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docétaxel
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GUIDE DE PREPARATION DE TAXOTERE 80 MG/4 ML, SOLUTION A
DILUER POUR PERFUSION

Il est important que vous lisiez la totalité de ce guide avant la préparation
de la solution pour perfusion de Taxotere.

Recommandations pour une manipulation sdre :

Docétaxel est un agent anticancéreux et, comme pour tous les autres
composés potentiellement toxiques, des précautions doivent étre prises
pendant la manipulation et la préparation des solutions de docétaxel.
L'usage de gants est recommandé.

En cas de contact cutané avec la solution a diluer ou la solution pour
perfusion de Taxotere, rincer immédiatement et soigneusement la
peau au savon et a I'eau. En cas de contact d’une muqueuse, rincer
immédiatement et soigneusement la muqueuse contaminée a l'eau.

Préparation pour 'administration intraveineuse :

Préparation de la solution pour perfusion :

NE PAS utiliser d’autres médicaments contenant du docétaxel se
présentant sous 2 flacons (solution a diluer et solvant) avec ce
médicament (Taxotere 80 mg/4 ml solution a diluer pour perfusion,
qui contient seulement 1 flacon).

Taxotere 80 mg/4 ml solution a diluer pour perfusion ne requiert

PAS de dilution préalable avec un solvant et est prét a étre ajouté

a la solution pour perfusion.

 Chaque flacon est a usage unique et doit étre utilisé immédiatement
apreés ouverture. En cas d’utilisation non immédiate, les durées et
conditions de conservation sont de la responsabilité de I'utilisateur.
Plus d’un flacon de solution a diluer pour perfusion peuvent étre
nécessaire pour obtenir la dose prescrite & un patient. Par exemple,
une dose de 140 mg de docétaxel nécessiterait 7 ml de solution a diluer
de docétaxel.

* Extraire de facon aseptique la quantité requise de solution a diluer a
l'aide d’une seringue graduée adaptée avec une aiguille de 21G pour
I'injection dans la poche de perfusion.

NOTICE : INFORMATION DU PATIENT

== AXOTERE" 80 mg/4 ml,

solution a diluer pour perfusion
docétaxel

sanofi

Veuillez lire attentivement I’intégralité de cette notice avant
d’utiliser ce médicament car elle contient des informations
importantes pour vous.

- Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Sivous avez toute autre question, si vous avez un doute, demandez
plus d’informations a votre médecin ou a votre pharmacien
hospitalier.

- Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre
médecin, ou votre pharmacien, ou votre infirmier/ére. Ceci Sapplique
aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice :

1.Qu’est-ce que Taxotere et dans quel cas est-il utilisé

2.Quelles sont les informations a connaitre avant d’utiliser Taxotere
3.Comment utiliser Taxotere

4.Quels sont les effets indésirables éventuels

5.Comment conserver Taxotere

6. Contenu de I'emballage et autres informations

1. QU’EST-CE QUE TAXOTERE ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE

Le nom de ce médicament est Taxotere. Sa dénomination commune
est docétaxel. Le docétaxel est une substance extraite des aiguilles d'if.
Le docétaxel appartient a la famille des médicaments anti-cancéreux
appelés taxoides.

Taxotere a été prescrit par votre médecin pour le traitement du cancer du
sein, de certaines formes de cancer bronchique (cancer du poumon non
a petites cellules), du cancer de la prostate, du cancer gastrique ou du
cancer des voies aéro-digestives supérieures :

- Pour le traitement du cancer du sein a un stade avancé, Taxotere peut
étre administré soit seul, soit en association a la doxorubicine, au
trastuzumab ou a la capécitabine.

- Pour le traitement du cancer du sein a un stade précoce avec ou sans
atteinte des ganglions lymphatiques, Taxotere peut étre administré en
association a la doxorubicine et au cyclophosphamide.

- Pour le traitement du cancer du poumon, Taxotere peut étre
administré soit seul, soit en association au cisplatine.

- Pour le traitement du cancer de la prostate, Taxotere est administré en
association avec la prednisone ou la prednisolone.

- Pour le traitement du cancer gastrique au stade métastatique, Taxotere
est administré en association avec le cisplatine et le 5-fluorouracile.

- Pour le traitement du cancer des voies aéro-digestives supérieures,
Taxotere est administré en association avec le cisplatine et le
5-fluorouracile.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT
D’UTILISER TAXOTERE

Contre-indications

Vous ne devez pas utiliser Taxotere :

* Sivous étes allergique (hypersensible) au docétaxel ou a I'un des autres
composants contenus dans Taxotere (listés en rubrique 6).

* Si le nombre de vos globules blancs est trop bas.

« Sivous avez une insuffisance hépatique sévére.

Avertissements et précautions

Vous aurez avant chaque traitement par Taxotere des examens sanguins
pour vérifier que vous avez assez de globules sanguins et une fonction
hépatique suffisante pour pouvoir recevoir du Taxotere. En cas de
modifications du nombre de vos globules blancs, vous pourrez présenter
de la fievre ou des infections.

Veuillez informer votre médecin, votre pharmacien hospitalier ou votre
infirmiére si vous avez des douleurs ou une sensibilité abdominale, des
diarrhées, des hémorragies rectales, du sang dans les selles ou de la
fievre. Ces symptomes peuvent étre les premiers signes d’une toxicité
gastro-intestinale grave, pouvant étre fatale. Votre médecin doit les
évaluer immédiatement.

Veuillez informer votre médecin, votre pharmacien hospitalier ou votre
infirmiére si vous avez des problémes de vision. Dans ce cas, notamment
en cas de vision trouble, vous devez immédiatement avoir un examen des
yeux et de la vue.

Veuillez informer votre médecin, votre pharmacien hospitalier ou votre
infirmiére si vous avez des problémes cardiaques.

Veuillez informer votre médecin, votre pharmacien hospitalier ou votre
infirmiére si vous avez déja développé une réaction allergique a la suite
d’un traitement par le paclitaxel.

En cas d’apparition ou d’aggravation de problémes au niveau de vos
poumons (fievre, essoufflement ou toux), veuillez en informer votre
médecin, votre pharmacien hospitalier ou votre infirmiére. Votre médecin
pourra arréter votre traitement immédiatement.

Il vous sera demandé de prendre une prémédication orale par un
corticostéroide comme la dexaméthasone, un jour avant 'administration
de Taxotere et de continuer 1 ou 2 jours aprés 'administration afin de
minimiser certains effets non souhaités qui peuvent survenir aprés la
perfusion de Taxotere, particuliérement réactions allergiques et rétention
hydrique (gonflement des mains, des pieds, des jambes ou prise de
poids).

Pendant le traitement, il se peut que d’autres médicaments vous soient
administrés pour maintenir le nombre de vos cellules sanguines.

Des problémes de peau séveres tel qu’un syndrome de Stevens-

Johnson (SS)), une nécrolyse épidermique toxique (NET), une pustulose

exanthématique aigué généralisée (PEAG) ont été rapportés avec Taxotere :

- Les symptomes de SSJ/NET peuvent inclure des cloques, un décollement
ou un saignement sur n'importe quelle partie de votre peau (incluant
les levres, les yeux, la bouche, le nez, les organes génitaux, les mains
ou les pieds) avec ou sans éruption. En méme temps, vous pouvez
également avoir des symptdmes pseudo-grippaux, tels que fiévre,
frissons ou des douleurs dans les muscles.

- Les symptomes de PEAG peuvent inclure une éruption étendue rouge,
squameuse avec des bosses sous une peau gonflée (incluant les plis, le
tronc et les mains et les bras) et des cloques accompagniées de fievre.
Si vous présentez des réactions cutanées sévéres ou I'une des réactions
listées ci-dessus, contactez immédiatement votre médecin ou un
professionnel de santé.

Veuillez informer votre médecin, votre pharmacien hospitalier ou votre
infirmiére si vous avez des problémes rénaux ou des taux élevés d’acide
urique dans le sang avant l'initiation de Taxotere.

Taxotere contient de I'alcool. Si vous souffrez de dépendance alcoolique,
d’épilepsie ou d’insuffisance hépatique, parlez-en a votre médecin. Voir
aussi la rubrique « Taxotere contient de I'éthanol (alcool) » ci-dessous.

Autres médicaments et Taxotere

Veuillez informer votre médecin ou votre pharmacien hospitalier, si
vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris
un médicament obtenu sans ordonnance. En effet, Taxotere ou l'autre
médicament pourrait ne pas agir de la méme facon et pourrait entrainer
plus facilement des effets indésirables.

La quantité d’alcool contenue dans ce médicament peut altérer les effets
des autres médicaments.

Grossesse, fertilité et allaitement
Demandez conseil a votre médecin avant de prendre tout médicament.

Taxotere NE DOIT PAS vous étre administré si vous étes enceinte sauf si
votre médecin vous I'a clairement indiqué.

Vous ne devez pas devenir enceinte durant le traitement et pendant

2 mois apreés la fin du traitement avec ce médicament. Vous devez
utiliser une méthode contraceptive efficace durant le traitement et
pendant 2 mois apres la fin du traitement parce que Taxotere peut étre
dommageable pour le bébé a venir.

Si vous veniez a étre enceinte pendant le traitement, vous devez en
informer immédiatement votre médecin.

Vous ne devez pas allaiter pendant la durée du traitement par Taxotere.

SEELO6<IVIN> %

Dans un flacon de Taxotere 80 mg/4 ml, la concentration de

docétaxel est de 20 mg/ml.

* Puis, injecter en une injection unique (en une seule fois) dans une

poche ou un flacon de perfusion de 250 ml contenant soit une solution

de glucose a 5% soit une solution de chlorure de sodium a 9 mg/ml

(0,9%) pour perfusion. Si une dose supérieure a 190 mg de docétaxel

est requise, utiliser un volume plus important de vecteur de perfusion

de sorte que la concentration en docétaxel de 0,74 mg/ml ne soit pas

dépassée.

Mélanger manuellement la poche ou le flacon de perfusion par

rotation manuelle.

D’un point de vue microbiologique, la reconstitution/dilution doit étre

réalisée dans des conditions contrdlées et aseptiques et la solution

de perfusion doit étre utilisée immédiatement. En cas d’utilisation

non immédiate, les durées et conditions de conservation sont de la

responsabilité de l'utilisateur.

Aprés addition dans la poche de perfusion, comme recommandé,

la solution de docétaxel pour perfusion est stable pendant 6 heures

conservée a une température inférieure a 25°C. Cette solution doit

étre utilisée dans les 6 heures (incluant I'heure d’administration de la

perfusion intraveineuse).

De plus, la stabilité physico-chimique en condition d’utilisation, de

la solution pour perfusion, préparée selon les recommandations, a

été démontrée dans des poches exempte de PVC, jusqu’a 48 heures

conservées entre 2 et 8°C.

La solution pour perfusion de docétaxel est hyper-saturée, et peut par

conséquent cristalliser dans le temps. En cas d’apparition de cristaux,

la solution ne devra plus étre utilisée et devra étre jetée.

e Comme pour tous les médicaments administrés par voie parentérale,
la solution pour perfusion doit étre contrélée visuellement avant toute
utilisation ; les solutions contenant un précipité doivent étre éliminées.

Elimination

Tout le matériel utilisé pour la dilution et 'administration doit étre
détruit conformément aux procédures hospitaliéres de traitement des
déchets cytotoxiques. Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout.
Demandez a votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous
n’utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger I'environnement.

Si vous étes un homme traité par Taxotere, vous ne devez pas procréer et
devez utiliser une méthode contraceptive efficace durant le traitement
et pendant 4 mois aprés la fin du traitement avec ce médicament. Il

est conseillé de vous renseigner sur la conservation du sperme avant le
traitement parce que le docétaxel peut altérer la fertilité masculine.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Taxotere contient de I’éthanol (alcool)
La quantité d’alcool contenue dans ce médicament peut avoir un effet sur
la capacité a conduire ou utiliser des machines.

Vous pouvez ressentir des effets secondaires de ce médicament pouvant
altérer votre capacité a conduire ou utiliser des outils ou des machines
(voir la rubrique 4). Si cela se produit, ne pas conduire ou ne pas utiliser
d’outils ou de machines avant d’avoir discuté avec votre médecin, votre
infirmiére ou votre pharmacien hospitalier.

Ce médicament contient 50 % (en volume) d’éthanol anhydre (alcool),
cest a dire jusqu’a 1,58 g d’éthanol anhydre par flacon, équivalent a
40 ml de biére ou 17 ml de vin.

Délétére pour les patients souffrant d’alcoolisme.

A prendre en compte en cas de grossesse ou d’allaitement, chez les
enfants et chez les groupes de patients a haut risque tels que les patients
souffrant de troubles hépatiques ou d’épilepsie.

La quantité d’alcool contenue dans ce médicament peut avoir des effets
sur le systeme nerveux central (la partie du systéme nerveux qui inclut le
cerveau et la moelle épiniére).

3. COMMENT UTILISER TAXOTERE

Taxotere vous sera administré par un professionnel de santé.

Posologie recommandée

La dose dépendra de votre poids et de votre état général. Votre médecin
calculera votre surface corporelle en métres carrés (m?) et déterminera la
dose qu’il convient de vous administrer.

Mode et voie d’administration

Taxotere vous sera administré en perfusion dans une de vos veines
(voie intraveineuse). La perfusion durera environ 1 heure pendant
laquelle vous serez a I'hopital.

Fréquence d’administration
Vous recevrez habituellement votre perfusion toutes les 3 semaines.

Votre médecin pourra changer la posologie et la fréquence
d’administration en fonction des résultats des analyses sanguines, de
votre état général et de votre réponse au Taxotere.

Veuillez informer votre médecin notamment en cas de diarrhées, de
plaies dans la bouche, de sensation d’engourdissements, de picotements
ou de fourmillements, de fievre et rapportez-lui vos résultats d’analyse
sanguine. Ces informations lui permettront de déterminer si une
réduction de posologie doit étre envisagée.

Si vous avez d’autres questions sur l'utilisation de ce médicament,
demandez plus d’informations & votre médecin ou a votre pharmacien
hospitalier.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets
indésirables bien que tous n’y soient pas sujets.

Votre médecin vous en parlera et vous expliquera les risques et bénéfices
potentiels de votre traitement.

Les effets indésirables les plus fréquemment observés lors de
'administration du Taxotere utilisé seul, sont : la diminution du nombre
des globules rouges ou des globules blancs, |a perte de cheveux, les
nausées, les vomissements, des plaies dans la bouche, des diarrhées et de
la fatigue.

La sévérité des effets indésirables du Taxotere peut étre majorée en cas
d’association avec d’autres médicaments anticancéreux.

A I'hdpital, pendant la perfusion de Taxotere, les réactions allergiques
suivantes peuvent survenir (pouvant affecter plus d’une personne sur 10) :
* bouffées de chaleur, réactions cutanées, démangeaisons,

* oppression thoracique, difficulté respiratoire,

« fievre ou frissons,

* douleurs dorsales,

* hypotension.

Des réactions plus séveéres peuvent survenir.

Si vous avez déja développé une reaction allergique au paclitaxel, vous
étes susceptible de développer une réaction allergique au docétaxel, qui
peut s'avérer plus sévére.

Vous ferez I'objet d’une surveillance attentive par I'équipe médicale lors
de la perfusion. Signalez immédiatement si vous constatez I'un de ces
effets indésirables.

Entre les perfusions de Taxotere, les effets suivants peuvent survenir
avec une fréquence variable en fonction des autres médicaments
anticancéreux associés :

Trés fréquents (peuvent affecter plus d’'une personne sur 10)

« infections, diminution du nombre de globules rouges (anémie) ou de
globules blancs (qui jouent un role important contre les infections) et
des plaquettes

« fievre : en cas de fiévre, vous devez appeler votre médecin
immédiatement

* réactions allergiques décrites ci-dessus

* perte de I'appétit (anorexie)

* insomnie

* sensation d’engourdissement ou de picotements ou douleurs des
articulations ou des muscles

* maux de téte

* altération du goat

« inflammation des yeux ou augmentation de la production de larmes
(larmoiement)

 gonflement par dysfonctionnement du drainage lymphatique

* respiration courte

* écoulement nasal ; inflammation de la gorge et du nez ; toux

* saignement du nez

* plaies de la bouche

* troubles de la digestion, incluant nausées, vomissements et diarrhée,
constipation

* douleur abdominale

* indigestion

* perte des cheveux : dans la plupart des cas, les cheveux repousseront
normalement a l'arrét du traitement. Dans certains cas (fréquence
indéterminée) la perte permanente des cheveux a été observée.

* rougeur et gonflement des paumes de vos mains ou des plantes de vos
pieds (mais également des bras, du visage ou du corps), qui peuvent
faire peler votre peau

 changement de la couleur de vos ongles qui ensuite peuvent se
décoller

* douleurs musculaires, dorsales et osseuses

* modification ou absence des régles

 gonflement des mains, pieds et jambes

« fatigue ou syndrome pseudo-grippal

* prise ou perte de poids

* infection des voies aériennes supérieures.

Fréquents (peuvent affecter au plus 1 personne sur 10) :

* infection buccale a champignons (muguet)

* déshydratation

* vertiges

* troubles de I'audition

« diminution de la pression artérielle, battements du cceur rapides ou
irréguliers

insuffisance cardiaque

cesophagite

sécheresse de la bouche

difficultés a avaler ou douleur a I'ingestion

hémorragie

augmentation des enzymes du foie (nécessitant la réalisation de tests
sanguins réguliers)

augmentation du taux de sucre dans le sang (diabéte)

diminution du potassium, du calcium et /ou des phosphates dans votre
sang.

Peu fréquents (peuvent affecter au plus 1 personne sur 100) :

* évanouissement

* réactions cutanées au site d’injection, phlébite (inflammation de la
veine) ou gonflement
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* caillots sanguins

* La leucémie myéloide aigué et le syndrome myélodysplasique (types
de cancers du sang) pourraient survenir chez les patients traités par
docétaxel avec certains autres traitements anticancéreux.

Rares (peuvent affecter au plus 1 personne sur 1000) :
* inflammation du colon, de l'intstin gréle, pouvant étre fatale
(fréquence non déterminée), perforation intestinale.

Fréquence non déterminée (ne peut pas étre estimée a partir des

données existantes) :

* maladie pulmonaire interstitielle (inflammation des poumons
entrainant une toux et des difficultés respiratoire. L'inflammation des
poumons peut aussi survenir quand le traitement par docétaxel est
utilisé avec une radiothérapie)

* pneumonie (infection des poumons)

fibrose pulmonaire (cicatrices et épaississement au niveau des

poumons avec essoufflement)

vision trouble due a un gonflement de la rétine de I'ceil (cedéme

maculaire cystoide)

diminution du sodium, et/ou du magnésium dans votre sang

(troubles de I'équilibre électrolytique).

« Arythmie ventriculaire ou tachycardie ventriculaire (se traduisant

par un rythme cardiaque irrégulier et/ou rapide, un essouflement

important, des vertiges et/ou des évanouissements). Certains de ces

symptémes peuvent étre graves. Si vous souffrez de I'un d’entre eux,
prévenez immédiatement votre médecin.

Réaction cutanée au niveau des précédents sites d’injection.

* Le lymphome non hodgkinien (cancer affectant le systeme

immunitaire) et d’autres cancers pourraient survenir chez les patients

traités par docétaxel avec certains autres traitements anticancéreux.

Syndrome de Stevens-Johnson (S))) et nécrolyse épidermique toxique

(NET) (cloques, décollement, ou saignement sur n’importe quelle partie

de votre peau - incluant les lévres, les yeux, la bouche, le nez, les

organes génitaux, les mains ou les pieds - avec ou sans éruption.

En méme temps, vous pouvez également avoir des symptdomes pseudo-

grippaux tels que fiévre, frissons, ou douleur dans les muscles.)

Pustulose exanthématique aigué généralisée (PEAG) (éruption étendue,

rouge, squameuse, avec des bosses sous une peau gonflée -incluant les

plis, le tronc et les mains et les bras- et des cloques accompagnées de
fievre.)

le syndrome de lyse tumorale est un probléme grave révélé par des

changements dans votre bilan sanguin tels qu'une augmentation du

taux d’acide urique, de potassium, de phosphore et une diminution du
taux de calcium; cela entraine des symptdmes tels que des convulsions,
une insuffisance rénale (réduction de la quantité ou obscurcissement
de l'urine) et des troubles du rythme cardiaque. Si cela se produit, vous
devez en informer immédiatement votre médecin.

myosite (inflammation des muscles -chaleur, rougeur, gonflement- qui

induit une douleur et une faiblesse musculaire).

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre
médecin, a votre pharmacien ou a votre infirmier/ére. Ceci sapplique
aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice. En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir
davantage d’informations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER TAXOTERE

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

Ne pas utiliser ce médicament aprés la date d’expiration marquée sur
I'étui et sur I'étiquette du flacon aprés EXP. La date d’expiration fait
référence au dernier jour du mois.

Ne pas conserver a une température dépassant 25°C.
A conserver dans I'emballage d’origine, a I'abri de la lumiére.

Utilisez immédiatement le flacon aprés son ouverture. En cas d’utilisation
non immédiate, les durées et conditions de conservation sont de la
responsabilité de I'utilisateur.

D’un point de vue microbiologique, la reconstitution/dilution doit étre
réalisée dans des conditions contrélées et aseptiques.

Utilisez immédiatement le médicament dés son ajout dans la poche de
perfusion. En cas d’utilisation non immédiate, les durées et conditions
de conservation en condition d’utilisation sont de la responsabilité de
l'utilisateur et ne devraient normalement pas dépasser 6 heures a une
température inférieure a 25°C incluant I'heure de perfusion.

La stabilité physico-chimique en condition d’utilisation, de la solution

pour perfusion, préparée selon les recommandations, a été démontrée
dans des poches exemptes de PVC, jusqu’a 48 heures conservées entre
2 et 8°C.

La solution pour perfusion de docétaxel est hyper-saturée, et peut par
conséquent cristalliser dans le temps. En cas d’apparition de cristaux,
la solution ne devra plus étre utilisée et devra étre jetée.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout. Demandez a votre
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus.
Ces mesures contribueront a protéger I'environnement.

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Que contient Taxotere

- Le principe actif est le docétaxel (en tant que trihydrate). Chaque ml
de solution a diluer pour perfusion contient 20 mg de docétaxel sous
forme trihydratée.

- Les autres composants sont le polysorbate 80, I'éthanol anhydre
(voir rubrique 2) et 'acide citrique.

A quoi ressemble Taxotere et contenu de I’emballage extérieur
Taxotere solution a diluer pour perfusion est une solution jaune pale a
jaune marron.

La solution a diluer est fournie dans un flacon en verre incolore de
7 ml muni d’une capsule magenta en aluminium et d’une sur-capsule
magenta en plastique de type flip-off.

Chaque boite contient un flacon de 4 ml de solution a diluer (80 mg de
docétaxel).

Titulaire de I’Autorisation de Mise sur le Marché
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly,

France

Fabricant

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Allemagne

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est
novembre 2023

The following information is intended for healthcare
professionals only:
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PREPARATION GUIDE FOR USE WITH TAXOTERE 80 MG/4 ML
CONCENTRATE FOR SOLUTION FOR INFUSION

It is important that you read the entire contents of this guide prior to the
preparation of the Taxotere infusion solution.

Recommendations for the safe handling

Docetaxel is an antineoplastic agent and, as with other potentially toxic
compounds, caution should be exercised when handling it and preparing
its solutions. The use of gloves is recommended.

If Taxotere concentrate or infusion solution should come into contact
with skin, wash immediately and thoroughly with soap and water. If it
should come into contact with mucous membranes, wash immediately
and thoroughly with water.

Preparation of the intravenous administration

Preparation of the infusion solution

DO NOT use other docetaxel medicinal products consisting of 2 vials
(concentrate and solvent) with this medicinal product

(Taxotere 80 mg/4 ml concentrate for solution for infusion, which
contains only 1 vial).

Taxotere 80 mg/4 ml concentrate for solution for infusion requires
NO prior dilution with a solvent and is ready to add to the infusion
solution.

* Each vial is for single use and should be used immediately after
opening. If not used immediately, in-use storage times and conditions
are the responsibility of the user. More than one vial of concentrate for
solution for infusion may be necessary to obtain the required dose for
the patient. For example, a dose of 140 mg docetaxel would require
7 ml docetaxel concentrate for solution.

* Aseptically withdraw the required amount of concentrate for solution
for infusion with a calibrated syringe fitted with a 21G needle.
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Read all of this leaflet carefully before you start using this

medicine because it contains important information for you

- Keep this leaflet. You may need to read it again.

- If you have any further questions, ask your doctor, hospital
pharmacist or nurse.

- If you get any side effects talk to your doctor, hospital pharmacist or
nurse. This includes any possible side effects not listed in this leafiet.
See section 4.

What is in this leaflet:

1. What Taxotere is and what it is used for

2. What you need to know before you use Taxotere
3. How to use Taxotere

4. Possible side effects

5. How to store Taxotere

6. Contents of the pack and other information

1. WHAT TAXOTERE IS AND WHAT IT IS USED FOR

The name of this medicine is Taxotere. Its common name is docetaxel.
Docetaxel is a substance derived from the needles of yew trees. Docetaxel
belongs to the group of anti-cancer medicines called taxoids.

Taxotere has been prescribed by your doctor for the treatment of breast
cancer, special forms of lung cancer (non-small cell lung cancer), prostate
cancer, gastric cancer or head and neck cancer:

- For the treatment of advanced breast cancer, Taxotere could be
administered either alone or in combination with doxorubicin, or
trastuzumab, or capecitabine.

- For the treatment of early breast cancer with or without lymph node
involvement, Taxotere could be administered in combination with
doxorubicin and cyclophosphamide.

- For the treatment of lung cancer, Taxotere could be administered either
alone or in combination with cisplatin.

- For the treatment of prostate cancer, Taxotere is administered in
combination with prednisone or prednisolone.

- For the treatment of metastatic gastric cancer, Taxotere is administered
in combination with cisplatin and 5-fluorouracil.

- For the treatment of head and neck cancer, Taxotere is administered in
combination with cisplatin and 5-fluorouracil.

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU USE TAXOTERE

Contraindications

You must not be given Taxotere:

« If you are allergic (hypersensitive) to docetaxel or any of the other
ingredients of Taxotere (listed in section 6).

* If the number of white blood cells is too low.

* If you have a severe liver disease.

Warnings and precautions

Before each treatment with Taxotere, you will have blood tests to check
that you have enough blood cells and sufficient liver function to receive
Taxotere. In case of white blood cells disturbances, you may experience
associated fever or infections.

Tell your doctor, hospital pharmacist, or nurse immediately if you have
abdominal pain or tenderness, diarrhoea, rectal haemorrhage, blood

in stool or fever. These symptoms may be the first signs of a serious
gastrointestinal toxicity, which could be fatal. Your doctor should address
them immediately.

Tell your doctor, hospital pharmacist or nurse if you have vision
problems. In case of vision problems, in particular blurred vision, you
should immediately have your eyes and vision examined.

Tell your doctor, hospital pharmacist or nurse if you have experienced an
allergic reaction to previous paclitaxel therapy.

Tell your doctor, hospital pharmacist or nurse if you have heart problems.

If you develop acute or worsening problems with your lungs (fever,
shortness of breath or cough), please tell your doctor, hospital pharmacist
or nurse immediately. Your doctor may stop your treatment immediately.

You will be asked to take premedication consisting of an oral
corticosteroid such as dexamethasone, one day prior to Taxotere
administration and to continue for one or two days after it in order to
minimise certain undesirable effects which may occur after the infusion
of Taxotere in particular allergic reactions and fluid retention (swelling
of the hands, feet, legs or weight gain).

During treatment, you may be given other medicines to maintain the
number of your blood cells.

Severe skin problems such as Stevens-Johnson Syndrome (S)S), Toxic
Epidermal Necrolysis (TEN), Acute Generalized Exanthematous Pustulosis
(AGEP) have been reported with Taxotere:

- SJS/TEN symptoms may include blistering, peeling or bleeding on any
part of your skin (including your lips, eyes, mouth, nose, genitals, hands
or feet) with or without a rash. You may also have flu-like symptoms at
the same time, such as fever, chills or aching muscles.

- AGEP symptoms may include a red, scaly widespread rash with bumps
under the swollen skin (including your skin folds, trunk, and upper
extremities) and blisters accompanied by fever. If you develop severe
skin reactions or any of the reactions listed above, immediately contact
your doctor or healthcare professional.

Tell your doctor, hospital pharmacist or nurse if you have kidney problems
or high levels of uric acid in your blood before initiating Taxotere.

Taxotere contains alcohol. Discuss with your doctor if you suffer from
alcohol dependency, epilepsy or liver impairment. See also section
“Taxotere contains ethanol (alcohol)” below.

Other medicines and Taxotere

Please tell your doctor or hospital pharmacist if you are taking or have
recently taken any other medicine, including medicines obtained without
a prescription. This is because Taxotere or the other medicine may not
work as well as expected and you may be more likely to get a side effect.
The amount of alcohol in this medicinal product may alter the effects of
other medicines.

Pregnancy, breast-feeding and fertility
Ask your doctor for advice before being given any medicine.

Taxotere must NOT be administered if you are pregnant unless clearly
indicated by your doctor.

You must not become pregnant during treatment and for 2 months after
end of treatment with this medicine. You must use an effective method of
contraception during treatment and for 2 months after end of treatment,
because Taxotere may be harmful for the unborn baby. If pregnancy
occurs during your treatment, you must immediately inform your doctor.

You must not breast-feed while you are treated with Taxotere.

If you are a man being treated with Taxotere you must not father

a child and must use an effective method of contraception during
treatment and for 4 months after end of treatment with this medicine.
It is recommended to seek advice on conservation of sperm prior to
treatment because docetaxel may alter male fertility.

Driving and using machines

The amount of alcohol in this medicinal product may impair your

ability to drive or use machines. You may experience side effects of this
medicine that may impair your ability to drive, use tools or operate
machines (see section 4 Possible side effects). If this happens, do not drive
or use any tools or machines before discussing with your doctor, nurse or
hospital pharmacist.

Taxotere contains ethanol (alcohol)

This medicinal product contains 50 vol % ethanol anhydrous (alcohol), i.e.
up to 1.58 g ethanol anhydrous per vial, equivalent to 40 ml of beer or
17 ml wine. Harmful for those suffering from alcoholism. To be taken into
account in pregnant or breast-feeding women, in children and high-risk
groups such as patients with liver disease, or epilepsy.

In Taxotere 80 mg/4 ml vial the concentration of docetaxel is

20 mg/ml.

* Then, inject via a single injection (one shot) into a 250 ml infusion bag

or bottle containing either 5% glucose solution or sodium chloride

9 mg/ml (0.9%) solution for infusion. If a dose greater than 190 mg of

docetaxel is required, use a larger volume of the infusion vehicle so

that a concentration of 0.74 mg/ml docetaxel is not exceeded.

Mix the infusion bag or bottle manually using a rocking motion.

* From a microbiological point of view, reconstitution /dilution must take
place in controlled and aseptic conditions and the infusion solution
should be used immediately. If not used immediately, in-use storage
times and conditions are the responsibility of the user. Once added as
recommended into the infusion bag, the docetaxel infusion solution,
if stored below 25°C, is stable for 6 hours. It should be used within
6 hours (including the one hour infusion intravenous administration).
In addition, physical and chemical in-use stability of the infusion
solution prepared as recommended has been demonstrated in non-PVC
bags up to 48 hours when stored between 2°C to 8°C.

Docetaxel infusion solution is supersaturated, therefore may crystallize
over time. If crystals appear, the solution must no longer be used and
shall be discarded.

* As with all parenteral products, infusion solution should be visually
inspected prior to use, solutions containing a precipitate should be
discarded.

Disposal
All materials that have been utilised for dilution and administration

should be disposed of according to standard procedures. Do not throw
away any medicines via wastewater. Ask your pharmacist how to throw
away medicines you no longer use. These measures will help protect the
environment.

The amount of alcohol in this medicinal product may have effects on the
central nervous system (the part of the nervous system that includes the
brain and spinal cord).

3. HOW TO USE TAXOTERE

Taxotere will be administered to you by a healthcare professional.

Usual dose

The dose will depend on your weight and your general condition.
Your doctor will calculate your body surface area in square meters (m?)
and will determine the dose you should receive.

Method and route of administration

Taxotere will be given by infusion into one of your veins (intravenous
use). The infusion will last approximately one hour during which you will
be in the hospital.

Frequency of administration

You should usually receive your infusion once every 3 weeks. Your
doctor may change the dose and frequency of dosing depending on your
blood tests, your general condition and your response to Taxotere. In
particular, please inform your doctor in case of diarrhoea, sores in the
mouth, feeling of numbness or pins and needles, fever and give her/him
results of your blood tests. Such information will allow her/him to decide
whether a dose reduction is needed. If you have any further questions on
the use of this medicine, ask your doctor, or hospital pharmacist.

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS

Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not
everybody gets them. Your doctor will discuss these with you and will
explain the potential risks and benefits of your treatment.

The most commonly reported adverse reactions of Taxotere alone are:
decrease in the number of red blood cells or white blood cells, alopecia,
nausea, vomiting, sores in the mouth, diarrhoea and tiredness.

The severity of adverse events of Taxotere may be increased when
Taxotere is given in combination with other chemotherapeutic agents.

During the infusion at the hospital the following allergic reactions may
occur (may affect more than 1in 10 people):

« flushing, skin reactions, itching

* chest tightness; difficulty in breathing

» fever or chills

* back pain

* low blood pressure.

More severe reactions may occur. If you had an allergic reaction to
paclitaxel, you may also experience an allergic reaction to docetaxel,
which may be more severe. The hospital staff will monitor your condition
closely during treatment. Tell them immediately if you notice any of
these effects. Between infusions of Taxotere the following may occur,

and the frequency may vary with the combinations of medicines that
are received:

Very common (may affect more than 1in 10 people):
« infections, decrease in the number of red (anaemia), or white blood
cells (which are important in fighting infection) and platelets

fever: if this happens you must tell your doctor immediately

allergic reactions as described above

loss of appetite (anorexia)

e insomnia

feeling of numbness or pins and needles or pain in the joints or
muscles

 headache

alteration in sense of taste

« inflammation of the eye or increased tearing of the eyes

swelling caused by faulty lymphatic drainage

shortness of breath

nasal drainage; inflammation of the throat and nose; cough

bleeding from the nose

sores in the mouth

« stomach upsets including nausea, vomiting and diarrhoea, constipation

abdominal pain

indigestion

* hair loss: in most cases normal hair growth should return. In some
cases (frequency not known) permanent hair loss has been observed

redness and swelling of the palms of your hands or soles of your feet
which may cause your skin to peel (this may also occur on the arms,
face, or body)

change in the colour of your nails, which may detach

muscle aches and pains; back pain or bone pain

« change or absence of menstrual period

swelling of the hands, feet, legs

* tiredness; or flu-like symptoms

* weight gain or loss.

* infection of the upper respiratory tract.

Common (may affect up to 1in 10 people):
« oral candidiasis

« dehydration

* dizziness

* hearing impaired

* decrease in blood pressure; irregular or rapid heart beat

* heart failure

* oesophagitis

 dry mouth

« difficulty or painful swallowing

* haemorrhage

* raised liver enzymes (hence the need for regular blood tests)
* rises in blood sugar levels (diabetes)

« decrease of the potassium, calcium and/or phosphate in your blood.

Uncommon (may affect up to 1in 100 people):
« fainting

« at the injection site, skin reactions, phlebitis (inflammation of the vein)
or swelling

* blood clots.

« acute myeloid leukaemia and myelodysplastic syndrome (types of
blood cancer) may occur in patients who are treated with docetaxel
together with certain other anticancer treatments.

Rare (may affect up to 1in 1,000 people):
« inflammation of the colon, small intestine, which could be fatal
(frequency not known); intestinal perforation.

Frequency not known (cannot be estimated from the available data):

« interstitial lung disease (inflammation of the lungs causing coughing
and difficulty breathing. Inflammation of the lungs can also develop
when docetaxel therapy is used with radiotherapy)

 pneumonia (infection of the lungs)

pulmonary fibrosis (scarring and thickening in the lungs with shortness

of breath)

* blurred vision due to swelling of the retina within the eye (cystoid

macular oedema)

decrease of the sodium and/or magnesium in your blood (electrolyte

balance disorders)

ventricular arrhythmia or ventricular tachycardia (manifested as

irregular and/or rapid heartbeat, severe shortness of breath, dizziness,

and/or fainting). Some of these symptoms can be serious. If this
happens, you must tell your doctor immediately

injection site reactions at the site of a previous reaction.

non-Hodgkin lymphoma (a cancer affecting the immune system) and

other cancers may occur in patients who are treated with docetaxel

together with certain other anticancer treatments.

Stevens-Johnson Syndrome (S)S) and Toxic Epidermal Necrolysis (TEN)
(blistering, peeling or bleeding on any part of your skin (including your
lips, eyes, mouth, nose, genitals, hands or feet) with or without a rash.
You may also have flu-like symptoms at the same time, such as fever,
chills or aching muscles.)

Acute Generalized Exanthematous Pustulosis (AGEP) (red, scaly
widespread rash with bumps under the swollen skin (including your
skin folds, trunk, and upper extremities) and blisters accompanied

by fever.)

* Tumour lysis syndrome is a serious condition revealed by changes in
blood test such as increased level of uric acid, potassium, phosphorus
and decreased level of calcium; and results in symptoms such as
seizures, kidney failure (reduced amount or darkening of urine) and
heart rhythm disturbance. If this happens, you must tell your doctor
immediately.

Myositis (inflammation of the muscles -hot, red and swollen- which
produces muscle pain and weakness)

Reporting of adverse effects

If you get any side effects talk to your doctor, hospital pharmacist or
nurse. This includes any possible side effects not listed in this leaflet.
By reporting side effects you can help provide more information on the
safety of this medicine.

5. HOW TO STORE TAXOTERE

Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the
outer carton and on the label of the vial after EXP. The expiry date refers
to the last day of that month.

Do not store above 25°C.
Store in the original package in order to protect from light.

Use the vial immediately after its opening. If not used immediately,
in-use storage times and conditions are the responsibility of the user.

From a microbiological point of view, reconstitution/dilution must take
place in controlled and aseptic conditions.

Use immediately the medicine once added into the infusion bag.

If not used immediately, in-use storage times and conditions are the
responsibility of the user and would normally not be longer than 6 hours
below 25°C including the one hour infusion.

Physical and chemical in-use stability of the infusion solution prepared
as recommended has been demonstrated in non-PVC bags up to 48 hours
when stored between 2 to 8°C.

Docetaxel infusion solution is supersaturated, therefore may crystallize
over time. If crystals appear, the solution must no longer be used and
shall be discarded.

Do not throw away any medicines via wastewater. Ask your pharmacist
how to throw away medicines you no longer use. These measures will
help protect the environment.

6. CONTENTS OF THE PACK AND OTHER INFORMATION

What Taxotere contains

- The active substance is docetaxel (as trihydrate). Each ml of concentrate
for solution for infusion contains 20 mg docetaxel.

- The other ingredients are polysorbate 80, ethanol anhydrous
(see section 2) and citric acid.

What Taxotere looks like and contents of the pack

Taxotere concentrate for solution for infusion is a pale yellow to
brownish-yellow solution. The concentrate is supplied in a 7 ml clear
colourless glass vial with a magenta aluminium seal and a magenta
plastic flip-off cap.

Each box contains one vial of 4 ml concentrate (80 mg docetaxel).
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THIS MEDICAMENT

Is a product, which affects your health, and its consumption contrary to instruc-
tions is dangerous for you.
Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the instructions

of the pharmacist who sold the medicament.

« The doctor and the pharmacist are the experts in medicines, their
benefits and risks.

« Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed.

« Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.

« Keep all medicaments out of reach of children.

Council of Arab Health Ministers,
Union of Arab Pharmacists.

elgal) 138 ()
bl dlin ey Gladaill DI aDlguly dinia o gy jmaii
lghpa 3 Janall ciladely Lgale (pmpumiall Jlaniu) Lyl sl dhiay 383 o3
el
so g dnds Ay elsll (8 bl Lea Janally caplall ¢
cebuty oAl (o el Baosall z3lall B adain Y ¢
sl 5Ll Ga elsdll Capa Y
LB sl L) G Y -

quall daual) elijy pulaa
cadl ddalual) aladly

Saall o bl Lsliall Cian L slgd (8 oy o Y
oda ld (e clglamivd aad ol ) gVl (e il
A Lles 3 daalidl) Sl iaY)

bl aall adlse (grine o (gala (ulS5))

g Janlinnsny Gpallaad) oyl b of oS ®
Lasially (U pull saliadll (A1 Cladlall (an
Gl pong (Aol Slea cuay ol pu) aan o)
BN

05 alall Galaldl 5 Silly (gusi g Hidfas dayDlia @
Ay & L) Al e o G e iy gl Ll
ol dilacl of clal o clad of dlle o bad
Liagd ol 38 bh gy o e (Dl Sl
el Jie (il gl 8 LIS (a)lse 4adi (a)lsa
(COlzaal) Al 51 il yeiall

sy ey yeal mile) dlally sanall oadlall ) ¢
Sl 8 L) aysiall alall it Canslat pe (31l
(o> ao sy (Wadd LLYIG ally alal) el

lgie CAESH 5 ASHe o gl Pladl LaPdbia *
oaes Dl ¢ 1)) Jie dlal aall dillas & clyass
Cligise Galidily Hsbusdlly saulisdly cliysil
ClaaY) Jie (alse (] 138 52505 fasandlSl)
(081 O sl Jsall a8 aliasl) (gl ygumilly
le] iy oy Juan 13 L ) Sl b Sl lauals
sl e el

Obesl Bha = cBlaall Clgll) Ellaal) gl ¢
(hme g ol W sag Lo = s

Lalal) il e saldy)

S uall ol cluba alel s il ol e 13)
e gl il Gl e Wl 13 Gadaig dia sl
i) sda 8 S

o il g3 b aalis cBalall AR e 52
celedll Ldu Joa claglaal)

caelgliiag JULY) ki e 13 clsall 138 Jags)
el ndlall joyl eladil aa olgall 13a Jexins ¥
AalS 22y 59l dBLal ey Lnylall gSll dle e
Oo oY) asd) ) &l elgm) sy i (EXP
o ysSaall gl

e da)d 25 gla pha daya ALy Y

sl e 1 LAY dige 6 Jaia

Jasicd ol Jla 3 .5pile lgath aay 50l et
e Liall Jagpdy sl 0S5 Qull Ao 8yl
cJaxisal) Al gguna

Bale] a3 o) any Aeaal ALY R dgag (e
g Batia Bghan Cig ol B Caneasll/ J <)
il (S ol b il of Lo elgall Jasiad
Lagall Jag iy ciligh 06 c(gyaill Jlaaiall) pae Jla
e ST 0sSs of sale g Vs Jaxtisall dlghne (sa
Lead Loy Ligia A0 25 092 L Blys day A alels 6
s peidl) de L

Jlaaia) a8 Alalls Absadll GlE) e olayd) a8
Ll 4 pasall il o plaaall cupedll Joladl
saxiall 2yolC (i e (ggins Y GulST b de L 48
Clays 8y Gifighe Gfin)d O Jslaall i) Laxie
A g

i 8 N ) e g8 JansSlianssd cupeal) Jslae
o o) A Y el jseds Jla .l as
vy Gy Jslaall Jlastind

oo ) ol Capan B oelsy () ey i Y
b lglaning 23 ol 3 Auga¥) e gl Jasall
Al dles B Laalad) SlelnY) sda ola

GA] clagliag ddal) ciligiaa .6

sl (g5 13l
sing - (Slele fied) Juslinugy & Aol sald) —
e 20 o qupeall it ) Jslaall (e do IS

chugl) S IS8 A JeeSliaugal) (1
Gl Y It 80 cilysulsy AV Gl&all -
cliindl aeng (2 andl) aa))
Al dalal) Ciliginag pigusl JSE ga s
b il Jolan g Canpeill (RS Jslae iguSls

(sl Jata ol delu Lgd L) clela 6
Sl S e laydl adl cells ) dilayl
(Cliagll Cra jlanall cupudl) Jelaal Sl
sl i e (ggini ¥ ST 8 delu 48 alad
Ciisie Gy (o ol Laind Lesie 20l
e il 8
B AN anl) bajie s apeill Jaullisall Jolaa
Dbl Y sl sels Jla 8 sl ae Sl
Pz g Jelaall Jlastind) (4

G il Guh e e ) 4 OIS ae LS e
Caag Jlaxind IS U Byems cupudil) Jolae diglas
camly) o (giat A dalladll (e all

Ualall
oandly Caaanll alasiind ) alsall S (e aldl) cans
Lol i) 2 Mad adtianall 3 degiall ol iU

DAl

Sl ¢y Glall lgall ¢ il Caups »

) e iy e

pdll & lada e

cdlensyly gully L) el damn bl ¢
Al

ohd) ol

b e

Bane el gaiy eV lall B3ST 80 e Jailis o
Yl Gy Ay 2Okl Calay) e b IS
A el Bl ddaadle G (2dak e Gl dae)

Jrans ) el (el sl ol (ual) adsis leal @
iy 38 Laa (amead) ol dagll ol el e GlliS g

i 8 ) SURY) sl s

allaally elall 8 olf e Dliasll b QYT @

et ol e sl s e

Olally (aeally Goal ahgh e

AU Jmlgns dgad palse o) cans @

sl (A Blus of Bl e

Nalad) 255050l lllisall (goae

Se SV e Lot o o (Ka)) Aadlid) el

(5 ) ol b B e
alaan e
Dlgae

pendl 4 ol .

Ll e 5) Qlal) lhs g5l ¢aall Jaraia b yalids) @

A ot

csyall algall

il i i+

cd) xie ol ol digeiae

ay e

Giliagai eha] S dalall Jollg) aSl clay) o i)«
(dalsiia a3

(@Sull eld) aal) & Sl (s5ine ¢ L)) @

) b laugdl) 5 S /5 cpmalisall alissl o

S e Loass o (o (Ka) Aadldd) 8 il

(100 Jual 0

clag) *

235 o aysll lgal) ¢ aall alige 8 Eals LIS ) ¢

pd s e

g Jenslinnsny pallaad) oyl il of oS @
2l Gl juss (el saliaal) (5891 Cladlall (an
e Olesd) sl miall JIs daPliarg Alall e il
() oy

e SV e Lads o of oSe) 8alill ol

:(1000 Jusl

Ay e o (e daBall slaa¥ly Coldl) calgal ©
celad) i (g yra ye Jgean Jixa) 8ligl)

28 (Sa V) Jeaall Jine ddgaall e il

(Bl bl ) 13l Lglgeas Jiae

Yl i ol & olgall) (DAY 2850 (ape @
Ol el deany o oSy - i) 8 Ciligaaag
ke pe Sl saly 2 Mall Jarinsd Ladie Lol
(Y0

(ol lgall) Al e

G po DY (Snn (o ASLany AT) (g5 b ¢
(o

Axl dadg) Call A0l )68 s dag)ll B 30 e
(USa Zanal) eyl

o) (G aguniaallslf 5 assagall (e (mlisil ¢
(DL Llss (& llausl)

el Qi) 5 ) Jdadd) Q) il puia aU) pae @
Gy g sl 5 i e B plai e el
sda a0 o) (Ke (slet) Sl glaag ala i
o eliba alel dgia gh ol 13) L fudad (i lsal)
5l

capuiil] (% 0.9) Je/ake 9 aspagaall 21y5lS Jglas e
e 190 0o ST desn cupuds Csllaall (10 OIS Jls A
S camil) BB (e ST laas Jasia) ¢ JansSligall (e

Sl sl e Jofide 0.74 e 585 s 2y Y

sl sl e gy cupual) 89 )8 o (S (S5ina el *
Bale] 25 O s cdpgaal) ABLaY) Dlll dgag (e ®
Cae LS g oK yghae Cagyla b cradaall/ Sl
Sl aae Jla sl o upeall Jolae Jlastind
lghusa (ya Jlaxins¥) 28 Jaial) Jag g llsh (55 €50l
 Jarisdll
asall saill Ao JauSliansd capudl) Jslae Ciliay Laxie
3 haah 13 el G Bl 0sS equpmill (S 8 4
Ogeal (b Allaninl Cang 0530 )0 25 (g0 Lo B)ha

o

Jsasll e gladY) e Ogilay ol (o yall J5a &)
damye o Sala €13 jlaeW) e (ggiaall 13a 34T Can
Jie aiiye sha gl il gl cilidy JkY) sl
o e sl Sl bbbl e Gsle el (ol

& pall

Sleal) e il eloall 138 8 Jsasl) 23aS 058 o S
flaall e (ging (M) mall Slgad) mud) (535l sl
(Ssadl g ladll

Al Aol 8 JAlad] Sl chbaed Caga

o agadl dsall aia

Gy Cogu Aalal) elilla ey @liyy e deall Cadgn
dojal) aday Caguy (Pa) el il clewa dalis dlyia

slacy) Z\if)h
oe) gl aal (b cupdll ol e yiguS Jaxh Cige
gt (39S it Basly Aol Canpaiill g Cigr (a0l 3oba

Jlaia) e d2e

bl 3 U< 5aaly Bhe Caputl) 21 Cagus

s ol el e axeg deal) dlwl i of oSa
snSl e Silaiuly delall chillag cloy Cilagad il
o Jlen et Jla b elala alad o ela )l pals <5
ol gl Jaall sl agll ol 5aall psedl o) Ldll & cilail
O Glagleall s3a i (e L les Ciliagad il st (g
Nl Ao pall Gaudis 8y e ol DDA MaTL 4l mass
el bl cglgall 13a Jlaxind Jos oAl Aluf sl (1S13)
Ll b Jaall of culall (e Sileglaall

Aaiaal) ilal) il o L .4

Y Lls clydlb el e i of (S Ll gl i

Sl gy il

sl el =5 Cigug dlaa cal,Al s2a liula (Bl Ciga

Aldinall dsiliag cladle

elhc) yie lgilaadle cow Al Eges SSY) L) il

S eheall sl LS aae B (aliss) 1 sangl ek

ot DB L padll Bl celand) aall cilbS

sl Jlga) cpdl)

a3l aslac die wilal) 6 euSl il 83 alag of oSa

L oUa el 5aliae (a1 dugl &

Ll Y e ) S ¢ slinnall B 0l Cuposs P

:0aladl 10 deal e ot (po ST 40 Epusnaanl

s cdals Lulis s e

il 8 dugraa ¢ juall B Gua e

Syl gl s o

ekl g lagl e

cadll Jaaa (b e

Bia ST Gl )l Jaass a8

C1585 ¢ JanSSU B a5l Galadd) (8 ol 13)

O Kar Jenlisnssall s el Sl %L:A?J e

Bia ST e

ol PR S e etilla Skl Bl Gl Cagu

Aalal) sl s e B i 1) el e agaled

QP R | PO - Y. PARN UV JCH ) O

Myl 53Linall (5 AY) Asg] s \glgmn Jina ikt

Lol lalal Al

Or gm0 FST o (Ka) 1ia daslal) S0

(10 Jusl

(2 &) shasll sl b€ ane & (alidd) (gpae Yls
djlae b g D9 quali ) elianll aal) LS
Silaseually ((52a])

Do) e qudal) el el ay Allal) sda Lz s e

el Cigengall saill o it cluls))

(ped) Sel )b

G e
COlzaall ol Joaliall 8 AL o a0 o paally jgede
&\.3..4'

Godll dls jnzs e
(oaill) g saddl 3] 5aL ol Cpinall Calgnl) @
Sslealll o paill Chria as )0 ¢

A gsing (M) qupudll B3RS Jslaa <o 43k 80

(Lia daalg 89,8

il (2235 slaa ¢S 4fike 80 stguuSs cullaty Y

dslaa ) cilial &1 el gy culan (Gale Ciudds )

.GT\:IM‘

ldlaninl aanrg Jadd aalg Jlaain diaiadia Byg )8 S
0S8 (sl Jlaxia¥) are Jla 8 .53l Lgad ey
cdaried) Al ghunn (o Jlanin) 2 Jagal) dag pig culdgl
sy )38 (e AST Jlaxiad (gygpeall (e 05< 38
deadl le Jpmall Copuill i) (53 Jsladll
O ide 140 00 depn Qllats Olia . i yell A g gall
sl (53 Jenslings Jolae (o Jo 7 ¢Jenlisugal
il

S Jlaall (e sl 25 2 gkt Bl cim]
2 21 5l 53550 lone Lo Aunlie i Alandyy Cika
cpedll eS8 ]

oSl sal) 3555 s Ja 4 ke 80 iguusls 98 b

Jafida 20

598 ol S Jala 8 (s3nl5 8a) Basly dlias sl 3¢
% 5 3555kt Jlae o Wl (g5ins Jo 250 (e oy

coan) Ol (st o JSUaa pilin g sel Jls B
& aall ol el ela)ll (Sl sl uks G
sl e dadle i (g 38 L Aajed) o) adidll
Al 2 Gk e Aolae) dalles A clia ol Cages
O 2aly ag JB Oy leluSall Jie (5)d8 g 50u (1
il d Gragd o) anly gl ey iignsSt lil
e sesall e bl Gy i duss )
L’ LSS Laldn 500l oyl 2 Joas’
& 53L) sl ldly Gaenilly ! 3g5) Jilsad) bl
(s
LS e e Llaall (gl Ligaf aah 38 okl s
REIUPR
Bala dals JSUie Jgeas o gl Jlaxivd ae 2
Dbl aludl Goaladl 5 ySally Ggusisa Hidiins da3dlie Jie
talally aasall sdball
9SG pmtiga i daiie ()lse anals 2 -
e (o) el Eal ol sl ALl Gsalal)
o il gl olad o e of @llias @lld 8 L) alall e
5 il 9 gl ae (Sled o Gy of Eblal) @lgliac
)3 gl A A i lse 4nd i lges Liad il
D aal) Al ol el ) eall e
il slally aenal) oadlall AN ialse jana & -
aysiall alall cias Caualas ae Glaill puslgg ey peal
e s (el GLLYTy oadly Al il iy b L)
(s
LSV e Gl gl sala Eals clulSs)l canal 13
Sl o cludas il e deatl oDl 5)6Sal)
aall el

Lajedl ol il 8 daall of il Slef sla)ll
dadiye lgie (o gl SI 8 JSLa (e ilan S 13

oS 1Y) el ) Sdan L Jeasl e 505uSE (g
i (gl gl e gl Jeasll e Glay) (e il
delt¥) o gginn fignSU » 58 L =) s
oLl «(Jsasll)

gty AT Al

i€ 1Y il A Jual) o Cudal) aled o el
el g Ly (g5al dugal ool BRge sl i Wls 21l
;bﬂ‘ S Sl Y (s dbay sy Lo clias
e S maat g Cng WS Algaie aay Y 8 A
Als @l (el

55 O e elsl 1a Lo (ggiag A Jgasll 43S ()
(SAY) L) Jgaia

g la¥ls digailly Jaal)

celga G) 2al U dall (g

DLl 13 ) Sl € 13) gkl A of el Y
goas b ) il

elgmil amy (pyed Blaly 2Ol ol Jaadl ol i Y
s Jea wie Aasg Jlaninal clile ng L lsall g 2 )
D85Sl Y 2l elgmil ey (s Blaly #olall oL
comiad) (g35 38

el o dlle Cmy SOladl 5 DA clea Jla
o) (Lo bl

gl cladle 58 Pl g lajy) b e Y

Gy ot o el iy Y snsly mllad Slay) SaS 1Y)
4 53aly o) ol Jead) aiad Ald Ay Jexiod ¢
oo Jpaal) clle Can . elgall 13y 2 lal) lgil any gl
O S danSligal) BY 3l U8 il dais 34
N Jlarinlg e yliud) 5aLE

(dsasl)) Joly) Ao yigmsl (g5in

5 o oS Ll eloall 138 (gging S Jsadl) d0aS )
YY) i Ao gl saldl) e syl e

O oS elsall 13 Leten Luls ity e of oSa
Sl Jlaiad e f ) salall e obyw e g
\Jj EJ\;}M Y Al sda ‘_g (4 (u.ﬂ\ CA\)) eyl ji
ol Slads pe a1 s G 8 eNT o gl Jexis
dyt\g}!\ (e (e&jh) % 50 ‘;.c c«bﬂ\ Y (S
SO Jsly) e g 1,58 a3l @6l o (Jsadll) AL
Ja 17 o 5yl (10 Je 40 Jolas e cBaslgll 5y9 8
) e

Sas Ll Bleyl) ALl daade 30Y1 Clasladll
TAXOTERE® (a4 [ide 80 i gl

‘,\:i ,,” .‘.’.:d !
Jrullin g

el (2333 slaa ¢ Ja 4fie 80 sigasSli jucans Jula
Jslae aaatl il 138 Gbgine Ll hn o) zgall
NPT PN ERTPTA|

e Jlaainy Gluags

Al Gl o LSy lajall slima sl 58 JauSliansal)
Allas (el die 3l alaie) cang cdal s o) Jaiad
Ll Jlerinly meaath 13l jumaty JauSli gl
oSl cupudll Jslaa ol il Jolaall Gl Jls b
s -elally Oplaally T Alall o Hadll o ang calal)
el 13img g alug amy (Blalie clie udd Jla

Wyl Jaka paall Huaasl)

il Jolae juiaas

08 Ble Ay Jaslingil) e giat (AT Lugl Janios ¥
igmsSl) oloal) 138 2 (Gdey CandAill Jglaa) (huipg @

Al ilaglaa (A3 By
dad [3de 80 i guuSU
G puill L2833 J glae
oSl g

TAXOTERE®

Jlatinaly ) J dyliny 3pdil) o2 JalS Bold cla )

Al Laga claglea Ao (gl LY elsal) 122

Jaana gasl ) lias aab 8yl o3¢y Jaita] -

Sl gl el Gl ¢ AT Jlse 6 bl g€ Jla b -
o) o adall b

harall o canlall alel ¢ ila 580 G5b ol Jla -
e ool il Gl e Laal 138 ke 3/ pabedl)
4wl galy 5paill sda 8 S

15l oda (Sgial Jila

allaatin) elgy A Loy gl oo L. ]

3mSl Jlaxins) J Lgipne Canlell Clasbeall o L .2
i3mS Jaxind LS .3

il Lalall sl s L .4

Sl Bind (S .5

Al Dlaglang dudall Gliging .6

Adlani \gﬁbégé LAJ J:ay...suy, (P |

i g0 g8 3L das) Wl 35S sl lgall 138 Jasy

sl el Gl (s Aealtiis ol g8 Janslisall

Olayudll saliaall d1sa¥) degenae Y Jeslingall ey

-1 oSl 4 153 Blacallg

My JCET Gians gl () U el i guSls i g

Cliasg yll Glayus o) (Bpsraall LAY (63 pe &)1 (layu) 450

tllal) Ziecag)) 435 gell Glliadll g ol Baxall (jUayus o

pangl L iigusli slae) Ky caliiall (gl Uy 7 lal -
- CinnsnlSl) 5f lag hsad il sl Cpmanng y5Ssal o bl f

Sall dla) (9 5l aa Lsisall (i) Uy z3lal -
Oeng )9S5l ae Gallly 5008 ellac] Koy cdndalll
el gdslSalg

pansl Ll iigusli lae) Koy ¢A5)l Ua s kel —
Ol g bl

e Ol snSl aad clivg ll Uy 30l -
LOslg sl gl gl

el 8 9nSl and ¢ IR 5axall lUajus el —
drabyslg el = 5 5 il aa

b (Llall Liaingl) d35f5el) llluall (jUajus #3ad —
cayslg s = 5 5 idliad) ae alill yipuSls

Aisnasl Jlaniod) S8 LgThea canlgl) cilaglaal) o L .2
Jlaia) gz

: onigmaSl Jlanid ey Ay Y

oSl gall dua (Lslios Jajd) Al Llias S 1)
oS e (ggimy A (9AY) l&)all aal 2
(6 pusil) 3 5)5Sall)

N Laabdie bl eliandl 2l LS aae IS 1) o

s (GaS Heal (e Slad cuS 1) e

claliialg &) pudad

Klll ay Glagad el (gad Cigu ¢ sl e IS Ja

AlS A didagy aall LS e Gl 2ae el IS 1Y) Laa

celiand) aall LS 8 Chast 3gag Jla . euSl  GH]

Lo gl aall lial a8

13) dajeall ol cadtall (3 clanall o cudall Slef els )l

3 Jlen) ol dubia e sl g lagl e Sl @

S5 O (K e oanll e b Shall (03 sl sl (e a3

B plad Zigre Lane Land gV QLY Gajlsall ok

i) e lils Wiy o) aag 85 s

13 el sl adiall G clanall of ulal) Sle) ola)l

Al ) oda b kil b Sl (e s oS

il Lot adll e ad o conp gl s Alls

-l

1) dajeall ) caftall 3 clanall o) Cudall Sle) sl

S ESLIL 3o day o S5 Gl

13 el sl adiall b clanall of ulal) Sle) ola)l

U g Y S IS JER S

Legende/Legend

SAP-Nr./Plant PM code: 901335 Abmessungen/Dimensions:
Sprachvariante/Country code: 056 SchriftgroBe / Font size:
Version: 5 Zeilenabstand/ Line spacing:
Datum/Date: 19.12.2023 KNE Seite/ Page:

Druckbare Farben/Printing colours

828 x 688 mm
10 Pt
11 Pt
2/2

PANTONE Process Black C [l

Technische Information/Technical information

Kontur/Outline




