INFORMACION PARA EL PACIENTE

DOXETAL®
DOCETAXEL 20mg/0,5ml y 80mg/2ml

Solueién inyectable
Uso endovenoso

Industria Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada frasco-ampolla de 20 mg contiene:

Docetaxel anhidro ............cccoooviiiiiiiciicccc
Excipientes: Acido citrico anhidro, Polisorbato 80..............cccoveveverereennnn
Cadaampollade diluyente contene:

Etanol, Agua parainyectables ..............ccooiiiiiiiiiiiiiiiiee e ...C.S.
Advertencia: Requiere dilucion. Contiene alcohol.

Cada frasco-ampolla de 80 mg contiene:
Docetaxel anhidro ..o
Excipientes: Acido citrico anhidro, Polisorbato 80..............ccceeveiincnnenns
Cada ampolla de diluyente contene:
Etanol, Agua para inyectables
Advertencia: Requiere dilucion. Col
Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento,
porque contiene informacion importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Sitiene alguna duda consulte a sumédico.
- Si experimenta efectos adversos consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.
1. ¢ QUE ES DOXETAL®Y PARA QUE SE UTILIZA?
El nombre de este medicamento es Doxetal . Su denominacién comun es docetaxel.
El Docetaxel es una sustancia procedente de las agujas (hojas) del arbol del tejo.
Docetaxel pertenece al grupo de los anticancerosos llamados taxoides.
Doxetal ® ha sido prescripto por su médico para el tratamiento de cancer de mama, ciertos
tlpos de cancer de pulmdn (cancer de pulmén de células no pequefias, 0 no microcitico),
cancer de prostata, cancer gastrico o cancer de cabezay cuello:
- Para el tratamiento de cancer de mama avanzado, Doxetal® puede administrarse solo o en
combinacion con doxorubicina, o trastuzumab o capecitabina.
-Parael tratamlento de cancer de mama temprano con o sin implicacion de ganglios linfa-
ticos, Doxetal® se puede administrar en comblnamon con doxorubicina y ciclofosfamida.
- Para el tratamiento de cancer de pulmén, Doxetal® puede administrarse solo o en combi-
nacion con cisplatino.
- Para el tratamiento del cancer de prostata, Doxetal® se administra en combinacién con
prednisona o prednisolona.
- Para el tratamiento del cancer gastrico metastasico, Doxetal® se administra en combina-
cién con cisplatino y 5-fluorouracilo.
- Para el tratamienfo del cancer de cabeza y cuello, Doxetal® se administra en combinacién
con cisplatino y 5-fluorouracilo.

2., QUE NECESITA SABERANTES DE EMPEZARA USAR DOXETAL®?
No se le debe administrar DOXETAL
-Sies alerglco (hipersensible) a docetaxel o a cualquiera de los demas componentes de
Doxetal ®.
- Sielnumero de células blancas de la sangre es demasiado bajo.
- Sitiene una enfermedad hepatica grave.
Advertencias y precauciones
Antes de cada tratamiento con Doxetal®, se le realizaré un anlisis de sangre para compro-
bar que tiene un numero suficiente de células sanguineas y una funcion hepatica suficiente
para recibir Doxetal®.
En caso de alteraciones de los glébulos blancos, puede sufrir fiebre o infecciones asociadas.
Informe a su médico si tiene problemas de visién. En caso de problemas de visién, en
particular vision borrosa, debe realizarse inmediatamente un examen de sus ojos y de la
vision.
Si desarrolla problemas agudos o hay empeoramiento en los pulmones (fiebre, dificultad
para respirar, tos), informe inmediatamente a su médico. Su médico podria interrumpir
inmediatamente su tratamiento.
Su médico le recomendara tomar premedicacién, consistente en un corticosteroide oral
como dexametasona, un dia antes de la administracién de Doxetal®y que continde durante
uno o dos dias después para mlnlmlzar algunos efectos adversos que pueden ocurrir des-
pués de la perfusion de Doxetal®, en particular reacciones alérgicas y retencién de liquidos
(hinchazon de las manos, pies, piernas o aumento de peso).
Durante el tratamiento, usted puede recibir otros medicamentos para mantener el nimero
de sus células sanguineas.
Uso de DOXETAL" con otros medicamentos
Por favor, diga a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otro medica-
mento, incluso los adquiridos sin receta. La razén es que es posible que Doxetal® o el otro
medicamento no funcionen tan bien como se espera y que usted tenga mas posibilidades
de sufrir un efecto adverso.
Embarazo, lactanciay fertilidad
Consulte con sumédico antes de utilizar cualquier medicamento.
Doxetal® NO debe ser administrado si est4d embarazada, a menos que esté claramente
indicado por su médico.
No debe quedarse embarazada mientras esté en tratamiento con este medlcamento ydebe
utilizar un método anticonceptivo eficaz durante la terapia, ya que Doxetal® puede ser da-
fiino para el feto.
Si se queda embarazada durante su tratamiento, tiene que informar inmediatamente a su
médico.
No puede proceder a la lactancia mientras se esté tratando con Doxetal °.
Si es usted un hombre en tratamiento con Doxetal®, se le recomienda no tener un hijo du-
rante el tratamiento y hasta 6 meses después del mismo, asi como que se informe sobre la
conservacion del esperma antes del tratamiento, ya que el docetaxel puede alterar la fer-
tilidad masculina.
Conducciény uso de maquinas
No se han realizado estudios sobre los efectos en la capacidad para conducir y usar ma-
quinas.
3. ¢COMO USARDOXETAL®?
Doxetal® le sera administrado por un profesional sanitario.
Dosis habitual
La dosis dependera de su peso y de su estado general. Su médico calculara el area de
superficie corporal en metros cuadrados (m®) y determinaré la dosis que debe usted recibir.
Formay viade administracion
Doxetal” se administrard mediante perfusién en una de sus venas (via intravenosa). La
perfusién durara aproximadamente una hora durante la cual estara en el hospital.
Frecuenciade administracion
Se le administrara el tratamiento, mediante perfusion venosa, una vez cada 3 semanas. Su
médico puede cambiar la dosis y frecuencia de la admlnlstrac;|on dependiendo de sus
analisis de sangre, su estado general y su respuesta a Doxetal®.
En especial, informe a su médico en caso de diarrea, heridas en la boca, sensacion de
entumecimiento u hormigueo, fiebre y facilitele los resultados de sus analisis de sangre.
Dicha informacion le permitira decidir a su médico si es necesaria una reduccion de la dosis.
Sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a sumédico.
4.POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Aligual que todos los medicamentos, Doxetal® puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran. Sumédico los comentara con usted y le explicara los posibles
riesgos y los beneficios de su tratamiento.
Los efectos adversos mas frecuentes de Doxetal®, cuando se administra solo, son: des-
censo en el numero de globulos rojos o blancos, alopecia, nauseas, vomitos, heridas en la
boca, diarreay cansancio.
La gravedad de los efectos adversos de Doxetal® puede aumentar cuando se administra en
combinacion con otros agentes quimioterapicos.
Durante la perfusion en el hospital pueden ocurrir las siguientes reacciones alérgicas (pue-
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den afectaramas de 1 de cada 10 pacientes):

- Sofocos, reacciones en la piel, picazén.

- Opresion en el térax, dificultad para respirar.

- Fiebre o escalofrios.

- Dolor de espalda.

- Presién sanguinea disminuida.

Pueden aparecer otras reacciones mas graves. El personal del hospital vigilara estrecha-
mente su estado de salud durante el tratamiento. Si nota alguno de estos efectos, comuni-
queseloinmediatamente. R

Entre una perfusion y otra de Doxetal® puede ocurrir lo siguiente y su frecuencia puede va-
riar segun la combinacion de medicamentos que recibe:

Muy frecuente (pueden afectar amas de 1 de cada 10 pacientes):

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

- Fiebre: si esto sucede, debe comunicarselo a sumédico inmediatamente.

- Reacciones alérgicas como las descritas anteriormente.

- Pérdida de apetito (anorexia).

- Insomnio.

- Sensacion de entumecimiento o agujetas o dolor en las articulaciones.

-Dolorde cabeza.

-Alteracion del gusto.

- Inflamacién del ojo o lagrimeo excesivo.

- Hinchazoén causada por drenaje linfatico defectuoso.

- Respiracion entrecortada.

- Secrecién nasal; inflamacién de garganta y nariz; tos.

- Sangrado nasal.

-Llagas enlaboca.

- Molestias de estomago incluyendo nauseas, vomitos y diarreas; estrefiimiento.

- Dolor abdominal.

- Indigestion.

- Pérdida del cabello (en la mayoria de los casos su cabello volvera a crecer normalmente).

- Enrojecimiento e hinchazén 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).
- Cambio en el color de las uias, que pueden desprenderse.

- Color en los musculos; dolor de espalda o de huesos.

- Cambios o ausencia del periodo menstrual.

- Hinchazén de manos, pies, piernas.

- Cansancio o sintomas catarrales.

- Aumento o pérdida de peso.

Frecuente (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

- Candidiasis oral.

- Deshidratacion.

-Mareos.

-Audicion deteriorada.

- Disminucién de la tensién arterial, latidos cardiacos irregulares o rapidos.

- Fallo cardiaco.

- Esofagitis.

- Sequedad de boca.

- Dificultad o dolor al tragar.

-Hemorragia.

- 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):

- Desvanecimientos.

- Reacciones en la piel, flebitis (inflamacién de la vena) o hinchazén en el lugar de la perfusion
- Inflamacioén del colon, intestino delgado; perforacién intestinal.

- Formacion de coagulos sanguineos.

Frecuenciano conocida:

- Enfermedad pulmonar intersticial (inflamacion de los pulmones que produce tos y dificul-
tad para respirar. La inflamacion de los pulmones puede también producirse cuando el trata-
miento con docetaxel se utiliza con radioterapia).

-Neumonia (infeccién de los pulmones).

- Fibrosis pulmonar (cicatrizacién y engrosamiento en los pulmones con dificultad para respirar).
- Vision borrosa debido a la inflamacion de la retina dentro del ojo (edema macular cistoide).
- Disminucién del sodio en su sangre.

Comunicacioén de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a sumédico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comuni-
carlos directamente a través del sistema nacional de notificacion.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5.CONSERVACION DE DOXETAL®

Conservar en heladera a una temperatura entre 2y 8°C. Proteger de la luz brillante.

La solucion premezclada de docetaxel (10 mg de docetaxel/ml) y la solucion final de doce-
taxel para infusién completamente preparada en solucion de cloruro de sodio 0.9% 6 solu-
cion de dextrosa 5% deben ser usadas tan pronto como sea posible.

Sin embargo la solucién premezclada es estable durante 8 horas conservada entre 2y 8°C
o hasta una temperatura de 30°C y la solucion final de docetaxel para infusion es estable
durante 4 horas conservada en heladera entre 2 y 8°C o hasta una temperatura de 30°C.

El congelamiento no afecta la calidad del producto.

Se admiten cortos periodos de tiempo a temperatura hasta 30°C solo para permitir el
transporte o el acopio temporario fuera de la conservacion en frio.

Nota: La dilucion final de docetaxel para infusion (ya sea en solucion de cloruro de sodio 0.9
% o solucién de glucosa 5%) debe ser usado dentro de las 4 horas (incluyendo la hora
utilizada para la administracion |ntravenosa)

6. PRESENTACION DE DOXETAL®

Ambas soluciones inyectables de Docetaxel 20mg/0,5ml y Docetaxel 80mg/2ml, se pre-
senta en cajas, conteniendo 1y 5 frasco(s)-ampolla de Doxetal® junto con sus respectivas
ampollas diluyentes.

También se presenta en cajas conteniendo 10, 20 y 50 frascos - ampolla de Doxetal” junto
con sus respectivas ampollas de diluyentes de uso hospitalario exclusivo.

“Este medicamento ha sido prescripto s()lo para su problema médico actual.

No se lo recomiende a otras personas.”

Este folleto resume la informacion més importante de Doxetal®, para mayor informacion y
ante cualquier duda consulte con su médico.

MANTENGA LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

"Este medicamento debe ser administrado bajo prescripcién médica y no puede repetirse
sin mediar una nueva receta médica”.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social de la Nacion.
Certificado N° 47.643

<

Laboratorios
RICHMOND

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente
puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"
Laboratorio RICHMOND S.A.C.I.F.,

Elcano 4938, Capital Federal (1427)

Director Tecnico: Dr. Pablo Da Pos — Farmacéutico.
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