Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Cabazitaxel Viatris 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
kabatsitakseli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen kiyttimisen, silld se

siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tami koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cabazitaxel Viatris on ja mihin sitd kdytetdian

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat Cabazitaxel Viatris -valmistetta
Miten Cabazitaxel Viatris -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cabazitaxel Viatris -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa
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1.  Mita Cabazitaxel Viatris on ja mihin siti kiyte tian

Ladkkeesinimi on Cabazitaxel Viatris. Sen yleisnimi on kabatsitakseli. Se kuuluu sydvin hoidossa
kaytettdvien taksaanien lddkeryhméén.

Cabazitaxel Viatris -valmistetta kdytetdan aiemmasta kemoterapiasta huolimatta etenevin
eturauhassydvan hoitoon. Se pysdyttdd syopasolujen kasvun ja jakautumisen.

Hoitoosi kuuluu myos pdivittdinen suun kautta otettava kortikosteroidilddke (prednisoni tai

prednisoloni). Pyydi ladkariltdsi tietoja tistd toisesta lddkkeesta.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin saat Cabazitaxel Viatris -valmis tetta

Ali kiyti Cabazitaxel Viatris -valmistetta, jos

- olet allerginen (yliherkkd) kabatsitakselille, muille taksaaneille tai polysorbaatti 80:lle taitdmédn
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- valkosolujesi mééra on liian alhainen (neutrofillimédérd on 1500/mm? tai vihemmén)

- sinulla on vaikea maksan toimintah&irid

- olet dskettdin saanut tai olet kohta saamassa keltakuumerokotteen.

Sinulle ei pidd antaa Cabazitaxel Viatris -valmistetta, jos yksikin edelld mainituista seikoista koskee
sinua. Jos olet epdvarma, keskustele lddkérisi kanssa ennen Cabazitaxel Viatris -valmisteen saamista.

Varoitukset ja varotoimet

Ennen jokaista Cabazitaxel Viatris -hoitoa veriarvoistasi madritetdén, ovatko verisoluméarasi riittivin
korkeat ja maksa- ja munuaistoiminnat riittivit Cabazitaxel Viatris -hoidon saamiseksi.



Kerro ladkarillesi valittomasti, jos

- sinulla on kuumetta. Cabazitaxel Viatris -hoidon aikana valkosolujesi madrd todennékdisesti
laskee. Ladkéarisi seuraa veriarvojasi ja yleiskuntoasi infektioiden varalta. Hin saattaa maarati
sinulle veriarvoja yllapitivin lddkityksen. Henkilbille, joiden verisolujen méaéra on pieni, saattaa
kehittyd hengenvaarallisia infektioita. Infektioiden varhaisimpiin oireisin kuuluu kuume, joten
jos sinulla on kuumetta, kerro laédkarillesi siitd valittomésti.

- sinulla on joskus ollut allergioita. Cabazitaxel Viatris -hoito saattaa aiheuttaa vakavia allergisia
reaktioita.

- sinulla on vaikea ja pitkdaikainen ripuli, tunnet itsesi huonovointiseksi (pahoinvointi) tai
oksentelet. Kaikista néistd olotiloista saattaa seurauksena olla vakava nestehukka. Saatat talloin
tarvita ldkérin hoitoa.

- kétesi tai jalkasi ovat tunnottomat, niitd pistelee, polttelee tai niiden tuntoaisti on heikentynyt.

- sinulla on verenvuotoa suolistossa, ulosteesi véri on muuttunut tai sinulla on mahakipua. Jos
verenvuoto taikipu on vaikeaa, ladkéri lopettaa Cabazitaxel Viatris -hoidon, koska Cabazitaxel
Viatris voi lisétd verenvuodon riskid tai reikien muodostumista suolen seindmaédn.

- sinulla on munuaisongelmia.

- sinulla ilmenee ihon ja silmien keltaisuutta, virtsan tummumista, vaikeaa pahoinvointia tai
oksentelua, silld ne saattavat olla maksaongelmien merkkeja.

- huomaat, ettd péivittdisen virtsasi méird on suurentunut tai pienentynyt merkittavasti.

- sinulla on verta virtsassa.

Jos jokin edelld mainituista seikoista koskee sinua, keskustele niistd lddkérisi kanssa valittomasti.
Laskarisi saattaa pienentdd Cabazitaxel Viatris -annosta tai lopettaa hoidon.

Muut lifike valmisteet ja Cabazitaxel Viatris

Kerro lddkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa

muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita lddkari ei ole midrdnnyt. Syynd tihdn pyyntdon on se, ettd tietyt
ladkkeet voivat muuttaa Cabazitaxel Viatris -valmisteen vaikutusta tai Cabazitaxel Viatris voi muuttaa
muiden lddkkeiden vaikutusta. Néihin Iddkkeisiin kuuluvat:

o ketokonatsoli, rifampisiini (infektioihin)

o karbamatsepiini, fenobarbitaali tai fenytoiini (kouristuskohtauksiin)

o mékikuisma (Hypericum perforatum) (rohdosvalmiste masennukseen ja muihin tiloihin)

o statiinit (esim. simvastatiini, lovastatiini, atorvastatiini, rosuvastatiini tai pravastatiini) (veren

kolesterolin vahentdmiseen)
valsartaani (korkeaan verenpaineeseen)
o repaglinidi (diabetekseen).

Keskustele lddkarisi kanssa ennen rokotteiden ottamista Cabazitaxel Viatris -hoidon aikana.
Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Cabazitaxel Viatris -valmistetta ei tule antaa raskaana oleville naisille tai hedelméillisessa idssé oleville
naisille, jotka eivit kdytd ehkdisya.

Cabazitaxel Viatris -valmistetta ei saa kdyttda imettdmisen aikana.

Kéaytd kondomia yhdynnédn aikana, jos puolisosi on raskaana taihdnen on mahdollista tulla raskaaksi.
Cabazitaxel Viatris -valmistetta saattaa olla siemennesteessésija se voi vaikuttaa sikioon. Sinua
neuvotaan pidittdytyméédn saattamasta naista raskaaksihoidon aikana ja kuusi kuukautta hoidon
loppumisen jilkeen sekéd hankkimaan neuvoja siemennesteen talteenottamisesta ennen hoidon
aloittamista, silli Cabazitaxel Viatris saattaa muuttaa michen hedelméllisyytta.



Ajaminen ja koneiden kiytto

Saatat tuntea visymysté ja huimausta saadessasititi lddkettd. Tassd tapauksessa dli aja dlaka kayta
koneita, ennen kuin tunnet olosi paremmaksi.

Cabazitaxel Viatris sisiiltii etanolia (alkoholia)

Téama ladkevalmiste sisdltdd 1185 mg alkoholia (etanolia) per injektiopullo, mikd vastaa 395 mg:aa/ml.
Tamén lddkevalmisteen sisdltdimi alkoholimdédrd yhdessd injektiopullossa vastaa 30 mlaa olutta tai
12 mlaa vimnid.

Téamén [ddkevalmisteen sisdltimilld alkoholimédéridlld eitodennikoéisesti ole vaikutusta aikuisiin eika
nuoriin eivitkd sen vaikutukset lapsilla ole todennikoéisesti havaittavia. Silld saattaa olla joitain
vaikutuksia pikkulapsiin, kuten uneliaisuutta.

Tamén lddkevalmisteen sisaltdma alkoholi saattaa muuttaa muiden lidkkeiden vaikutusta. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos parhaillaan kdytit muita lddkkeita.

Jos olet raskaana taiimetit, keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén
ladkkeen kayttoa.

Jos olet riippuvainen alkoholista, keskustele lidkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén
ladkkeen kayttoa.

3. Miten Cabazitaxel Viatris -valmis tetta kiytetiin
Kiyttoohjeet

Sinulle annetaan allergialddkkeitd allergiareaktioriskin véhentdmiseksi, ennen kuin saat Cabazitaxel
Viatris -valmistetta.

- Ladkaritai sairaanhoitaja antaa sinulle Cabazitaxel Viatris -valmistetta.

- Cabazitaxel Viatris on valmistettava (laimennettava) ennen sen antoa. Tassé pakkausselosteessa
on kiytdnnon tietoa Cabazitaxel Viatris -valmisteen késittelystd ja annostelusta ladkareille,
sairaanhoitajille ja farmaseuteille.

- Cabazitaxel Viatris annetaan tiputuksessa (infuusio) laskimoon (laskimonsisdinen anto)
sairaalassa noin tunnin ajan.

- Hoitoosi kuuluu myos piivittdinen suun kautta otettava kortikosteroidilddke (prednisoni tai
prednisoloni).

Kuinka paljon ja kuinka usein ldiike ttd anne taan

- Normaaliannos riippuu kehosi pinta-alasta. Laédkarisi laskee kehosi pinta-alan neliometreini
(m?) ja paittaa tarvitsemasiannoksen.

- Saat normaalisti yhden infuusion joka kolmas viikko.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny [ddkérin, apteekkihenkilokunnan tai

sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.



Ladkarisi tulee keskustelemaan kanssasi mahdollisista haittavaikutuksista ja selittdmaédn hoitosi
mahdolliset riskit ja hyddyt.

Ota yhteytta lddkiriisi vilittomisti, jos huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

- kuume (limpdd). Tamé on yleistd (voi imetd enintdén 1 henkilolld 10:sté).

- vaikea nestehukka (kuivuminen). Tédma on yleistd (voi ilmetd enintdén 1 henkilolld 10:std).
Tédmé saattaa tapahtua, jos sinulla on vaikea tai pitkittynyt ripuli, kuume tai voit pahoin
(oksentelet).

- vaikea tai jatkuva mahakipu, joka voi ilmaantua, jos sinulla on reikd mahassa, ruokatorvessa tai
suolistossa (ruoansulatuskanavan puhkeaminen). Tadma voi johtaa kuolemaan.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, kerro lddkérillesi valittomasti.
Muut haittavaikutukset:

Hyvm yleiset (voiilmetd yhi 1 henkilolli 10:sté):
vihentynyt punasolujen (anemia) tai valkosolujen méaéari (joita tarvitaan infektioiden
torjumisessa)

- véihentynyt verihiutaleiden mééra (jonka seurauksena on kasvanut verenvuodon riski)

- ruokahalun viheneminen (anoreksia)

- vatsavaivat, kuten huonovointisuus (pahoinvointi), oksentely, ripuli tai ummetus

- selkédkipu

- verta virtsassa

- vasymys, heikkous ja energianpuute.

Yleiset (voiilmetd alle 1 henkilolld 10:sti):

- makuaistin muutokset

- hengenahdistus

- yska

- vatsa-alueen kivut

- véliaikainen hiustenldht6 (useimmissa tapauksissa hiustenkasvu korjaantuu normaaliksi)
- nivelkipu

- virtsatieintulehdus

- veren valkosolujen vihyys, johon lLittyy kuume ja infektio

- tunnottomuus, pistely tai polttava tunne kisissa tai jaloissa tai tuntoaistin heikkeneminen
- kynsisairaus (kynsien virin muuttuminen; kynsid saattaa irrota)

- heitehuimaus

- paansarky

- verenpaineen nousu tai lasku

- epamukava tunne vatsassa, nirastys tairoyhtiily

- vatsakipu

- perdpukamat

- lihaksien nykiminen

- kivulias virtsaaminen tai virtsaamispakko

- virtsan karkailu

- munuaissairaus tai -vaivat

- suun tai huulien haavaumat

- infektiot tai infektioriski

- korkea verensokeri

- unettomuus

- sekavuus

- levottomuus

- epanormaalit tuntemukset, tunnottomuus tai kipu késissé ja jaloissa
- tasapaino-ongelmat



- nopea tai epatasainen syddmen rytmi
- jalan tai keuhkon veritulppa

- thon punastumisen tunne

- suun tai nielun kipu

- perdsuolen verenvuoto

- lihasvaivat, sérky, heikkous tai kipu
- jalkojen tai sddrien turvotus

- kylménvireet.

Melko harvinaiset (voiilmetd alle 1 henkilolld 100:sta):

- matala veren kalium

- korvien soiminen

- thon kuumotus

- ihon punaisuus

- virtsarakkotulehdus, joka voi ilmaantua, kun virtsarakko on aiemmin altistunut sddehoidolle
(sddehoidon myohéisreaktiona imeneva kystiitti).

Esiintyvyys tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- interstitiaalinen keuhkosairaus (keuhkotulehdus, joka aiheuttaa yskdd ja hengitysvaikeuksia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmai koskee myOs sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. vhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Cabarzitaxel Viatris -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiiyti titd Eikettd ulkopakkauksessa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivimaédran (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeista
péivaa.

Téamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Tietoa laimennetun ja kdyttovalmiin Cabazitaxel Viatris -valmisteen séilytyksestd ja kestoajasta Ioytyy
kohdasta ”Kéytidnnon tietoa lddkireille ja terveydenhuollon ammattilaisille Cabazitaxel

Viatris -infuusiokonsentraatin, linosta varten valmistamisesta, antamisesta ja kéasittelysta”.

Kayttamaton lddkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti. Ndin
menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Cabazitaxel Viatris sisiltii

— Vaikuttava aine on kabatsitakseli. Yksi millilitra infuusiokonsentraattia liuosta varten sisaltda
20 mg kabatsitakselia. Yksi injektiopullo infuusiokonsentraattia luosta varten sisaltid 60 mg
kabatsitakselia.

— Muut aineet ovat polysorbaatti 80, vedeton etanoli (ks. kohta 2 ”Cabazitaxel Viatris sisaltda
etanolia (alkoholia)” ja sitruunahappo.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Cabazitaxel Viatris on infuusiokonsentraatti, linosta varten (steriili konsentraatti).

Konsentraatti on kirkas, keltainen tai ruskeankeltainen 6ljyméinen liuos.

Yksi injektiopullo sisdltdd 3 ml (nimellinen tilavuus) konsentraattia. Pakkauskoot: yksi tai kymmenen
injektiopulloa. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaitta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Lisdtietoja tdsté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Viatris Oy
infofi@viatris.com

Valmistaja
AqVida GmbH
Werkstr. 21

23942 Dassow
Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.4.2023.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

KAYTANNON TIETOA LAAKAREILLE JA TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE
CABAZITAXEL VIATRIS 20 mg/ml INFUUSIOKONSENTRAATIN, LIUOSTA VARTEN
VALMISTAMISESTA, ANTAMISESTA JA KASITTELYSTA

Tamé tieto tdydentdd kéyttijille tarkoitettuja kohtia 3 ja 5.
On tirkedd, ettd luet timéin kohdan kokonaan, ennen kuin aloitat infuusioliuoksen valmistamisen.

Turvallis ta késittelys koskevat suositukset

Kabatsitakseli on sytostaatti, ja kuten muidenkin mahdollisesti toksisten aineiden kohdalla,
kabatsitakseliliuosta kisiteltdessa ja valmistettaecssa on noudatettava varovaisuutta. Suojakdsineiden
kéayttdd suositellaan.




Jos Cabazitaxel Viatris -konsentraatti tai siitd valmistettu infuusiolivos joutuu ithon kanssa
kosketuksiin, pese kohta vilittomasti ja perusteellisesti vedelld ja saippualla. Jos sitd pddsee
limakalvoille, pese kohta vilittomasti ja perusteellisesti vedella.

Cabazitaxel Viatris -valmistetta saa kisitelld ja annostella vain syopélidkkeiden antoon perehtynyt
henkilokunta. Raskaana olevat tyontekijit eivit saa kdsitelld valmistetta.

Yhteens opimattomuudet
Tatd ladkettd ei saa sekoittaa muiden kuin laimentamista varten tarkoitettujen lidkkeiden kanssa.

Ali kiiytd PV C-infuusiopusseja tai polyuretaani-infuusiolaitteita infuusion valmistamisessa tai sen
annostelussa.

Kestoaika seka siilytykseen liittyvit varotoimet

Cabazitaxel Viatris 20 mg/ml infuusiokonsentraatin, liuosta varten pakkaus

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Avaamisen jilkeen

Kemiallinen ja fysikaalinen séilyvyys kdytdssd on osoitettu 28 pdivin ajan 2—8 °C:ssa tai 28 pédivin
ajan alle 25 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kdyttda valittomasti. Jos sitd ei kiytetd valittomasti,
valmisteen siilytysaika ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla eivétkd saisi tavallisesti ylittdd 24 tuntia
2-8 °C:een lampdtilassa.

Infuusiosiilioon lis Aimisen jilkeen

Kemiallinen ja fysikaalinen séilyvyys kiytossd PV C:té sisdltiméttomissd sdilidissd on osoitettu

14 vuorokauden ajan 2—8 °C:ssa tai 48 tunnin ajan 25 °C:ssa (sisdltden yhden tunnin infuusioajan).
Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kdyttdd valittomésti. Jos sitd ei kidytetd valittomasti,
kéytossé olevan valmisteen sdilytysaika ja -olosuhteet ovat kiyttdjin vastuulla eivétkd saisi tavallisesti
yhittdd 24 tuntia 2—8 °C:een lampotilassa, ellei laimennusta ole tehty valvotuissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Kiéyttovalmiin infuusioliuoksen valmistus

Cabazitaxel Viatris 20 mg/ml infuusiokonsentraattia, liuosta varten, joka sisdltdd vain yhden 3 mln
mjektiopullon (60 mg/3 ml), EI SAA yhdistdd muihin kabatsitakselildédkevalmisteisiin, jotka koostuvat
kahdesta injektiopullosta (konsentraatti ja luotin).

Cabazitaxel Viatris 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, linosta varten EI1 VAADI laime ntamis ta
liuottimella ja on valmis lisittiviksi infuusioliuokseen.

Vaihe 1

Jos njektiopulloja siilytetddn jadkaapissa, anna tarvittavan maaran injektiopulloja
kabatsitakselikonsentraattia infuusioliuosta vartenolla 20-25 °C:een lampétilassa 5 minuutin ajan
ennen kayttod.

Tarvittavan annoksen saamiseksi potilaalle voidaan tarvita useampi kuin yksi injektiopullo 20 mg/ml
kabatsitakselikonsentraattia infuusioliuosta varten. Veda aseptisesti tarvittava miara
kabatsitakselikonsentraattia infuusioliuosta varten kiyttden kalibroitua ruiskua, jossa on 21 G:n neula.
Jos annos on esimerkiksi 45 mg kabatsitakselia, Cabazitaxel Viatris -valmistetta tarvitaan 2,25 ml.



Ali kiyti koko injektiopulloa kokonaan tarkistamatta sen tilavuutta, silld se saattaa sisiltid ylitiyton.
Yksi ml lidike valmis tetta sisiltda 20 mg kabatsitakselia.

Vaihe 2
Injisoi tarvittava midrd kabatsitakselikonsentraattia infuusioliuosta varten steriilin 5-prosenttista
glukoosiliuosta tai 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusioliuosta sisdltdvadn siilioon, joka ei sisalld

PVC-muovia. Infuusioliuoksen pitoisuuden on oltava 0,10-0,26 mg/ml.

Vaihe 3
Poista ruisku ja sekoita infuusiopussin tai -pullon sisdltd kidsin heiluriliikkeella.

Vaihe 4

Kuten kaikki parenteraaliset linokset, kdyttdvalmis infuusioliuos on tarkastettava silmdméardisesti
ennen kiyttod. Koska infuusioliuos on ylikyllistetty, se voi kiteytyd ajan kuluessa. Télloin luosta ei
saa kiyttdad vaan se on hivitettava.

Hiévittiminen

Kaikki valmisteen laimentamisessa ja lddkkeen antamisessa kiytetyt materiaalit tulee hévittdd ohjeiden
mukaisesti. Ladkkeitd ei saa hadvittda jiteveden mukana. Kysy kdyttdiméttomien lidkkeiden
héivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Infuusioliuos on kdytettdva vilittomasti. Kéytettdviksiaiotun valmisteen sdilytysaika voi kuitenkin
olla pidempi kohdassa ”Kestoaika seké sdilytykseen littyvét varotoimet” mainituissa
erityistapauksissa.

Annosteluun suositellaan letkunsisdisen 0,22 mikrometrin huokoskoon suodatinta (0,2 mikrometrin
huokoskoko tarkoittaa samaa).

Kayttaimdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till patienten

Cabazitaxel Viatris 20 mg/ml koncentrat till infusions viitska, 16sning
cabazitaxel

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som éir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Cabazitaxel Viatris dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta mnan du anvinder Cabazitaxel Viatris
Hur du anviander Cabazitaxel Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Cabazitaxel Viatris ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

S e

1. Vad Cabazitaxel Viatris dr och vad det anvinds for

Likemedlets namn ar Cabazitaxel Viatris. Den aktiva substansen dr cabazitaxel. Det hor till en grupp
lakemedel som kallas “’taxaner” som anvéinds vid cancerbehandling.

Cabazitaxel Viatris anvénds vid behandling av prostatacancer som har fortskridit efter du har erhallit
annan kemoterapi. Det verkar genom att himma celltillvixten och celldelningen.

Som en del av din behandling kommer du ocksa att ta kortikosteroider (prednison eller prednisolon)
via munnen varje dag. Be din likare informera dig om denna medicin ocksa.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Cabazitaxel Viatris
Anvind inte Cabazitaxel Viatris

- om du dr allergisk mot cabazitaxel, andra taxaner, polysorbat 80 eller nigot annat innehéllsdmne
i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om antalet vita blodceller ar for lagt (neutrofiler ldgre én eller lika med 1 500 /mm?)

- om du har en kraftigt nedsatt leverfunktion

- om du nyligen har fétt eller ska f& vaccin mot gula febern.

Du ska inte anvinda Cabazitaxel Viatris om ndgot av detta géller for dig. Om du &r osdker, tala med
din likare innan behandling med Cabazitaxel Viatris.

Varningar och forsiktighet

Innan varje behandling med Cabazitaxel Viatris kommer du att gora blodtester for att kontrollera att du
har tillrdckligt med blodceller och tillrdcklig lever- och njurfunktion for att erhdlla Cabazitaxel Viatris.

Informera omedelbart din likare om:
- du har feber. Under behandlingen med Cabazitaxel Viatris &r det troligt att dina vita blodceller
reduceras. Din likare kommer att overvaka ditt blodviarde och allméntillstind efter tecken pa



infektioner. Lékaren kan ge dig andra mediciner for att bibehédlla dina blodvdrden. Personer med
laga blodvédrden kan utveckla livshotande infektioner. Det tidigaste tecknet pd infektion kan
vara feber, kontakta darfér omedelbart likare om du far feber.

- du har eller har haft ndgra allergier. Allvarliga allergiska reaktioner kan intraffa under
behandling med Cabazitaxel Viatris.

- du har allvarlig eller langvarig diarré, marilla eller kriks. Vart och ett av dessa tillstind kan
orsaka allvarlig uttorkning. Din likare kan behdva ge dig vérd.

- du har en kénsla av domningar, stickningar, brinnande eller minskad kdnsel i dina hdander och
fotter.

- du har problem med blodningar fran tarmen eller dndrad farg pa din avforing eller magsmarta.
Om blodningen eller smértan ar allvarlig, kommer din likare att avsluta din behandling med
Cabazitaxel Viatris. Detta for att Cabazitaxel Viatris kan 6ka risken for blodning eller att
utveckla hal i tarmvéggen.

- du har njurproblem.

- du har gulfirgning av huden och 6gonen, mork urin, svart illamaende eller krikningar, eftersom
det kan vara tecken eller symtom pa leverproblem.

- du erfar en signifikant 6kning eller minskning i volymen av daglig urin.

- du har blod i urinen.

Om nagot av detta intréffar for dig, informera omedelbart din likare. Likaren kanske minskar dosen
av Cabazitaxel Viatris eller avlutar behandlingen.

Andra like medel och Cabazitaxel Viatris
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel, dven receptfria sddana. Detta for att vissa likemedel kan paverka effekten av Cabazitaxel
Viatris eller sa kan Cabazitaxel Viatris paverka hur dessa likemedel fungerar. Dessa mediciner ar:

. ketokonazol, rifampicin (mot infektioner);

. karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin (mot kramper);

. johannesort (Hypericum perforatum) (6rtmedicin mot depression och andra tillstand);

. statiner (sdsom simvastatin, lovastatin, atorvastatin, rosuvastatin eller pravastatin) (sdnker halten

av kolesterol 1 blodet);
. valsartan (mot hogt blodtryck);
. repaglinid (vid diabetes).
R&dgor med din likare innan du tar ndgon vaccination nir du behandlas med Cabazitaxel Viatris.

Gravidite t, amning och fertilitet

Cabazitaxel Viatris ska inte anvdndas av gravida kvinnor, eller av kvinnor i fertil lder som inte
anviander preventivimedel.

Cabazitaxel Viatris ska inte anviindas under amning.

Anvind kondom under samlag om din partner ar eller kan bli gravid. Cabazitaxel Viatris kan finnas i
sperman och paverka fostret. Du kommer att ges rdd om att inte gora ndgon gravid under och upp till
6 manader efter behandlingen och att soka radgivning om bevarande av sperma fore behandling
eftersom Cabazitaxel Viatris kan pdverka den manliga fertiliteten.

Korformaga och anviindning av maskiner

Du kan kénna dig trétt eller yr nér du tar detta likemedel. Om det hinder, kor inte bil och anvind inte
verktyg eller maskiner forrdn du kdnner dig bittre.



Cabazitaxel Viatris innehéller etanol (alkohol)

Det hér likemedlet innehéller 1 185 mg alkohol (etanol) i varje injektionsflaska, vilket motsvarar
395 mg/ml. Mingden i varje injektionsflaska av det hér likemedlet motsvarar 30 ml 6l eller 12 ml vin.

Maingden alkohol i det hér likemedel har sannolikt ingen effekt pd vuxna eller ungdomar, och dess
effekter pa barn mérks sannolikt inte. Det kan ha vissa effekter pa yngre barn, t.ex. sémnighet.

Alkoholen i det hir likemedlet kan paverka effekterna av andra likemedel Tala med likare eller
apotekspersonal om du tar andra likemedel.

Om du ér gravid eller ammar ska du tala med Idkare eller apotekspersonal innan du tar det hir
lakemedlet.

Om du ér beroende av alkohol ska du tala med likare eller apotekspersonal innan du tar det hir
lakemedlet.

3. Hur du anvander Cabazitaxel Viatris
Anvindarinstruktioner

Liakemedel mot allergi kommer att ges till dig innan du far Cabazitaxel Viatris for att minska risken
for allergiska reaktioner.

- Cabazitaxel Viatris kommer att ges till dig av en likare eller en sjukskoterska.

- Cabazitaxel Viatris maste beredas (spddas) innan det ges. Praktisk information angaende
hantering och administrering av Cabazitaxel Viatris for likare, sjukskoterskor och farmaceuter
medfoljer denna bipacksedel.

- Cabazitaxel Viatris ges via dropp (infusion) i enav dina vener (intravendst) i ungefar en timme
pé sjukhuset.

- Som en del av din behandling kommer du ocksa att ta kortikosteroider (prednison eller
prednisolon) via munnen varje dag.

Hur mycket och hur ofta
- Dosen bestdms av din kroppsyta. Din likare kommer att berdkna din kroppsyta i kvadratmeter
(m?) och kommer sedan att bestimma vilken dos du ska ha.

- Du kommer vanligtvis att fa en infusion var tredje vecka.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behéver inte fa
dem.

Din Iikare kommer att diskutera dessa med dig och kommer att forklara mojliga risker och fordelar
med din behandling.

Kontakta omedelbart en likare om du mérker nigon av féljande biverkningar:

- feber (hog temperatur). Detta dr vanligt (kan intrdffa hos upp till 1 av 10 personer).



kraftig forlust av kroppsvitskor (uttorkning). Detta dr vanligt (kan intrédffa hos upp till 1 av

10 personer). Detta kan intrédffa om du har en allvarlig eller langvarig diarré eller feber eller om
du varit illamaende (haft krikningar).

allvarlig magsmérta eller ihallande magsmérta som inte férsvinner. Detta kan intrdffa om du har
ett hal i magsdcken, matstrupen eller tarmen (gastrointestinal perforation). Detta kan leda till
doden.

Om nagot av ovanstdende géller dig, kontakta omedelbart din likare.

Ovriga biverkningar omfattar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvindare):

minskning iantal réda blodkroppar (anemi) eller vita blodkroppar (vilka &r viktiga for att
bekédmpa infektioner)

minskning av antalet blodpléittar (vilket kan ge dkad blodningsrisk)

aptitloshet (anorexi)

orolig mage inklusive illamaende, krakningar, diarré eller forstoppning

ryggsmarta

blod i urinen

trotthet, svaghet eller brist pa energi.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

smakfordndring

andfaddhet

hosta

magsmaérta

tillfalligt haravfall (efter avslutad behandling bor normal harvixt i de flesta fall dterkomma)
ledvirk

urinvagsinfektion

brist pa vita blodkroppar associerat med feber och infektion
domningskénsla eller stickningar, brénnande eller minskad kénsel i hdnder och fotter
nagelsjukdom (fordndring av naglarnas fiarg; naglarn kan lossna)
yrsel

huvudvérk

okat eller minskat blodtryck

obehagskénsla i magen, halsbrianna eller rapningar
magsmérta

hemorrojder

muskelspasmer

smartsam eller frekvent urinering

urininkontinens

njursjukdom eller -problem

sér i mun eller pd ldppar

infektioner eller risk for infektioner

hogt blodsocker

somnloshet

mental forvirring

angest

domningskénsla eller smérta i hinder och fotter
balansproblem

snabb eller oregelbunden hjartrytm

blodpropp 1 ben eller lunga

blossande hud

smarta i mun eller hals

dndtarmsblodning



- muskelbesvir, molande virk, svaghetskénsla eller smérta
- svullnad av fotter eller ben
- frossa

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

- lagt blodkalium

- oronringning

- varmekédnsla 1 huden

- hudrodnad

- inflammation iurinbldsan som kan uppsté nir den utsatts for strdlbehandling (cystit pa grund av
’radiation recall phenomenon™).

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
- mterstitiell lungsjukdom (lunginflammation med hosta och andningssvérigheter).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Cabazitaxel Viatris ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé ytterkartongen och pé etiketten pa injektionsflaskorna efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Information om forvaring och anvindningstid for Cabazitaxel Viatris anges i avsnittet ’Praktisk
information till hdlso- och sjukvardspersonal om beredning, administrering och hantering av
Cabazitaxel Viatris 20 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning”.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehalls de klaration

- Den aktiva substansen ér cabazitaxel. Varje ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
innehaller 20 mg cabazitaxel. Varje injektionsflaska koncentrat till infusionsvitska, 16sning
innehaller 60 mg cabazitaxel.

- Ovriga innehallsimnen ir polysorbat 80, vattenfti etanol (se avsnitt 2 ”Cabazitaxel Viatris
innehaller etanol (alkohol)” och citronsyra.


http://www.fimea.fi/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cabazitaxel Viatris dr ett koncentrat till infusionsvétska, 16sning (sterilt koncentrat).

Koncentratet dr en klar, gul till brungul oljig 16sning.

En ijektionsflaska innehaller 3 ml (nominell volym) koncentrat. Férpackningsstorlekar om en
injektionsflaska eller tio injektionsflaskor finns. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta det lokala ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning:

Viatris Oy

infofi@yviatris.com

Tillverkare
AqVida GmbH

Werkstr. 21
23942 Dassow, Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 13.4.2023.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal.

PRAKTISK INFORMATION TILL HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL OM BEREDNING,
ADMINISTRERING OCH HANTERING AV Cabazitaxel Viatris 20 mg/ml KONCENTRAT TILL
INFUSIONSVATSKA, LOSNING

Den hér informationen kompletterar avsnitten 3 och 5 till anvandaren.
Det ar viktigt att du ldser igenom hela denna text innan du paborjar beredningen av

infusionslésningen.

Rekommendationer for siker hantering

Cabazitaxel &r ett antineoplastiskt medel och, liksom med andra potentiellt toxiska foreningar, ska
forsiktighet iakttas vid hantering och beredning av dess losningar. Anvandning av handskar
rekommenderas.

Om Cabazitaxel Viatris -koncentrat eller -infusionslosning kommer i kontakt med huden ska du
omedelbart och noggrant tvitta dig med tval och vatten. Om det kommer i kontakt med slemhinnor
ska du omedelbart och noggrant skolja med rikliga méngder vatten.

Cabazitaxel Viatris ska endast beredas och administreras av personal trdnad pa att hantera cytotoxiska
amnen. Gravid personal ska inte hantera det.



Inkompatibilite ter
Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel férutom de som anviands for spadning,

PVC-infusionsbehallare eller polyuretaninfusionsset ska inte anvéndas for beredning eller
administrering av infusionslosningen.

Hallbarhet och sirskilda forvarings anvisningar

For forpackning med Cabazitaxel Viatris 20 mg/ml koncentrat till infusions vitska, l16sning

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Efter 6ppnandet

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvéndning har pavisats i 28 dagar vid 2—8 °C eller 28 dagar vid
hogst 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bdr produkten anvindas omedelbart. Om inte likemedlet anvands
omedelbart &r forvaringstiderna och -forhdllandena under anvdndning anvdndarens ansvar, och ska
normalt inte vara ldngre dn 24 timmar vid 2-8 °C.

Nir like medlet har tills atts i infusionsbehallaren

Kemisk och fysisk stabilitet under anvindning har pavisats i PVC-fria infusionsbehallare under

14 dagar vid 2-8 °C och i 48 timmar vid 25°C (inklusive infusionstid av 1 timme).

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvindas omedelbart. Om inte likemedlet anvands
omedelbart &r forvaringstiderna och -forhdllandena under anvandning anvandarens ansvar, och ska

normalt inte vara lingre dn 24 timmar vid 2—8 °C, savida inte spadningen har skett under kontrollerade
och validerade forhdllanden.

Beredning av bruks firdig infusionslosning

Anvéand INTE andra cabazitaxellikemedel som bestar av 2 injektionsflaskor (koncentrat och
16sningsmedel) med Cabazitaxel Viatris 20 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, losning, som endast
innehaller 1 mjektionsflaska med 3 ml (60 mg/3 ml).

Cabazitaxel Viatris 20 mg/ml koncentrat till infusions viitska, 16sning kriver INGEN foregiende
beredning med ett losningsmedel och ir fiardig att tills littas infusionslosningen.

Steg 1
Om injektionsflaskorna férvaras kylda ska du lata det erforderliga antalet injektionsflaskor med

cabazitaxelkoncentrat till infusionsvétska, 16sning sta i 20-25 °C1i 5 minuter fore anvindning.

Fler 4n en injektionsflaska med cabazitaxel 20 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning kan
behovas for att fa den dos som krévs for patienten. Dra upp den erforderliga méngden
cabazitaxelkoncentrat till infusionsvétska, losning aseptiskt med en kalibrerad spruta med en 21 G-nél.
Exempel: En dos pa 45 mg cabazitaxel kraver 2,25 ml Cabazitaxel Viatris. Anvind inte hela innehallet
i injektionsflaskan direkt utan kontroll Gver volymen eftersom det kan foreligga en relevant
overfylning.

En ml av like medletinne héller 20 mg cabazitaxel.



Steg 2
Den erforderliga volymen cabazitaxelkoncentrat till infusionsvitska, 16sning méste injiceras i en steril

PVC-fribehéllare med antingen 5 % glukoslosning eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning for
infusion. Koncentrationen av infusionslosningen ska vara mellan 0,10 mg/ml och 0,26 mg/ml.

Steg 3
Ta bort sprutan och blanda innehéllet i infusionspasen eller -flaskan manuellt med en gungande

rérelse.

Steg 4
Som med alla parenterala produkter ska den resulterande infusionslosningen inspekteras innan den

anvénds. Eftersom infusionslosningen ar 6verméttad kan den kristalliseras over tid. I sé fall far inte
losningen anvédndas, utan maste kasseras.

Kassering
Allt material som har anvénts for spddning och administrering ska kasseras enligt standardrutiner.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte

langre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

Infusionslosningen ska anvéndas omedelbart. Forvaringstiden under anvindning kan emellertid vara
langre under de specifika forhallanden som ndmns i Héllbarhet och sérskilda forvaringanvis ningar.

Ett filter i slangen med en nominell porstorlek pé 0,22 mikrometer (kallas dven 0,2 mikrometer)
rekommenderas under administreringen.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



