Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Cabazitaxel Fresenius Kabi, 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Cabazitaxelum

Nalezy uwaznie zapoznaé sie¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

— 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 Cabazitaxel Fresenius Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cabazitaxel Fresenius Kabi
Jak stosowa¢ Cabazitaxel Fresenius Kabi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Cabazitaxel Fresenius Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN N -

1. Co to jest Cabazitaxel Fresenius Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Nazwa leku to Cabazitaxel Fresenius Kabi. Nazwa zwyczajowa to kabazytaksel. Nalezy on
do grupy lekow zwanych ,.taksanami”, ktore sg stosowane w leczeniu raka.

Cabazitaxel Fresenius Kabi stosuje si¢ w leczeniu raka gruczotu krokowego (prostaty), gdy
stwierdzono postgp choroby po zastosowaniu innego rodzaju chemioterapii. Lek dziata poprzez
zatrzymanie wzrostu i podzialu komorek.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cabazitaxel Fresenius Kabi

Kiedy nie stosowa¢ leku Cabazitaxel Fresenius Kabi

— jesli pacjent ma uczulenie na kabazytaksel, inne taksany lub polisorbat 80, lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);

—  jesli liczba biatych krwinek jest za mata (liczba neutrofilow mniejsza lub réwna 1500/mm?3);

— jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby;

— jesli pacjent otrzymat ostatnio lub ma otrzymac¢ szczepionke przeciwko zottej goraczce.

Nie nalezy stosowac leku Cabazitaxel Fresenius Kabi, jezeli ktorekolwiek z powyzszych
sytuacji dotycza pacjenta. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku Cabazitaxel Fresenius Kabi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cabazitaxel Fresenius Kabi nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka.

Przed kazdym podaniem leku Cabazitaxel Fresenius Kabi przeprowadza sie badania krwi pacjenta,
aby sprawdzi¢, czy liczba komorek krwi oraz czynno$¢ watroby i nerek sa odpowiednie.



Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza w przypadku:

— Wystgpienia goraczki. Podczas stosowania leku Cabazitaxel Fresenius Kabi istnieje
prawdopodobienstwo zmniejszenia liczby biatych krwinek. Lekarz bedzie badatl krew
I monitorowat ogolny stan pacjenta w kierunku wystapienia objawow zakazenia. Moze takze
zleci¢ zastosowanie innych lekow w celu utrzymania prawidlowe;j liczby biatych krwinek.

U pacjentow z niskimi parametrami morfologii krwi moga pojawic si¢ zakazenia zagrazajace
zyciu. Najwczesniejszym objawem zakazenia moze by¢ goraczka, dlatego jezeli wystapi, nalezy
natychmiast poinformowac¢ lekarza.

— Wczesniejszego wystepowania jakichkolwiek uczulen (alergii). Podczas stosowania leku
Cabazitaxel Fresenius Kabi moga wystapi¢ cigzkie reakcje uczuleniowe.

— Wystgpienia cigzkiej lub dlugotrwalej biegunki, nudnosci lub wymiotow. Wszystkie
Z wymienionych objawdéw moga prowadzi¢ do ciezkiego odwodnienia. Moga takze wymagac
leczenia.

— Uczucia dretwienia, mrowienia, pieczenia lub zmniejszenia czucia w dtoniach lub stopach.

— Wystgpienia jakiegokolwiek krwawienia z jelit, zmiany zabarwienia stolca lub bélu brzucha.
Jesli krwawienie lub bol sa cigzkie, lekarz zakonczy leczenie lekiem Cabazitaxel Fresenius Kabi.
Wynika to z tego, ze kabazytaksel moze zwigksza¢ ryzyko krwawien lub przedziurawienia
Sciany jelit.

— Zaburzen nerek;

— Wystapienia zazotcenia skory i oczu, ciemnej barwy moczu, silnych nudnosci (mdtosci) lub
wymiotow, ktore moga by¢ objawami choroby watroby.

— znacznego zwigkszenia lub zmniejszenia objgtosci moczu wydalanego w ciggu doby.
pojawienia si¢ krwi w moczu.

Nalezy natychm1ast poinformowac lekarza, jezeli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta. Lekarz
moze zmniejszy¢ dawke leku Cabazitaxel Fresenius Kabi albo przerwac leczenie.

Cabazitaxel Fresenius Kabi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach stosowanych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty. Wynika to stad,

ze niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Cabazitaxel Fresenius Kabi albo Cabazitaxel

Fresenius Kabi moze wplywa¢ na dziatanie innych lekow. Dotyczy to nastepujacych lekow:

— ketokonazol, ryfampicyna (stosowane w leczeniu zakazen);

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

— ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (ziotowy lek na depresj¢ i inne stany);

— statyny (jak na przyktad symwastatyna, lowastatyna, atorwastatyna, rozuwastatyna lub
prawastatyna) (obnizajace stezenie cholesterolu we krwi);

— walsartan (stosowany w leczeniu nadcisnienia);

— repaglinid (stosowany w leczeniu cukrzycy).

Przed poddaniem si¢ szczepieniom nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku Cabazitaxel
Fresenius Kabi.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Leku Cabazitaxel Fresenius Kabi nie powinny stosowac¢ kobiety w ciazy oraz kobiety w wieku
rozrodczym, ktore nie stosuja antykoncepcji.

Nie nalezy stosowac leku Cabazitaxel Fresenius Kabi podczas karmienia piersig.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Pacjent powinien uzywac prezerwatyw podczas stosunkoéw ptciowych, jezeli jego partnerka jest
W cigzy lub moze zaj$¢ w cigze. Cabazitaxel Fresenius Kabi moze by¢ obecny w nasieniu i moze
wptywac na ptod. Pacjent stosujacy Cabazitaxel Fresenius Kabi nie powinien zostawac ojcem
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w okresie do 6 miesiecy od zakonczenia leczenia, a przed rozpoczeciem leczenia powinien
poradzi¢ sie¢ w sprawie przechowywania swojego nasienia, poniewaz Cabazitaxel Fresenius Kabi
moze zmienia¢ plodnos$¢ u mezczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku moze wystapi¢ uczucie zmeczenia lub zawroty glowy. W takim
przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obslugiwaé maszyn ani postugiwac si¢ narzedziami
do czasu ustgpienia tych objawow.

Cabazitaxel Fresenius Kabi zawiera etanol (alkohol)
Ten lek zawiera 395 mg alkoholu (etanolu) w 1 ml, co odpowiada 39,5 % w/v. llo$¢ alkoholu
w 2,25 ml dawki jest rtownowazna 23 ml piwa lub 9 ml wina.

llos¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bedzie miata wptywu na dorostych.
Alkohol zawarty w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowaé Cabazitaxel Fresenius Kabi

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

— Cabazitaxel Fresenius Kabi podaje lekarz lub pielggniarka.

— Cabazitaxel Fresenius Kabi musi by¢ odpowiednio przygotowany (rozcienczony) przed
podaniem. W tej ulotce znajdujg si¢ praktyczne informacje dla lekarzy, pielegniarek
i farmaceutow dotyczace obchodzenia si¢ z lekiem Cabazitaxel Fresenius Kabi i sposobu jego
podawania.

— Cabazitaxel Fresenius Kabi podaje si¢ w szpitalu w postaci kroplowki (infuzji) trwajacej okoto
godzing, do jednej z zyt pacjenta (podanie dozylne).

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

Dawka i czestos$¢ stosowania

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

— Infuzj¢ podaje si¢ zwykle co 3 tygodnie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
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 omowic¢ z pacjentem mozliwe dzialania niepozgdane oraz wyjasnic¢
potencjalne ryzyko i korzysci wynikajace z leczenia.
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Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych

dzialan niepozadanych:

— goraczka (wysoka temperatura ciala). Wystepuje czesto (moze dotyczy¢ nie wigeej niz 1 na 10
pacjentow).

— duza utrata ptynéw z organizmu (odwodnienie). Wystepuje czgsto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz
1 na 10 os6b). Odwodnienie moze wystapi¢ w wyniku cigzkiej lub dlugotrwatej biegunki,
goraczki albo wymiotow.

— silny bol brzucha lub bol brzucha, ktory nie przechodzi. Objawy te moga wystapié, jesli pacjent
ma przedziurawiony zotadek, przetyk Iub jelito (perforacja przewodu pokarmowego). Moze to
prowadzi¢ do zgonu.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli ktorykolwiek z powyzszych objawow dotyczy pacjenta.
Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
— zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (anemia) lub biatych krwinek (waznych dla zwalczania
zakazen);
— zmniejszenie liczby ptytek krwi (co zwigksza ryzyko krwawienia);
— utrata apetytu (jadlowstret);
— podraznienie zotadka, w tym nudno$ci, wymioty, biegunka lub zaparcia;
—  bol plecow;
— obecnos¢ krwi w moczu;
— uczucie zmgczenia, ostabienia lub brak energii.

Czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
— zaburzenia smaku;
— dusznos¢;
—  kaszel;
— bol brzucha;
— przemijajaca utrata wtoséw (w wiekszo$ci przypadkow prawidtowy wzrost wtoséw powinien
powrocic);
—  bol stawow;
— zakazenie drog moczowych;
— brak biatych krwinek zwigzany z goraczka i zakazeniem,;
— uczucie dretwienia, mrowienia, pieczenia lub pogorszenie czucia w r¢kach i stopach;
— zawroty glowy;
—  bdl glowy;
— zmnigjszenie lub zwigkszenie ci$nienia krwi,
— uczucie dyskomfortu w zotadku, zgaga lub odbijanie;
— bol zoladka;
— guzki krwawnicze (hemoroidy);
— skurcze miesni;
— bdl podczas oddawania moczu lub czegste oddawanie moczu,
— nietrzymanie moczu;
— choroba nerek lub zaburzenia czynnosci nerek;
— owrzodzenie ust lub warg;
— zakazenia lub ryzyko zakazen;
— zwicgkszone stezenie cukru (glukozy) we krwi;
— bezsennos¢;
— splatanie;
— uczucie lekuy;
— nieprawidlowe czucie, utrata czucia albo uczucie bolu w dloniach i stopach;
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— trudnos$ci w utrzymaniu rOwnowagi;

— szybkie lub nieregularne bicie serca;

— zakrzep krwi w nogach lub w plucach;

— napadowe zaczerwienienie skory;

—  bdl jamy ustnej lub gardta;

— krwawienie z odbytnicy;

— dyskomfort, ostabienie lub bole migsni;

—  obrzgk stop lub nog;

— dreszcze,

— zaburzenia paznokci (zmiana zabarwienia paznokci; paznokcie moga si¢ oddzielic).

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow):

— zmniejszone stezenie potasu we krwi;

— dzwonienie w uszach;

— uczucie goraca,

— zaczerwienienie skory;

— zapalenie pecherza moczowego, ktore moze pojawic sie, jezeli pacjent poddany byt wezesniej
radioterapii (zapalenie pecherza moczowego spowodowane nawrotem objawow
popromiennych).

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):
— $rodmigzszowe nieinfekcyjne zapalenie ptuc (zapalenie ptuc powodujace kaszel i trudnosci
z oddychaniem).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49 21 301

faks: 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 przechowywa¢ Cabazitaxel Fresenius Kabi
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po upltywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na fiolce
po: ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Po otwarciu
Kazda fiolka przeznaczona jest do jednorazowego uzycia i jej zwarto$¢ nalezy zuzy¢ natychmiast

po otwarciu. W innym przypadku uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za czas i warunki
przechowywania.
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Po ostatecznym rozcienczeniu w worku/butelce do infuzji

Wykazano stabilnos¢ chemiczng i fizyczng roztworu do infuzji przez okres 8 godzin w temperaturze
15°C-30°C (wlaczajac czas infuzji wynoszacy 1 godzing) oraz przez 48 godzin w warunkach
chtodniczych (wtaczajac czas infuzji wynoszacy 1 godzing) w workach do infuzji nie zawierajacych
PVC.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor do infuzji nalezy zuzy¢ natychmiast po
przygotowaniu. W innym przypadku uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za czas oraz warunki
przechowywania i zwykle czas przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny

w temperaturze 2°C—8°C, chyba ze rozcienczenie wykonano w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Cabazitaxel Fresenius Kabi

— Substancjg czynng leku jest kabazytaksel. Jeden mililitr koncentratu zawiera 20 mg
kabazytakselu.
Kazda fiolka z 3 ml koncentratu zawiera 60 mg kabazytakselu.

— Pozostale sktadniki to: polisorbat 80, etanol bezwodny i kwas cytrynowy (patrz punkt 2
,,Cabazitaxel Fresenius Kabi zawiera alkohol”).

Jak wyglada Cabazitaxel Fresenius Kabi i co zawiera opakowanie
Cabazitaxel Fresenius Kabi jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji.
Koncentrat jest przejrzystym, bezbarwnym do jasnozottego roztworem.

Lek dostepny jest w fiolce do jednorazowego uzycia z bezbarwnego szkta o pojemnosci 6 ml,
zawierajacej 3 ml koncentratu, w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania:
Kazde pudetko zawiera jedng fiolke do jednorazowego uzycia.

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Importer

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Niemcy

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

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89
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Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi

nazwami:

Nazwa Panstwa Nazwa leku

Czlonkowskiego

Austria Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Belgia Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml, Concentraat voor oplossing voor
infusie
Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml, Solution a diluer pour perfusion
Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml, Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Butgaria Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml concentrate for solution for infusion
Kab6asurakcen @pezernyc Kadbu 20 mg/ml konneHTpar 3a napy3noHeH
pa3TBOp

Chorwacja Kabazitaksel Fresenius Kabi 20 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju

Cypr Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/mL wokvé d1GdAvpa yiomopacKevn
LA LOTOG TPOG £yYVom

Czechy Cabazitaxel Fresenius Kabi

Dania Cabazitaxel Fresenius Kabi

Estonia Cabazitaxel Fresenius Kabi

Finlandia Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml, infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Francja Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/mL, solution a diluer pour perfusion

Niemcy Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Grecja Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/mL mokvo 61dAvpa ylo Topackevy
SADLOTOG TPOG £yyVom

Wegry Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml koncentratum oldatos infliziéhoz

Irlandia Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

Witochy Cabazitaxel Fresenius Kabi Fresenius Kabi Italia S.r.1

Malta Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

Lotwa Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml koncentrats infuziju skiduma
pagatavosanai

Litwa Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Luksemburg Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Holandia Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml, Concentraat voor oplossing voor
infusie

Norwegia Cabazitaxel Fresenius Kabi

Polska Cabazitaxel Fresenius Kabi

Portugalia Cabazitaxel Fresenius Kabi

Rumunia Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabild

Stowacja Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml

Stowenia Kabazitaksel Fresenius Kabi 20 mg/ml koncentrat za raztopino za
infundiranje

Hiszpania Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/mL concentrado para solucion para
perfusion

Szwecja Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml koncentrat till infusionsvétska l0sning

Zjednoczone Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

Kroélestwo

(Irlandia Péinocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

PRAKTYCZNE INFORMACJE DLA LEKARZY | FACHOWEGO PERSONELU
MEDYCZNEGO DOTYCZACE PRZYGOTOWYWANIA, PODAWANIA I OBCHODZENIA
SIE Z PRODUKTEM LECZNICZYM CABAZITAXEL FRESENIUS KABI, 20 mg/ml,
KONCENTRAT DO SPORZADZANIA ROZTWORU DO INFUZJI

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

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ tego leku z innymi lekami oprocz tych uzywanych do rozcienczenia.

Cabazitaxel Fresenius Kabi, 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji NIE wymaga
wczesniejszego rozcienczenia rozpuszczalnikiem i jest gotowy do dodania do roztworu do infuzji.

Okres waznosSci i specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Dotyczy opakowania leku Cabazitaxel Fresenius Kabi, 20 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu

do infuzji
Lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Po otwarciu

Kazda fiolka przeznaczona jest do jednorazowego uzycia i jej zawarto$¢ nalezy zuzy¢ natychmiast po
otwarciu. W innym przypadku uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za czas i warunki
przechowywania.

Po ostatecznym rozcienczeniu w worku/butelce do infuzji

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng roztworu do infuzji przez okres 8 godzin w temperaturze
15°C=30°C (wlaczajac czas infuzji wynoszacy 1 godzine) oraz przez 48 godzin w warunkach
chtodniczych (wtaczajac czas infuzji wynoszacy 1 godzing) w workach do infuzji nie zawierajgcych
PVC.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, roztwor do infuzji nalezy zuzy¢ natychmiast po
przygotowaniu. W innym przypadku uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za czas i warunki
przechowywania i zwykle czas przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny

w temperaturze 2°C-8°C, jesli rozcienczenie wykonano w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.

SrodKi ostroznos$ci podczas przygotowywania i podawania

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwnowotworowych, nalezy zachowac ostrozno$¢
podczas obchodzenia si¢ z lekiem Cabazitaxel Fresenius Kabi i przygotowywania jego roztwordw,
bioragc pod uwagg uzycie wyposazenia ograniczajacego ekspozycje na lek, srodkow ochrony osobistej
(np. re¢kawiczki) i procedur przygotowywania leku do uzycia.

W przypadku kontaktu leku Cabazitaxel Fresenius Kabi ze skora na dowolnym etapie obchodzenia si¢
z nim, nalezy natychmiast doktadnie umy¢ zanieczyszczone miejsce wodg z mydlem. W przypadku
kontaktu z blong $luzowa, miejsce zanieczyszczone nalezy natychmiast dokladnie przemy¢ woda.

Cabazitaxel Fresenius Kabi 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 lekiem.

Etapy przygotowywania

NIE stosowac razem z innymi lekami zawierajacymi kabazytaksel o innym st¢zeniu. Cabazitaxel
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Fresenius Kabi zawiera 20 mg/ml kabazytakselu (co najmniej 3 ml objetosci dostarczanej).

Kazda fiolka przeznaczona jest do jednorazowego uzycia i jej zawarto$¢ nalezy zuzy¢ natychmiast.
Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usuna¢.

Do podania przepisanej dawki moze by¢ potrzebna wigcej niz jedna fiolka leku Cabazitaxel
Fresenius Kabi.

W celu przygotowania roztworu do infuzji proces rozcienczania musi by¢ przeprowadzony
w warunkach aseptycznych.

Przygotowanie roztworu do infuzji

Krok 1

Za pomoca strzykawki z podziatka

I przymocowang igla, pobra¢ z zachowaniem
jatowosci, wymagang obj¢tos¢ leku Cabazitaxel
Fresenius Kabi (zawierajacego 20 mg/ml
kabazytakselu).

Na przyktad, dawka 45 mg kabazytakselu wymaga
podania 2,25 ml leku Cabazitaxel Fresenius Kabi.

‘ koncentrat 20 mg/ml |

Krok 2

Wstrzykna¢ do jalowego worka,
niezawierajacego PVC, z 5% roztworem
glukozy lub 9 mg/ml (0,9%) roztworem sodu
chlorku do infuzji. Stezenie roztworu do infuzji
powinno wynosi¢ od 0,10 mg/ml do

0,26 mg/ml.
wymagana ilog¢ 5% roztwor glukozy
koncentratu Iub 9 mg/ml (0,9%)
roztwor sodu
chlorku do infuzji
Krok 3

Usung¢ strzykawke i wymieszac¢ zawarto$¢
worka lub butelki do infuzji, wykonujgc ruch
kotysania. Roztwor do infuzji jest klarownym,
bezbarwnym roztworem.
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Krok 4

Tak jak w przypadku innych lekéw do
podawania pozajelitowego, otrzymany roztwor
do infuzji nalezy obejrze¢ przed uzyciem.
Roztwor do infuzji jest przesycony, dlatego

W miare¢ uptywu czasu moze krystalizowac.

W takim przypadku roztworu nie wolno
uzywac i nalezy go usungc.

Roztwor do infuzji nalezy zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu. Informacje dotyczace okresu
waznosci i specjalnych srodkow ostroznosci podczas przechowywania podano powyze;j.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady uzyte do przygotowania, rozcienczenia
i podania nalezy usuna¢ zgodnie z procedurami szpitalnymi stosowanymi dla srodkow
cytotoksycznych i zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi usuwania substancji niebezpiecznych.

Sposéb podawania

Cabazitaxel Fresenius Kabi podaje si¢ w postaci 1-godzinnej infuzji.

Podczas podawania leku zaleca si¢ stosowac filtr o nominalnej wielkosci porow 0,22 mikrona
(okreslany takze jako 0,2 mikrona).

Do przygotowywania i podawania leku nie nalezy uzywa¢ workoéw do infuzji wykonanych z PVC lub
poliuretanowych zestawow do infuzji.
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