


دُسه‌تاكسل 
20  میلی‌گرم/ 1 میلی‌لیتر
 80  میلی‌گرم/ 4 میلی‌‌لیتر
160  میلی‌گرم/ 8 میلی‌لیتر 

محلول غليظ براي تهيه محلول جهت انفوزیون                                                          

ساخت شرکت داروسازی سبحان انکولوژی رشت-ایران
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قبـل از مصـرف دارو، اطلاعـات منـدرج در ایـن دفترچه را 
بدقـت مطالعـه نمایید.

- دفترچـه را نگـه داریـد، ممکـن اسـت مجـددا نیـاز بـه 
مطالعـه آن داشـته باشـید.

- اگـر سـوالات بیشـتری در ایـن زمینه دارید، از پزشـک یا 
داروسـاز خود بپرسید.

- ایـن دارو فقـط بـرای مشـکل فعلـی شـما تجویز شـده 
اسـت، مصـرف آن را بـه دیگـران توصیـه نکنیـد؛ ممکـن 
اسـت بـرای آنهـا مضـر باشـد حتـی اگـر علایمی مشـابه 

بیماری شـما داشـته باشـند.
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مطالب مندرج در این دفترچه راهنما
1-  السوتر® چيست و درچه مواردي مصرف مي شود؟

2- اطلاعاتي كه پيش از شروع مصرف السوتر® بايد بدانيد
3-  السوتر® چگونه مصرف می شود؟

4- عوارض جانبي احتمالي
5- شرايط نگهداري السوتر® 

6- محتوی بسته بندی و سایر اطلاعات

1- السوتر® چيست و درچه مواردي مصرف مي شود؟
دُسه‌تاكسـل، مـاده فعـال دارویـی السـوتر®، ماده ای مشـتق از برگ های سـوزني 
درخـت سـرخدار اسـت. السـوتر® بـه گروهـي از داروهـای ضـد سـرطان بـه نـام 

دارد.  تعلق  تاکسـوئید 
السـوتر® توسـط پزشـك برای درمان انواع سـرطان مانند سـرطان پسـتان، انواع 
خاصـي از سـرطان ريـه )non-small cell(،  سـرطان پروسـتات، سـرطان معده و يا 

سـرطان سـر و گـردن تجويز مي شـود:
- بـرای درمـان سـرطان پسـتان پیشـرفته، السـوتر® را مـی تـوان بـه تنهایـی یـا 

همـراه بـا دوکسوروبیسـین، تراسـتوزومب، یـا کپسـیتابین تجویـز کـرد.
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- بـرای درمـان سـرطان پسـتان اولیـه با یا بـدون درگیری غـدد لنفاوی، السـوتر® 
را مـی تـوان همراه بـا دوکسوروبیسـین و سیکلوفسـفامید تجویز کرد.

- بـرای درمـان سـرطان ریه، السـوتر® می تواند بـه تنهایی یا همراه با  سـیس پلاتین 
شود. تجویز 

- بـرای درمـان سـرطان پروسـتات، السـوتر® همراه بـا پردنیـزون یـا پردنیزولون 
تجویـز می شـود.

- بـرای درمـان سـرطان متاسـتاتیک معـده، السـوتر® همـراه با سـیس پلاتین و 
5- فلورواوراسـیل تجویـز می شـود.

السـوتر® همـراه بـا سـیس پلاتیـن و  - بـرای درمـان سـرطان سـر و گـردن، 
شـود. مـی  تجویـز  5-فلورواوراسـیل 

2- اطلاعاتي كه پيش از شروع مصرف السوتر® بايد بدانيد
در موارد زير نبايد السوتر® تجويز شود:

• وجـود آلـرژی )حساســـيت بيـش از حـد( بـه دُسه‌تاكسـل يـا سـاير تركيبـات 
موجـود در فرمولاسـیون السـوتر® )ذکـر شـده در بخـش 6(

• کاهش خيلي شديد گلبول های سفيد خون 
• بيماری شدید كبدی 
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هشدارها و اقدامات احتیاطی
پيـش از شـــروع هر دوره درمـان با السـوتر®، آزمايش خون برای بررسـي تعداد 
سـلول هـای خوني و عملکرد مناسـب كبد بـرای دريافت السـوتر® را انجام دهید. 
در صـورت وجـود اختالل در تعـداد گلبول های سـفيد خون، ممكن اسـت علائم 

تـب یا عفونـت همراه بـروز نماید.
فوراً به پزشک، داروساز یا پرستار خود اطلاع دهید:

- اگـر درد یـا حساسـیت بـه لمـس شـکمی، اسـهال، خونریـزی مقعـدی، خـون 
در مدفـوع یـا تـب داریـد. ایـن علائـم ممکـن اسـت از علائـم اولیه یک سـمیت 
جـدی گوارشـی باشـد که می تواند کشـنده باشـد. پزشـک شـما باید فوراً بـه آنها 

کند. رسـیدگی 
- اگـر مشـــکلات بینایـی داریـد. در مـوارد مشـــکلات بینایـی، بخصـوص تاری 

دیـد، بایـد بلافاصلـه چشـم هـا و بینایی شـما بررسـی شـود.
- اگر واکنش آلرژیک به درمان قبلی با پکلی تاکسل را تجربه کرده اید.

- اگر مشکلات قلبی دارید.
- اگـر مشـکلات ریـوی شـما حاد یا بدتر شـد )تب، کوتاه شـدن تنفس یا سـرفه(. 

پزشـک ممکن اسـت درمان شـما را سـریعا قطع کند.
- اگـر مشـکلات کلیـوی داریـد یا قبـل از شـروع درمان با السـوتر® سـطوح بالای 

اسـید اوریک در خـون دارید.
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يـــك روز قبـل از تجويـز السـوتر® و يـك تـــا دو روز بعـد از آن، اســـتفاده از 
كورتيكواســـتروييدهای خوراكـي ماننـد دگزامتـازون بـرای بـه حداقـل رسـاندن 
اثـرات ناخواســـته ای كـه ممكـن اســـت بعـد از تزریق دُسه‌تاكسـل بـروز نمايد 
بـه خصـوص واكنـش هـای آلرژيـك و احتبـاس مايعـات )تورم دسـت هـا، پاها، 

سـاق پـا يـا افزايـش وزن( توصيـه مي شـود.
در طـول درمـان، ممکـن اسـت داروهـای دیگری بـرای حفـظ تعداد سـلول های 

خونـی به شـما داده شـود.
نکرولیـز   ،)SJS( جانسـون  اسـتیونز-  ماننـد سـندرم  پوسـتی شـدید  مشـکلات 
اپیدرمـی سـمی )TEN(، پوسـچولوز اگزانتماتـوز عمومی حاد )AGEP( با السـوتر® 

گزارش شـده اسـت:
- علائـم SJS/TEN ممکـن اسـت شـامل تـاول، پوسـت انـدازی یـا خونریـزی در 
هـر قسـمت از پوسـت )از جملـه لب ها، چشـم هـا، دهـان، بینی، اندام تناسـلی، 
دسـت هـا یـا پاهـا( بـا یـا بـدون راش باشـد. همچنیـن ممکـن اسـت همزمان 

علائمـی شـبیه آنفولانـزا ماننـد تـب، لرز یـا درد عضلات داشـته باشـید.
- علائـم AGEP ممکـن اسـت شـامل بثـورات قرمـز و پوسـته پوسـته گسـترده با 
برجسـتگی هـای زیر پوسـت متورم )شـامل چین های پوسـتی، تنـه و اندام های 

فوقانـی( و تـاول هایـی همـراه با تب باشـد.
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در صـورت بـروز واکنـش هـای شـدید پوسـتی یـا هـر یـک از واکنـش هـای ذکر 
شـده در بـالا، فـوراً بـا پزشـک خـود تمـاس بگیرید.

محصـول دارویـی السـوتر®، حـاوی الـکل اسـت. اگـر از وابسـتگي بـه الـكل يـا 
نارسـایی كبـدی رنـج مـي بريد و یا سـابقه ی بروز تشـنج داشـته اید؛ با پزشـــك 

خـود مشـورت كنيد.
سایر داروها و السوتر®

لطفـاً اگـر داروی دیگـری مصـرف مـی کنیـد یـا اخیـراً مصرف کـرده ایـد، از جمله 
داروهایـی کـه بـدون نسـخه تهیـه شـده اند، به پزشـک یـا داروسـاز بیمارسـتان 
خـود اطالع دهیـد. زيرا ممكـن اسـت داروی مصرفی با السـوتر® تداخل داشـته 
باشـد، بـه گونـه ای کـه اثـر آن را کاهـش دهـد يـا احتمـال بـروز عـوارض جانبي 
افزايـش يابـد. مقـدار الـکل موجـود در این فـرآورده دارویـی ممکن اسـت اثرات 

سـایر داروهـا را تغییـر دهد.
السـوتر® توسـط ایزوآنزیـم CYP3A4 سـیتوکروم P450 متابولیـزه مـی شـود و 
اسـتفاده بـا القـاء کننـده هـا یـا مهارکننـده ها یـا سـایر سوبسـتراهای ایـن آنزیم 
ممکـن اسـت بـر قـرار گرفتـن در معـرض السـوتر® تأثیـر بگـذارد. ایـن دارو باید 
در بیمارانـی کـه از مهارکننده‌هـای قـوی CYP3A4 از جملـه مهارکننده‌هـای پروتئاز 
HIV ماننـد ریتوناویـر و ضـد قارچ‌هـای آزول ماننـد کتوکونـازول یـا ایتراکونـازول 

اسـتفاده می‌کننـد، بـا احتیـاط داده شـود.
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بارداري، شیردهی و باروری
قبـل از تجویـز هر دارویی از پزشـک خود مشـورت بگیرید. چنانچه باردار هسـتيد 
و یـا قصـد داریـد بـاردار شـوید؛ السـوتر® نباید براي شـما تجويز شـود مگـر آنکه 
پزشـک درمانگـر فوائـد و مضـرات تجویـز دارو را بـا توجـه به شـرایط فـرد تحت 

درمـان در نظـر بگیرد.
پیشـگیری از بـارداری موثـر برای مردان و زنـان در طول درمـان و حداقل تا 6 ماه 

پـس از قطع درمان در مردان لازم اسـت.
 در خصـوص ذخيـره ی اسـپرم پيـش از شـروع درمـان مشـاوره بگيریـد زيـرا 

السـوتر® ممكـن اسـت قـدرت بـاروری در مـردان را تغييـر دهـد.
خ داد، بایـد فـوراً به پزشـک خود اطالع دهید. تا  اگـر در طـول درمـان بـارداری ر

زمانـی کـه تحت درمان با السـوتر® هسـتید، از شـیردهی اجتنـاب کنید. 

رانندگي و استفاده از ماشین آلات
مقـدار الـکل موجـود در ایـن فـرآورده دارویـی ممکـن اسـت توانایـی شـما در 
رانندگـی ، اسـتفاده از ابـزار یـا کار با ماشـین آلات را مختل کند. قبل از مشـورت با 
پزشـک، پرسـتار یا داروسـاز بيمارسـتان، رانندگی نکنید و از هیچ ابزار یا ماشـینی 

نکنید. اسـتفاده 
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3- السوتر® چگونه مصرف می شود؟
مقدار مصرف معمول

مقـدار مصـرف دارو، تابـع وزن بـدن و وضعيـت عمومي بدن اســـت. پزشـــك 
بـا محاسـبه سـطح بـدن بـر حسـب مترمربـع، مقـدار داروي مصرفـي را تعييـن 

كرد. خواهـد 
روش مصرف

السـوتر® بـه صـورت انفوزیـون )داخـل وریـدی( تجویز مـی شـود. انفوزیون طی 
مـدت تقریبـاً یـک سـاعت و در بیمارسـتان انجام می شـود. 

نحوه تجویز
معمولاً باید انفوزیون را هر 3 هفته یک بار دریافت کنید.

پزشـک ممکـن اسـت دوز و دفعـات دوز را بسـته بـه آزمایـش خـون، وضعیـت 
عمومـی و پاسـخ شـما به السـوتر® تغییر دهـد. به ویـژه در صورت اسـهال، زخم 
در دهـان، احسـاس بـی حسـی یـا سـوزن سـوزن، تـب بـه پزشـک خـود اطلاع 
دهیـد و نتیجـه آزمایـش خـون خـود را بـه او بدهیـد. چنیـن اطلاعاتـی بـه او 
اجـازه مـی دهـد تصمیـم بگیرد کـه آیا کاهـش دوز لازم اسـت یا خیر. اگر سـؤال 
دیگـری در مـورد اسـتفاده از ایـن دارو داریـد، از پزشـک یـا داروسـاز بیمارسـتان 

بپرسـید. خود 
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تجویز در سالمندان
بررسـی هـا داده قابـل توجهـی برای اطمینـان از تغییرات دوز السـوتر® بر اسـاس 
سـن بـه تنهایـی نشـان نمـی دهـد. در حالی کـه بیماران مسـن ممکن اسـت در 
برابـر عـوارض جانبی آسـیب پذیرتر باشـند، به نظر می رسـد تفاوت بیـن بیماران 

مهـم تر از تفاوت ناشـی از سـن باشـد.
تجویز در نارسایی کبدی

توصیـه مـی شـود که دوزهـای تک درمانی السـوتر® بایـد از 100 میلی‌گـرم بر متر 
مربـع بـه 75 میلی‌گـرم بـر متر مربع در نارسـایی کبـدی خفیف تا متوسـط کاهش 
یابـد. عملکـرد کبـد بایـد کنترل شـود. در صـورت امکان در نارسـایی شـدید کبدی 

بایـد از مصرف آن خودداری شـود.

4. عوارض جانبي احتمالي
شایع یا بسیار شایع

درد شـکم، ریـزش مـو، کـم خونـی، کاهـش اشـتها، آریتمـی، آرترالـژی، ضعـف، 
یبوسـت، اسـهال، تنگی نفس، عـدم تعادل مایعـات، خونریزی، ازدیاد حساسـیت، 
فشـار خـون بـالا، افـت فشـار خـون، افزایـش خطـر عفونـت، میالـژی، اختلالات 
نوروپاتـی محیطـی، سپسـیس، واکنـش هـای  نوتروپنـی، درد،  ناخـن، تهـوع، 
ادم،  اسـتفراغ،  ترومبوسـیتوپنی،  اسـتوماتیت، تغییـر حـس چشـایی،  پوسـتی، 
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خسـتگی، زخـم در دهـان، کـم آبـی بـدن، افزایـش آنزیـم هـای کبـدی، افزایـش 
سـطح قنـد خون

ناشایع
اختلالات گوارشی، نارسایی قلبی

نامشخص 
آسـیت، نارسـایی مغـز اسـتخوان، سـفتی قفسـه سـینه، لـرز، لوپـوس اریتماتـوز 
جلـدی، انعقـاد داخـل عروقـی منتشـر، اختاللات چشـمی، التهـاب چشـم، تـب، 
نارسـایی شـنوایی، هپاتیت، هیپوناترمی، از دسـت دادن هوشـیاری، نارسایی چند 
انـدام، انفارکتـوس میـوکارد، تغییـر رنـگ ناخـن، سـمیت عصبی، سـمیت گوش، 
افیـوژن پریـکارد، ادم لنفـاوی محیطـی، ادم محیطـی، ادم ریـوی، صدمات ناشـی 
از تشعشـع، نارسـایی کلیـوی، اختاللات تنفسـی، تغییـرات شـبیه اسـکلرودرم، 
 ،)SCAR( تشـنج، احسـاس غیرطبیعـی، واکنـش هـای جانبـی شـدید پوسـتی
وازودیلاسـیون، ترومبوآمبولـی وریـدی، اختاللات بینایـی، افزایش وزن، لوسـمی 

حـاد میلوئیـدی، سـندروم میلودیسپلاسـتیک
5. شرايط نگهداري السوتر® 

- در دمای بالای 30 درجه سانتی گراد نگهداری نشود.
- این دارو را دور از دید و دسترس کودکان نگهداری کنید.

- به منظور محافظت در برابر نور در بسته بندی اصلی نگهداری شود.
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- بلافاصلـه پـس از بـاز شـدن ویـال از آن اسـتفاده کنیـد. در غیـر ایـن صـورت 
مسـئوليت پايـش مـدت و شـرايط نگهداری آن بـه عهده مصرف كننده مي باشـد.
- از مصـرف فـرآورده پـس از تاریـخ انقضای ذکر شـــده بر روی جعبه و برچسـب 

ویـال خـودداری فرماییـد. تاریخ انقضـا آخرین روز از ماه قید شـده می باشـد.
- محلـول انفوزیـون السـوتر® فوق اشـباع اسـت، بنابرایـن ممکن اسـت در طول 
زمان کریسـتالی شـود. اگر کریسـتال ظاهر شـد، محلول دیگر نباید اسـتفاده شـود 

و بایـد دور ریخته شـود.
- هیـچ دارویـی را از طریـق فاضالب دور نریزیـد. از داروسـاز خـود بپرسـید کـه 
چگونـه داروهایـی را کـه دیگـر اسـتفاده نمی کنیـد، دور بریزیـد. ایـن اقدامات به 

حفاظـت از محیـط زیسـت کمـک خواهـد کرد.

6. محتویات بسته و سایر اطلاعات
ماده موثره دُسه‌تاكسل )بصورت تری هیدرات( است. 

هـر ميلـي ليتـر محلول غليـظ بـرای تهيه محلـول انفوزيـون حـاوی 20 ميلي گرم 
است. دُسه‌تاكسـل 

 ســاير مــواد تشــكيل دهنده، پلي ســوربات 80، اتانــول بــدون آب ) 50 درصد حجمی( 
و اسيد سيتريك می باشند.



13

محتویات بسته بندی:
یک ویال حاوی دُسه‌تاكسل 20 میلی‌گرم در 1 میلی‌‌لیتر

دُسه‌تاكسـل 20 میلی‌گـرم / 1 میلی‌‌لیتـر. هـر جعبـه حـاوی یـک ویـال محلـول 
اسـت. دُسه‌تاكسـل(  میلی‌گـرم   20( میلی‌‌لیتـری   1 غلیـظ 

دُسه‌تاكسـل 80 میلی‌گـرم / 4 میلی‌‌لیتـر. هـر جعبـه حـاوی یـک ویـال محلـول 
غلیـظ 4 میلی‌‌لیتـری )80 میلی‌گـرم دُسه‌تاكسـل( اسـت.

دُسه‌تاكسـل 160 میلی‌گـرم/8 میلی‌‌لیتـر. هـر جعبـه حـاوی یـک ویـال محلـول 
اسـت. دُسه‌تاكسـل(  میلی‌گـرم   160( میلی‌‌لیتـری   8 غلیـظ 

اطلاعـات زیـر فقـط بـرای متخصصـان مراقبـت هـای بهداشـتی در نظـر گرفته 
است: شـده 
دوز معمول:

- سرطان پستان:
 برای سـرطان پسـتان پیشـرفته موضعی یا متاسـتاتیک پس از شکسـت شـیمی 
درمانـی قبلـی، دوز توصیه شـده تزریـق السـوتر® 60 میلی‌گرم بر متر مربـع تا 100 
میلی‌گـرم بـر متـر مربع اسـت که بـه صـورت داخل وریـدی در مدت 1 سـاعت هر 

3 هفتـه تجویز می شـود.
بـرای درمـان کمکـی سـرطان پسـتان با درگیـری گـره لنفـاوی قابل جراحـی، دوز 
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توصیـه شـده تزریـق السـوتر® 75 میلی‌گـرم بر متر مربع اسـت که 1 سـاعت پس 
از دوکسوروبیسـین 50 میلی‌گـرم بـر متـر مربـع و سیکلوفسـفامید 500 میلی‌گـرم 
بـر متـر مربـع هـر 3 هفتـه بـه مـدت 6 دوره تجویـز مـی شـود. ممکـن اسـت از 
granulocyte colony-stimulating factor) G-CSF(  جهـت پیشـگیری از کاهـش 

احتمالـی بـروز سـمیت های خونی اسـتفاده شـود.
- سرطان ریه سلول غیر کوچک:

بـرای درمـان بدخیمـی ریـه پـس از شکسـت شـیمی‌درمانی بـا دسـته دارویـی 
پلاتیـن، السـوتر® بـه تنهایـی بـا دوز توصیـه ‌شـده 75 میلی‌گـرم بر متـر مربع به 

صـورت داخـل وریـدی طـی 1 سـاعت هـر 3 هفتـه تجویز می‌شـود.
 دوز 100 میلی‌گـرم بـر متـر مربـع در بیمارانـی کـه قبلًا تحـت شـیمی درمانی قرار 
گرفتـه بودنـد بـا افزایـش خطـر سـمیت خونـی، عفونـت و مـرگ و میر ناشـی از 

درمـان در کارآزمایـی هـای تصادفـی کنترل شـده همـراه بود.
بـرای بیمـاران تحت درمان شـیمی درمانی، السـوتر® در ترکیب با سـیس پلاتین 
مـورد ارزیابـی قـرار گرفت. دوز توصیه شـده تزریقـی السـوتر® 75 میلی‌گرم بر متر 
مربـع اسـت کـه بـه صـورت داخـل وریـدی در طـی 1 سـاعت و بلافاصلـه پس از 
آن سـیس پلاتیـن 75 میلی‌گـرم بـر متـر مربع طـی 30 تـا 60 دقیقه هـر 3 هفته 

تجویز می شـود.



15

- سرطان پروستات:
 برای سـرطان پروسـتات متاسـتاتیک مقاوم بـه هورمون، دوز توصیه شـده تزریق 
السـوتر® 75 میلی‌گـرم بـر متـر مربـع هـر 3 هفتـه بـه صـورت انفوزیـون وریدی 
1 سـاعته اسـت. پردنیـزون 5 میلی‌گـرم خوراکـی دو بـار در روز بـه طـور مـداوم 

تجویـز می شـود.
- آدنوکارسینوم معده:

بـرای درمان آدنوکارسـینوم معـده، دوز توصیه شـده تزریق السـوتر® 75 میلی‌گرم 
بـر متـر مربـع، انفوزیـون داخـل وریـدی 1 سـاعته و بـه دنبـال آن سـیس پلاتین 
75 میلی‌گـرم بـر متـر مربـع، انفوزیـون داخـل وریـدی 1 تـا 3 سـاعته مـی باشـد. 
)هـر دو دارو فقـط در روز اول تجویـز مـی شـوند.( پـس از آن فلوئورواوراسـیل 
750 میلی‌گـرم بـر متـر مربع در روز بـه صورت انفوزیـون داخل وریدی 24 سـاعته 
مـداوم بـه مـدت 5 روز تجویـز می شـود. لازم به تاکید اسـت شـروع تزریـق دارو 
فلوئورواوراسـیل پـس از اتمـام تزریـق سـیس پلاتیـن مـی باشـد. درمان هر سـه 
هفتـه یـک بـار تکرار می شـود. بیمـاران باید پیـش از تجویز دارو سـیس پلاتین، 

داروهـای ضد اسـتفراغ و هیدراتاسـیون مناسـب دریافـت کنند.
- سرطان سر و گردن: 

بیماران باید قبل از شـروع شـیمی درمانی، داروهای ضد اسـتفراغ و هیدراتاسیون 
مناسـب )قبـل و بعد از تجویز سـیس پلاتیـن( دریافت کنند. پیشـگیری از عفونت 
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های ناشـی از کاهـش نوتروفیل ها باید انجام شـود.
- رژیم درمانی پیش از شروع شیمی درمانی: 

ماننـد  خوراکـی  کورتیکواسـتروئیدهای  بـا  درمـان  تحـت  بایـد  بیمـاران  همـه 
دگزامتـازون 16 میلی‌گـرم در روز ) بـه عنـوان مثـال 8 میلی‌گـرم دو بـار در روز( بـه 
مـدت 3 روز از یـک روز قبـل از شـروع تزریـق السـوتر® بـه منظـور کاهـش بـروز 
و شـدت احتبـاس مایعـات و همچنیـن کاهـش شـدت واکنش های حساسـیتی 

گیرند. قـرار 
بـرای سـرطان پروسـتات متاسـتاتیک مقـاوم بـه هورمـون، بـا توجـه بـه مصرف 
همزمـان پردنیـزون در رژیـم درمانـی، رژیـم دارو درمانـی پیش از شـروع شـیمی 
درمانـی، داروی توصیـه شـده دگزامتـازون خوراکـی 8 میلی‌گـرم در 12 سـاعت، 3 

سـاعت و 1 سـاعت قبـل از شـروع تزریق السـوتر® اسـت.
آماده سازی محلول انفوزیون

محلـول غلیـظ السـوتر® بـرای تزریـق نیـازی بـه رقیـق کـردن بـا حلال نـدارد و 
آمـاده افـزودن بـه محلـول تزریق اسـت.

هـر ویـال برای یـک بار مصرف اسـت و بایـد بلافاصله پـس از باز کردن اسـتفاده 
شـود. در صـورت عدم اسـتفاده فـوری، زمان و شـرایط نگهداری در حین اسـتفاده 

بـه عهـده مصرف کننده اسـت.
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مقـدار مـورد نیـاز محلول غلیـظ برای تهیـه محلول جهـت انفوزیـون را به صورت 
ج کنیـد، سـپس در کیسـه یـا بطـری انفوزیـون 250 میلی‌‌لیتـری  آسـپتیک خـار
حـاوی محلـول 5 درصـد گلوکـز یـا محلـول انفوزیـون 9 میلی‌گـرم در میلی‌‌لیتـر 

سـدیم کلریـد )0/9 درصـد( تزریـق کنید.
اگـر دوز بیـش از 190 میلی‌گرم از السـوتر® لازم اسـت، از حجم بیشـتری از محلول 
انفوزیـون اسـتفاده کنیـد تـا غلظـت السـوتر® از 0/74 میلی‌گـرم بـر میلی‌لیتـر 

نشود. بیشـتر 
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Manufactured by Sobhan Oncology Co. Rasht - Iran

Docetaxel
20 mg/1 ml
80 mg/4 ml 

160 mg/8 ml
 Concentrate for Solution for Infusion 
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Read this entire booklet carefully before you start 
taking this medicine.

Keep this booklet. You may need to read it 
again.
If you have further question, ask your doctor or 
your pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do 
not pass it on to others. It may harm them, even 
if their symptoms are the same as yours.
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What is in this booklet?
1. What Elsoter®is and what it is used for
2. What you need to know before you take Elsoter®
3. How to take Elsoter®
4. Possible side effects
5. How to store Elsoter®
6. Contents of the pack and other information

1. What Elsoter® is and what it is used for
Docetaxel, the active ingredient of Elsoter® is a substance derived 
from the needles of yew trees. Elsoter® belongs to the group of anti-
cancer medicines called taxoids. Elsoter® is usually prescribed by 
oncologists for the treatment of various cancers like 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, Elsoter® 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, Elsoter® could be administered in combination with 
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doxorubicin and cyclophosphamide. 
- For the treatment of lung cancer, Elsoter® could be administered 
either alone or in combination with cisplatin. 
- For the treatment of prostate cancer, Elsoter® is administered in 
combination with prednisone or prednisolone. 
- For the treatment of metastatic gastric cancer, Elsoter® is 
administered in combination with cisplatin and 5-fluorouracil. 
- For the treatment of head and neck cancer, Elsoter® is administered 
in combination with cisplatin and 5-fluorouracil.
2. What you need to know before you take Elsoter®
You must not be given Elsoter®:
- if you are allergic (hypersensitive) to Docetaxel or any of the other 
ingredients of Elsoter® (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 Elsoter®, you will have blood tests to 
check that you have enough blood cells and sufficient liver function to 
receive Elsoter®. In case of white blood cells disturbances, you may 
experience associated fever or infections. 
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Tell your doctor, hospital pharmacist, or nurse immediately: 
- if you have abdominal pain or tenderness, diarrhea, rectal 
hemorrhage, 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. 
- if you have vision problems. In case of vision problems, in particular 
blurred vision, you should immediately have your eyes and vision 
examined.
- if you have experienced an allergic reaction to previous paclitaxel 
therapy. 
- if you have heart problems. 
- If you develop acute or worsening problems with your lungs (fever, 
shortness of breath or cough). Your doctor may stop your treatment 
immediately. 
- if you have kidney problems or high levels of uric acid in your blood 
before initiating Elsoter®.
You will be asked to take premedication consisting of an 
oral corticosteroid such as dexamethasone, one day prior to 
Elsoter®administration and to continue for one or two days after it 
in order to minimize certain undesirable effects which may occur 
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after the infusion of Elsoter® 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 (SJS), 
Toxic Epidermal Necrolysis (TEN), Acute Generalized Exanthematous 
Pustulosis (AGEP) have been reported with Elsoter®: 
- 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. 
Elsoter® contains alcohol. Discuss with your doctor if you suffer from 
alcohol dependency, epilepsy or liver impairment. 
Other medicines and Elsoter® 
Please tell your doctor or hospital pharmacist if you are taking or 
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have recently taken any other medicine, including medicines obtained 
without a prescription. This is because Elsoter® 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. 
Elsoter® is metabolized by the cytochrome P450 isoenzyme CYP3A4 
and use with inducers or inhibitors or other substrates of this enzyme 
may affect exposure to Elsoter®. It should be given with caution to 
patients taking strong CYP3A4 inhibitors including HIV-protease 
inhibitors such as ritonavir, and azole antifungals like ketoconazole or 
itraconazole.
Pregnancy, breast-feeding and fertility 
Ask your doctor for advice before being given any medicine. Elsoter® 
must NOT be administered if you are pregnant unless clearly indicated 
by your doctor. 
Effective contraception for men and women during treatment, and for 
at least 6 months after stopping treatment in men is required. 
It is recommended to seek advice on conservation of sperm prior to 
treatment because docetaxel may alter male fertility.
If pregnancy occurs during your treatment, you must immediately 
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inform your doctor. You must not breast-feed while you are treated 
with Elsoter®. 
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. If this happens, do not drive or use any tools or machines 
before discussing with your doctor, nurse or hospital pharmacist.  
3. How to take Elsoter®
Usual dose 
The dose will depend on your weight and your general condition. Your 
doctor will calculate your body surface area in square meters (m²) and 
will determine the dose you should receive.
Method and route of administration 
Elsoter® will be given by infusion (intravenous). 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 
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Elsoter®. In particular, please inform your doctor in case of diarrhea, 
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. 
Administration in the elderly
A review found no significant data to support dose modifications of 
Elsoter® based on age alone. While elderly patients may be more 
vulnerable to adverse effects, interpatient variability appears to be 
more important than age-related variability.
Administration in hepatic impairment
It is recommended that doses of Elsoter® monotherapy should be 
reduced from 100 mg/m2 to 75 mg/m2 in mild to moderate hepatic 
impairment. Hepatic function should be monitored; use should be 
avoided if possible in severe hepatic impairment.
4. Possible side effects
Common or very common
Abdominal pain, alopecia, anemia, appetite decreased, arrhythmia, 
arthralgia, asthenia, constipation, diarrhea, dyspnea, fluid imbalance, 
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hemorrhage, hypersensitivity, hypertension, hypotension, increased 
risk of infection, myalgia, nail disorders, nausea, neutropenia, pain, 
peripheral neuropathy, sepsis, skin reactions, stomatitis, taste altered, 
thrombocytopenia, vomiting, oedema, fatigue, sores in the mouth, 
dehydration, raised liver enzymes, rises in blood sugar levels

Uncommon 
Gastrointestinal disorders, heart failure 

Frequency not known 
Ascites, bone marrow depression, chest tightness, chills, cutaneous 
lupus erythematosus, disseminated intravascular coagulation, eye 
disorders, eye inflammation, fever, hearing impairment, hepatitis, 
hyponatremia, loss of consciousness, multi organ failure, myocardial 
infarction, nail discoloration, neurotoxicity, ototoxicity, pericardial 
effusion, peripheral lymphoedema, peripheral oedema, pulmonary 
oedema, radiation injuries, renal impairment, respiratory disorders, 
sclerodermal-like changes, seizure, sensation abnormal, severe 
cutaneous adverse reactions (SCARs), vasodilation, venous 
thromboembolism, vision disorders, weight increased, acute myeloid 
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leukemia, myelodysplastic syndrome   
5. How to store Elsoter®
- Do not store above 30°C 
- Keep this medicine out of the sight and reach of children.
- 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.
- 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.
- Elsoter® 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
-   The active substance is Docetaxel (as trihydrate).
Each mL of concentrated for solution for infusion contains 20 mg 
Docetaxel.
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-   The other ingredients are polysorbate 80, ethanol anhydrous (50 vol %) 
and citric acid.

Contents of the original pack:
Docetaxel 20 mg/ 1ml. Each box contains one vial of 1 ml concentrate 
(20 mg Docetaxel).
Docetaxel 80 mg/ 4ml. Each box contains one vial of 4 ml concentrate 
(80 mg Docetaxel).
Docetaxel 160 mg/8ml. Each box contains one vial of 8 ml concentrate 
(160 mg Docetaxel).

The following information is intended for healthcare professionals 
only:

Usual dose:
- Breast Cancer 
For locally advanced or metastatic breast cancer after failure of prior 
chemotherapy, the recommended dose of Elsoter® Injection is 60 
mg/m2 to 100 mg/m2 administered intravenously over 1 hour every 
3 weeks. 
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For the adjuvant treatment of operable node-positive breast cancer, 
the recommended Elsoter® Injection dose is 75 mg/m2 administered 
1 hour after doxorubicin 50 mg/m2 and cyclophosphamide 500 mg/
m2 every 3 weeks for 6 courses. Prophylactic G-CSF may be used to 
mitigate the risk of hematological toxicities.
- Non-small Cell Lung Cancer 
For treatment after failure of prior platinum-based chemotherapy, 
Elsoter® was evaluated as monotherapy, and the recommended dose 
is 75 mg/m2 administered intravenously over 1 hour every 3 weeks. A 
dose of 100 mg/m2 in patients previously treated with chemotherapy 
was associated with increased hematologic toxicity, infection, and 
treatment-related mortality in randomized controlled trials 
For chemotherapy-naive patients, Elsoter® was evaluated in 
combination with cisplatin. The recommended dose of Elsoter® 
Injection is 75 mg/m2 administered intravenously over 1 hour 
immediately followed by cisplatin 75 mg/m2 over 30–60 minutes 
every 3 weeks.
- Prostate cancer 
For hormone-refractory metastatic prostate cancer, the recommended 
dose of Elsoter® Injection is 75 mg/m2 every 3 weeks as a 1 hour 
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intravenous infusion. Prednisone 5 mg orally twice daily is administered 
continuously.

- Gastric adenocarcinoma 
For gastric adenocarcinoma, the recommended dose of Elsoter® 
Injection is 75 mg/m2 as a 1 hour intravenous infusion, followed by 
cisplatin 75 mg/m2, as a 1 to 3 hour intravenous infusion (both on 
day 1 only), followed by fluorouracil 750 mg/m2 per day given as a 
24-hour continuous intravenous infusion for 5 days, starting at the 
end of the cisplatin infusion. Treatment is repeated every three weeks. 
Patients must receive premedication with antiemetics and appropriate 
hydration for cisplatin administration. 
- Head and Neck Cancer 
Patients must receive premedication with antiemetics, and appropriate 
hydration (prior to and after cisplatin administration). 
- Premedication Regimen 
All patients should be premedicated with oral corticosteroids (see 
below for prostate cancer) such as dexamethasone 16 mg per day 
(e.g., 8 mg twice daily) for 3 days starting 1 day prior to Elsoter® 
Injection administration in order to reduce the incidence and severity 
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of fluid retention as well as the severity of hypersensitivity reactions. 
For hormone-refractory metastatic prostate cancer, given the 
concurrent use of prednisone, the recommended premedication 
regimen is oral dexamethasone 8 mg, at 12 hours, 3 hours and 1 hour 
before the Elsoter® Injection infusion. 

Preparation of the infusion solution
Elsoter® 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. 
Aseptically withdraw the required amount of concentrate for solution 
for infusion, then, inject via a single injection 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 Elsoter® is required, use a larger 
volume of the infusion vehicle so that a concentration of 0.74 mg/mL 
Elsoter® is not exceeded. 
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