Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cabazitaxel G.L., 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
kabazytaksel

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cabazitaxel G.L. i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cabazitaxel G.L.
Jak stosowac lek Cabazitaxel G.L.

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Cabazitaxel G.L.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SANNAIE o ol e

1. Co to jest lek Cabazitaxel G.L. i w jakim celu si¢ go stosuje

Nazwa leku to Cabazitaxel G.L. Nazwa zwyczajowa to kabazytaksel. Nalezy on do grupy lekéw
zwanych ,taksanami”, ktdre sg stosowane w leczeniu raka.

Lek Cabazitaxel G.L. stosuje si¢ w leczeniu raka gruczotu krokowego (prostaty), gdy stwierdzono
postep choroby po zastosowaniu innej chemioterapii. Lek dziala poprzez zatrzymanie wzrostu i
podzialu komorek.

Czescig leczenia jest rowniez codzienne, doustne przyjmowanie kortykosteroidu (prednizon lub
prednizolon). Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza w celu uzyskania informacji na temat tego leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cabazitaxel G.L.

Kiedy nie stosowac leku Cabazitaxel G.L.

— jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na kabazytaksel, inne taksany lub polisorbat 80 lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

— jedli liczba biatych krwinek jest za mata (liczba neutrofiléw mniejsza lub réwna 1500/mm?).

— jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.

— jesli pacjent otrzymat ostatnio lub ma otrzymac¢ szczepionke przeciwko zéltej febrze.

Nie nalezy stosowac leku Cabazitaxel G.L., jezeli ktérekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta. W
przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku
Cabazitaxel G.L.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed kazdym podaniem leku Cabazitaxel G.L. przeprowadza si¢ badania krwi pacjenta, aby
sprawdzi¢, czy liczba komdrek krwi oraz czynno$¢ watroby i nerek sa odpowiednie do podania leku
Cabazitaxel G.L.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza w przypadku:
— wystapienia goraczki. Podczas stosowania leku Cabazitaxel G.L. istnieje prawdopodobienstwo
zmniejszenia liczby biatych krwinek. Lekarz bedzie badat krew i monitorowat ogdlny stan



pacjenta pod katem wystapienia objawdéw zakazenia. Moze takze zleci¢ zastosowanie innych
lekéw w celu utrzymania prawidiowej liczby biatych krwinek. U pacjentéw z niskimi
parametrami morfologii krwi moga pojawi¢ si¢ zakazenia zagrazajace zyciu. Najwczesniejszym
objawem zakazenia moze by¢ goraczka, dlatego jezeli wystapi, nalezy natychmiast
poinformowac lekarza.

— weczesniejszego wystepowania jakichkolwiek uczulen (alergii). Podczas stosowania leku
Cabazitaxel G.L. moga wystapi¢ ci¢zkie reakcje uczuleniowe.

— wystgpienia ciezkiej lub dtugotrwatej biegunki, nudnosci lub wymiotéw. Wszystkie z
wymienionych objawéw moga prowadzi¢ do cigzkiego odwodnienia. Moga takze wymagac
leczenia.

— uczucia drgtwienia, mrowienia, pieczenia lub zmniejszenia czucia w dtoniach lub stopach.

— wystapienia jakiegokolwiek krwawienia z jelit, zmiany zabarwienia stolca lub bélu brzucha. Jesli
krwawienie lub bdl sa cigzkie, lekarz zakonczy leczenie lekiem Cabazitaxel G.L. Wynika to z
tego, ze lek Cabazitaxel G.L. moze zwicksza¢ ryzyko krwawien lub przedziurawienia §ciany jelit.

— zaburzen nerek.

— wystgpienia zazétcenia skory i oczu, ciemnej barwy moczu, silnych nudnosci (mdtosci) lub
wymiotéw, ktére moga by¢ objawami choroby watroby.

— znacznego zwigkszenia lub zmniejszenia objetosci moczu wydalanego w ciagu doby.

— pojawienia si¢ krwi w moczu.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli ktérekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta.
Lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku Cabazitaxel G.L. albo przerwac leczenie.

Cabazitaxel G.L. a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio lekach, réwniez tych, ktére wydawane sa bez recepty. Wynika to stad, ze
niektdre leki moga wptywac na dziatanie leku Cabazitaxel G.L. albo lek Cabazitaxel G.L. moze
wplywac na dziatanie innych lekéw. Dotyczy to nastepujacych lekow:

e ketokonazol, ryfampicyna (leki stosowane w leczeniu zakazen);

e karbamazepina, fenobarbital lub fenytoina (leki stosowane w leczeniu drgawek);

e ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (ziotowy lek na depresje i inne stany);
e statyny (jak na przyklad symwastatyna, lowastatyna, atorwastatyna, rosuwastatyna lub
prawastatyna) (leki obnizajgce st¢zenie cholesterolu we krwi);

walsartan (lek stosowany w leczeniu nadci$nienia);

e repaglinid (lek stosowany w leczeniu cukrzycy).

Przed poddaniem si¢ szczepieniom, nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku
Cabazitaxel G.L.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢
Leku Cabazitaxel G.L. nie powinny stosowac kobiety w ciazy oraz kobiety w wieku rozrodczym,
ktére nie stosuja antykoncepcji.

Nie nalezy stosowac leku Cabazitaxel G.L. podczas karmienia piersia.

Pacjent powinien uzywac prezerwatyw podczas stosunkéw pitciowych, jezeli jego partnerka jest

w cigzy lub moze zaj$¢ w cigze. Lek Cabazitaxel G.L. moze by¢ obecny w nasieniu i moze wptywacé
na ptéd. Pacjenci przyjmujacy lek Cabazitaxel G.L. nie powinni zostawa¢ ojcami w okresie do 6
miesigcy od zakonczenia leczenia, a przed rozpoczgciem leczenia powinni poradzi¢ si¢ w sprawie
przechowywania swojego nasienia, poniewaz lek Cabazitaxel G.L. moze zmienia¢ ptodnos¢ u
mezCzyzn.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku moze pojawi¢ si¢ uczucie zmeczenia lub zawroty gtowy. W takim przypadku
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwa¢ maszyn ani postugiwac si¢ narzedziami do czasu
ustgpienia tych objawéw.



Lek Cabazitaxel G.L. zawiera etanol (alkohol)
Ten lek zawiera 50% obj. etanol (alkohol), tj. do 1185 mg (1,5 ml) na dawke, co jest rbwnowazne
30 ml piwa lub 12 ml wina.

Lek moze by¢ szkodliwy dla 0séb z chorobg alkoholowa.

Nalezy to wzia¢ pod uwage w przypadku kobiet w cigzy lub karmiacych piersia, dzieci i grup
wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobami watroby lub padaczka.

3. Jak stosowaé lek Cabazitaxel G.L.

Instrukcja stosowania
Przed zastosowaniem leku Cabazitaxel G.L. pacjentom podaje si¢ leki przeciwuczuleniowe, aby
zmniejszy¢ ryzyko reakcji alergicznych.

— Lek Cabazitaxel G.L. jest podawany przez lekarza lub pielegniarke.

— Lek Cabazitaxel G.L. musi by¢ odpowiednio przygotowany (rozcienczony) przed podaniem. W tej
ulotce znajduja si¢ praktyczne informacje dla lekarzy, pielggniarek i farmaceutéw dotyczace
obchodzenia si¢ z lekiem Cabazitaxel G.L. i sposobu jego podawania.

— Lek Cabazitaxel G.L. podaje si¢ w szpitalu w postaci kropldwki (infuzja) trwajacej okoto godzine
do jednej z zyt pacjenta (podanie dozylne).

— FElementem leczenia jest réwniez codzienne, doustne przyjmowanie przez pacjenta
kortykosteroidu (prednizon lub prednizolon).

Dawka i czesto$¢ stosowania

— Zwykle stosowana dawka zalezy od powierzchni ciala pacjenta. Lekarz dokonuje obliczenia pola
powierzchni ciata pacjenta w metrach kwadratowych (m?) i na tej podstawie okresla wielko§¢
dawki do podania.

— Infuzji dokonuje si¢ zwykle co 3 tygodnie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdécié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Lekarz prowadzacy powinien omdéwic¢ z pacjentem mozliwe dziatania niepozadane oraz wyjasnic¢
ryzyko i korzysci wynikajace z leczenia.

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza w przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z

ponizszych dzialan niepozadanych:

— Goraczka (wysoka temperatura ciala). Wystepuje czesto (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10
0séb).

— Cigzka utrata ptynéw z organizmu (odwodnienie). Wystepuje czgsto (moze dotyczy¢ do 1 na 10
os6b). Odwodnienie moze wystapi¢ w wyniku ci¢zkiej lub dlugotrwatej biegunki, goraczki albo
Wymiotow.

— Silny bdl brzucha lub b6l brzucha, ktéry nie przechodzi. Objawy te moga wystapic, jesli pacjent
ma zablokowane jelito (niedrozno$¢ jelit; wystepuje rzadko, moze dotyczy¢ do 1 na 100 oséb) lub
ulegl przedziurawieniu jego zotadek, przetyk lub jelito (perforacja przewodu pokarmowego;
wystepuje rzadko, moze dotyczy¢ do 1 na 100 os6éb). Moze to doprowadzi¢ do zgonu.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli ktérykolwiek z powyzszych stanéw dotyczy
pacjenta.



Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 oséb):

— zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistos¢) lub biatych krwinek (waznych dla
zwalczania zakazen)

— zmniejszenie liczby ptytek krwi (co zwigksza ryzyko krwawienia)

— utrata apetytu (jadtowstret)

— podraznienie zotadka, w tym nudnosci, wymioty, biegunka lub zaparcia

— bdl plecow

— obecno$¢ krwi w moczu

— uczucie zmeczenia, oslabienie lub brak energii

Czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 10 oséb):

— zaburzenia smaku

—  dusznos¢

— kaszel

— bél brzucha

— przemijajaca utrata wltoséw (w wiekszosci przypadkéw prawidtowy wzrost wtoséw powinien
powrdcic)

—  bdl stawéw

— zakazenie drég moczowych

— brak biatych krwinek zwiazany z goraczka i zakazeniem

— uczucie dretwienia, ktucia, pieczenia lub pogorszenie czucia w rekach i stopach

— zawroty glowy

—  bdl glowy

— zmniejszenie lub zwigkszenie ci$nienia krwi

— uczucie dyskomfortu w Zzotadku, zgaga lub odbijanie

— bl zotadka

— guzki krwawnicze (hemoroidy)

— kurcze mie¢éni

— bdl podczas oddawania moczu lub cze¢ste oddawanie moczu

— nietrzymanie moczu

— choroba nerek lub zaburzenia czynnosci nerek

— owrzodzenie ust lub warg

— zakazenia lub ryzyko zakazen

— podwyzszone stezenie cukru we krwi

— bezsenno$¢

— dezorientacja

— uczucie Igku

— nieprawidlowe czucie, utrata czucia albo uczucie bélu w dtoniach 1 stopach

— trudno$ci w utrzymaniu rownowagi

— szybkie lub nieregularne bicie serca

— zakrzep krwi w nogach lub w ptucach

— napadowe zaczerwienienie skory

— zaburzenia paznokci (zmiana koloru paznokci; paznokcie mogg si¢ odkleic)

— bdl jamy ustnej lub gardta

— krwawienie z odbytnicy

— dyskomfort w obrebie mig$ni, ostabienie lub béle migsni

— obrzgk stép lub ndg

— dreszcze

Nlezbyt czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 100 oséb):
obnizone stezenie potasu we krwi

— dzwonienie w uszach

— zapalenie btony §luzowej zotadka (zapalenie zotadka)

— zapalenie jelita (zapalenie okr¢znicy)



— krwawienie w przewodzie pokarmowym

— uczucie gorgcej skory

— zaczerwienienie skory

— zapalenie pecherza moczowego, ktére moze pojawic sig, jezeli pacjent poddany byt wczesniej
radioterapii (zapalenie pecherza moczowego spowodowane nawrotem objawdéw popromiennych)

Nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
— $rédmigzszowe nieinfekcyjne zapalenie ptuc (zapalenie ptuc powodujace kaszel 1 trudnosci w
oddychaniu)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Cabazitaxel G.L.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i naklejce na fiolce
po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Informacje dotyczace warunkow i czasu przechowywania leku Cabazitaxel G.L. po rozcienczeniu
i przygotowaniu do uzycia opisano w punkcie ,,Praktyczne informacje dla lekarzy i pracownikéw
fachowego personelu medycznego dotyczace przygotowywania, podawania i obchodzenia si¢ z
produktem leczniczym Cabazitaxel G.L.”.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cabazitaxel G.L.

— Substancjg czynna leku jest kabazytaksel. Jeden mililitr koncentratu do sporzadzania roztworu do
infuzji zawiera 20 mg kabazytakselu. Jedna fiolka koncentratu do sporzadzania roztworu do
infuzji zawiera 60 mg kabazytakselu.

— Pozostate sktadniki to: polisorbat 80, etanol bezwodny (patrz punkt 2. ,,Lek Cabazitaxel G.L.
zawiera alkohol”) i kwas cytrynowy.

Jak wyglada lek Cabazitaxel G.L. i co zawiera opakowanie

Lek Cabazitaxel G.L. jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji (sterylny koncentrat).
Koncentrat jest przejrzystym, oleistym roztworem o barwie zéttej do brazowozottej.

Jedna fiolka zawierajaca 3 ml (objeto$¢ nominalna) koncentratu.
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Jedno opakowanie zawiera jedna fiolke koncentratu.

Podmiot odpowiedzialny
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach

Austria

Wytworca

AqVida GmbH
Kaiser-Wilhelm-Str. 89
20355 Hamburg
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Cabazitaxel G.L. 20 mg/ml-Konzentrat zur Herstellung einer
InfusionslosungBulgaria Cabazitaxel G.L. 20 mg/ml concentrate for solution
for infusion

Czechy Cabazitaxel G.L. Pharma

Wegry Cabazitaxel G.L. 20 mg/ml koncentrdtum oldatos inftiziéhoz

Polska Cabazitaxel G.L.

Rumunia Cabazitaxel G.L. Pharma 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z 0.0.

Al. Jana Pawta 11 61/313

01-031 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

biuro @ gl-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla pracownikéw opieki zdrowotnej.

PRAKTYCZNE INFORMACIJE DLA LEKARZY I PRACOWNIKOW OPIEKI ZDROWOTNE]
DOTYCZACE PRZYGOTOWYWANIA, PODAWANIA I OBCHODZENIA SIE Z LEKIEM
CABAZITAXEL G.L. 20 mg.ml KONCENTRAT DO SPORZADZANIA ROZTWORU DO
INFUZII

Ponizsza informacja stanowi uzupetnienie punktu 3. i 5. ulotki dla uzytkownika.
Przed przygotowaniem roztworu do infuzji nalezy przeczytac caty opis przedstawionej procedury.

Zalecenia dotyczace bezpiecznego przygotowania

Kabazytaksel jest Srodkiem przeciwnowotworowym i, podobnie jak w przypadku innych potencjalnie
toksycznych zwiazkéw, nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas obchodzenia si¢ z nim i
przygotowywania jego roztworéw. Zalecane jest uzywanie rekawiczek.

W przypadku kontaktu koncentratu lub roztworu leku Cabazitaxel G.L. ze skora, nalezy natychmiast
doktadnie umy¢ to miejsce woda z mydtem. W przypadku kontaktu z btona §luzowa nalezy
natychmiast doktadnie zmy¢ to miejsce woda.



Lek Cabazitaxel G.L powinien by¢ przygotowywany i podawany jedynie przez personel przeszkolony
w obchodzeniu si¢ z substancjami cytotoksycznymi. Kobiety w cigzy nalezace do personelu nie
powinny mie¢ kontaktu z produktem.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie miesza¢ tego leku z innymi lekami, oprécz produktéw uzywanych do rozcienczenia.

OKres waznosci i specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Dotyczy opakowania produktu leczniczego Cabazitaxel G.L., 20 mg/ml, koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Po otwarciu fiolki

Wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyczng przez okres 4 tygodni w temperaturze 2-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu.

W przeciwnym wypadku uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za czas oraz warunki przechowywania
1 zwykle czas przechowywania nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2-8°C. Z
mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczenie nalezy wykona¢ w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach aseptycznych (patrz ponizej ,,Przygotowanie gotowego do uzycia roztworu
do infuzji”).

Po dodaniu do pojemnika infuzyjnego

Wykazano chemiczna i fizyczng stabilnos¢ uzytkowa w pojemnikach do infuzji niezawierajacych
PVC przez 14 dni w temperaturze 2-8°C i przez 48 godzin w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik i zwykle nie
powinien on przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2-8°C, chyba ze rozcienczenie
przeprowadzono w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Przygotowanie gotowego do uzycia roztworu do infuzji

NIE stosowa¢ innych produktéw leczniczych zawierajacych kabazytaksel w 2 fiolkach (koncentratu i
rozpuszczalnika) z produktem leczniczym Cabazitaxel G.L., 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, ktéry zawiera tylko 1 fiolke z 3 ml (60 mg/3 ml).

Cabazitaxel G.L. 20 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji NIE wymaga
wczesniejszego rozcienczenia rozpuszcezalnikiem i jest gotowy do dodania do roztworu do infuzji.

Krok 1

Jesli fiolki s przechowywane w lodéwce, przed uzyciem nalezy odstawi¢ wymagang liczbe fiolek
kabazytakselu koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji w temperaturze 20-25°C na 5 minut.
W celu uzyskania wymaganej dawki dla pacjenta, moze by¢ potrzebna wigcej niz jedna fiolka leku
Cabazitaxel G.L. 20 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji. Aseptycznie pobrac
wymagang ilo$¢ koncentratu kabazytakselu do sporzadzania roztworu do infuzji za pomoca
skalibrowanej strzykawki wyposazonej w igte 21G.

Kazdy ml produktu leczniczego zawiera 20 mg kabazytakselu.

Krok 2

Wymagang objetos¢ koncentratu kabazytakselu do sporzadzania roztworu do infuzji (20 mg/ml
kabazytakselu) nalezy wstrzykna¢ do jatowego pojemnika niezawierajacego PVC zawierajacego 5%
roztwor glukozy lub 9 mg/ml (0,9%) roztwor chlorku sodu do infuzji. Na przyktad dawka 45 mg
kabazytakselu wymagataby 2,25 ml koncentratu pobranego bezposrednio z fiolki produktu.

Stezenie roztworu do infuzji powinno wynosi¢ od 0,10 mg/ml do 0,26 mg/ml.

Krok 3



Wyjaé strzykawke i recznie wymiesza¢ zawarto$¢ worka lub butelki infuzyjnej, wykonujac ruch
kotysania.

Krok 4

Podobnie jak w przypadku wszystkich produktéw do podawania pozajelitowego, otrzymany roztwor
do infuzji nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Poniewaz roztwér do infuzji jest przesycony, w miarg
uplywu czasu moze krystalizowaé. W takim przypadku roztworu nie wolno uzywac i nalezy go
wyrzucic.

Usuwanie

Wszystkie materiaty uzyte do rozcienczenia i podania nalezy usuna¢ zgodnie ze standardowymi
procedurami. Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki,
ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Roztwor do infuzji nalezy zuzy¢ natychmiast. Czas przechowywania przygotowanego roztworu moze
by¢ jednak dtuzszy w okreslonych warunkach opisanych w punkcie ,,Okres waznosci i specjalne

srodki ostroznos$ci podczas przechowywania”.

Podczas podawania wymagany jest filtr o nominalnej wielko$ci poréw 0,22 mikrometra (okre$lany
réwniez jako 0,2 mikrometra).

Do przygotowywania i podawania kabazytakselu nie nalezy uzywa¢ workéw do infuzji wykonanych z
PVC lub poliuretanowych zestawéw do infuz;ji.

Kabazytakselu nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi niz wymienione.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.



