

Other medicines and Docetaxel Impact

decrease of the sodium and/or magnesium in your blood (electolyte balance
disorders)

o
heartbeat, severe shortness of breath, diziness, and/or fanting). Some of these

fthishappens,
injcton sitereacions a theste of apreious reacton.

occur in patients who are treated with docetarel together withcertai other anicancer
reatments

Stevens ohnson Syndrome (5f5) and Toic Epidermal Necrlysis (TEN) (bstering
peslig oreeding oy par fyour kin (g o s, e ot e

ar taking o
other medicine, induding medicines obtained without a prescripton. This is because

gen
Smetine suns fows chilsrchig msces

the effectsofother medicines.

stfeeding and fetiity
Ao excor ot e o b guenaymediine

by your doctr

You must ot become pregrant during treatment with this medicine and must use an
efective method of contracepton during therapy, because Docetarel Impact may be
harmful for the unborn baby. If pregnancy occurs during your reament, you must
immeiataly o your doctr:

You mustnot breastfeed whileyou are reated with Docetael I

matous Pusulosis (AGEP) (red,scly widespread rash with
s nder e sl i i Yot 1 0, ork 0 upper e
bl acangaredy v

Tumour
increased leve of uricacd, potassum, phosphorus and decreased level of calcumy; and

do
ettt of it sy v e whn ot s
painand weakness)

Reporting ofide effects

This incudes
any possible side effects ot lsed n thi eafle. By reporting i effects you can help
provide more information on th safety of this medicie.

5. HOW T0 STORE DOCETAXEL

ACT

during and up
pror o reatment because docetaxel may aler male ertilty.
Driving and using machines

Docetaxel Impact containsethanal (alcohal).

The amount o akohol i this medicinal product may impair your abilty to drive or se
machines

Iithish o

ton and on
e bl of he vl ater X The ey dote eers ot it 6 of at o

Do notsore above 25°C.

Storenthe original package n orter o protet from Ight.

Use the vial opering in
and conditonsarethe responsibilty of the ser.

or use any toos or machines before lscussing with your doctor, nurse or hospial
phamacs,

and aseptic onditions

t0395mg
ethanol anhydrous per vil, equialent t 10 m o beer r 4 i wine. normally
suffeing from alcoholsm. ot be onger than 6 hoursbelow 25-C including th one hour infusion.

groups such s patiens withiver disease, orepilepsy. Ve e

The amount f alcohol inthis medicinal product may have effectson the cental nervous

Docetaxel nfusion solution is supersaturatd, therefore may crsalze over time. If
o

3. HOW TO USE DOCETAXEL IMPACT

o
QR Code atouter bon.



