Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, linuosta varten
kabatsitakseli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladkkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tasséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cabazitaxel Fresenius Kabi on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Cabazitaxel Fresenius Kabi -valmistetta
Miten Cabazitaxel Fresenius Kabi -valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Cabazitaxel Fresenius Kabi -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Cabazitaxel Fresenius Kabi on ja mihin siti kiyte téin

Ladkkeesinimi on Cabazitaxel Fresenius Kabi. Sen yleisnimi on kabatsitakseli. Se kuuluu syovén
hoidossa kiytettdvien taksaanien lidkeryhméén.

Cabazitaxel Fresenius Kabi -valmistetta kdytetdén aiemmasta kemoterapiasta huolimatta edenneen
eturauhassyovan hoitoon. Se pysdyttdd syopasolujen kasvun ja monistumisen.

Hoitoosi kuuluu myos péivittdinen suun kautta otettava kortikosteroidilidke (prednisoni tai
prednisoloni). Pyydi ladkériltdsi tietoja tdsti toisesta lddkkeesta.

Kabatsitakselia, jota Cabazitaxel Fresenius Kabi siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavi, ennen kuin sinulle anne taan Cabazitaxel Fresenius Kabi
-valmistetta

Ali kiiyti Cabazitaxel Fresenius Kabi -valmis tetta

o jos olet allerginen kabatsitakselille, muille taksaaneille tai polysorbaatti 80:lle tai timén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o jos valkosolujesi mddrd on liian vdhédinen (neutrofiilimédéra on 1 500/mm?® tai vdhemmén)

o jos sinulla on vaikea maksan toimintahdirio

o jos olet dskettdin saanut tai olet pian saamassa keltakuumerokotteen.

Sinulle ei pidd antaa Cabazitaxel Fresenius Kabi -valmistetta, jos jokin edelld mainituista koskee
sinua. Jos olet epdvarma, keskustele ldakérin kanssa ennen kuin saat Cabazitaxel Fresenius Kabi
-valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat hoitoa
Cabazitaxel Fresenius Kabi -valmisteella.



Ennen jokaista Cabazitaxel Fresenius Kabi -hoitoa veriarvoistasi maédritetdén, onko sinulla riittdvasti
verisoluja ja onko maksan ja munuaisten toiminta riittivdd Cabazitaxel Fresenius Kabi -hoidon
saamiseksi.

Kerro ladkarille valittomasti, jos

o sinulla on kuumetta. Cabazitaxel Fresenius Kabi -hoidon aikana valkosolujesi mééra
todenndkoisesti vihenee. Ladkéri seuraa veriarvojasi ja yleiskuntoasi infektioiden varalta. Hin
saattaa madératd sinulle verisolumééraa yllapitdvan ladkityksen. HenkilGille, joiden verisolujen
mééra on pieni, voi kehittyd hengenvaarallisia infektioita. Infektioiden varhaisimpia oireita voi
olla kuume, joten jos sinulla on kuumetta, kerro lddkarille siitd valittoméasti.

o sinulla on joskus ollut allergioita. Kabatsitakselihoidon aikana voi ilmetd vakavia allergisia
reaktioita.
o sinulla on vaikea tai pitkdaikainen ripuli, tunnet itsesi huonovointiseksi (pahoinvointi) tai

oksentelet. Kaikista ndistd saattaa olla seurauksena vaikea nestehukka. Saatat tdlloin tarvita
ldakarin hoitoa.

o kétesi tai jalkaterdsi ovat tunnottomat, niitd pistelee, polttelee tai niiden tuntoaisti on
heikentynyt.
o sinulla on verenvuotoa suolistossa, ulosteesi véri on muuttunut tai sinulla on mahakipua. Jos

verenvuoto tai kipu on voimakasta, ladkari lopettaa kabatsitakselihoidon, koska kabatsitakseli
voi lisdtd verenvuodon riskid tai reikien muodostumista suolen seindmédén.

o sinulla on munuaisongehmia.

o sinulla ilmenee ihon ja silmien keltaisuutta, virtsan tummumista, voimakasta pahoinvointia tai
oksentelua, silld ne saattavat olla merkkejd maksaongelmista.

o huomaat, ettil virtsasi péivittdinen maari on lisdéntynyt tai vaihentynyt merkittévésti.

o sinulla on verta virtsassa.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, kerro siitd heti lidkérille. Ladkari saattaa pienentdd
Cabazitaxel Fresenius Kabi -annosta tai lopettaa hoidon.

Muut lééike valmis teet ja Cabazitaxel Fresenius Kabi

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettiin

kayttdnyt muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita ladkéri ei ole mddrdnnyt. Syynd tihén on se, etti toiset

ladkkeet voivat muuttaa Cabazitaxel Fresenius Kabi -valmisteen vaikutusta tai Cabazitaxel Fresenius

Kabi voi muuttaa toisten lddkkeiden vaikutusta. Néihin ladkkeisiin kuuluvat

- ketokonatsoli, rifampisiini (infektioihin)

- karbamatsepiini, fenobarbitaali tai fenytoiini (kouristuskohtauksiin)

- mékikuisma (Hypericum perforatum) ([perinteinen] rohdosvalmiste lievin alakuloisuuden ja
lievin ahdistuksen hoitoon)

- statiinit (esim. simvastatiini, lovastatiini, atorvastatiini, rosuvastatiini tai pravastatiini) (veren
kolesterolipitoisuuden pienentdmiseen)

- valsartaani (korkeaan verenpaineeseen)
- repaglinidi (diabetekseen).

Keskustele lddkarin kanssa ennen rokotusten ottamista Cabazitaxel Fresenius Kabi -hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Cabazitaxel Fresenius Kabi -valmistetta ei pidd antaa raskaana oleville naisille tai naisille, jotka voivat
tulla raskaaksieivatkd kiytd ehkaisya.

Cabazitaxel Fresenius Kabi -valmistetta ei pidd kayttdéd imetyksen aikana.

Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Kéytd kondomia yhdynnén aikana, jos kumppanisi on raskaana taivoi tulla raskaaksi. Cabazitaxel
Fresenius Kabi -valmistetta saattaa olla siemennesteessisija se voi vaikuttaa sikioon. Sinua
kehotetaan pidattiytymidn lapsen siittimisestd hoidon aikana ja kuusi kuukautta hoidon loppumisen
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jalkeen seka pyytdméddn neuvoja siemennesteen talteen ottamisesta ennen hoidon aloittamista, silld
Cabazitaxel Fresenius Kabi saattaa muuttaa michen hedelméllisyytta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Sinulla voi olla visymysté ja huimausta tété lidkettd saadessasi. Ald silloin aja ajoneuvoa dlika kaytd
koneita, ennen kuin tunnet olosi paremmaksi.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Cabazitaxel Fresenius Kabi sisiltii etanolia (alkoholia)
Téama ladkevalmiste sisdltdd 395 mg alkoholia (etanolia) per 1 ml, joka vastaa 39,5 % w/v.
Alkoholimdarda 2,25 mln annoksessa titd lddkevalmistetta vastaa 23 ml:aa olutta tai 9 mlaa viinid.

Tamén lddkevalmisteen sisdltdmalla alkoholiméddralld eitodennédkoisesti ole vaikutusta aikuisiin.
Tamén lddkevalmisteen sisdltdima alkoholi saattaa muuttaa muiden lidkkeiden vaikutusta. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos parhaillaan kaytit muita lddkkeitd.

Jos olet riippuvainen alkoholista, keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin
saat hoitoa talld ladkkeelld.

3. Miten Cabazitaxel Fresenius Kabi -valmis tetta kiyte téin

Kayttoohjeet
Sinulle annetaan allergialidkkeitd allergiareaktioriskin vahentdmiseksi, ennen kuin saat Cabazitaxel
Fresenius Kabi -valmistetta.

o Laskaritai sairaanhoitaja antaa Cabazitaxel Fresenius Kabi -valmisteen sinulle.

o Cabazitaxel Fresenius Kabi on valmistettava (laimennettava) ennen sen antoa. Tassi
pakkausselosteessa on lddkareille, sairaanhoitajille ja apteekkihenkilokunnalle kdytinndn tietoa
Cabazitaxel Fresenius Kabi -valmisteen késittelystd ja annosta.

o Cabazitaxel Fresenius Kabi annetaan noin tunnin kestoisena tiputuksena (infuusiona) laskimoon
(laskimonsisdinen anto) sairaalassa.

o Hoitoosi kuuluu myos péivittdinen suun kautta otettava kortikosteroidilddke (prednisoni tai
prednisoloni).

Kuinka paljon ja kuinka usein liéiketti anne taan

o Tavanomainen annos riippuu kehosi pinta-alasta. Laédkérisi laskee kehosi pinta-alan
nelidmetreind (m?) ja paéttaa tarvitsemasi annoksen.

. Saat tavallisesti yhden infuusion joka kolmas viikko.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Laskari keskustelee kanssasi mahdollisista haittavaikutuksista ja selittdd hoitosi mahdolliset riskit ja

hyddyt.

Ota yhteytti ladkariin vélittomaésti, jos huomaat jonkin s euraavista haittavaikutuksista:
o kuume. Tdmai on yleistd (voi ilmetéd alle 1 henkilolld 10:std).



vaikea nestehukka (kuivuminen). Tadmé on yleistd (voi imetd alle 1 henkilolld 10:std). Tata
saattaa ilmeti, jos sinulla on vaikea tai pitkittynyt ripuli, kuume tai voit pahoin (oksentelet).
vaikea mahakipu tai jatkuva mahakipu, joka voi ilmaantua, jos sinulla on reikd mahalaukussa,
ruokatorvessa tai suolistossa (ruoansulatuskanavan puhkeaminen). Témai voi johtaa kuolemaan.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, kerro siitd lddkérille valittomasti.

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (voiilmetd yli 1 henkilolld 10:sté):

véhentynyt punasolujen (anemia) tai valkosolujen (jotka ovat tirkeitd infektioiden torjumisessa)
maara

vahentynyt verihiutaleiden maard (minkd seurauksena on lisdéntynyt verenvuodon riski)
ruokahaluttomuus (anoreksia)

vatsavaivat, kuten pahoinvointi, oksentelu, ripuli tai ummetus

selkdkipu

verta virtsassa

viasymys, heikkous ja tarmottomuus.

Yleiset (voiilmetd alle 1 henkilolld 10:std):

makuaistin muutokset

hengenahdistus

yska

vatsakipu

lyhytaikainen hiustenldhté (useimmissa tapauksissa hiustenkasvu korjaantuu normaaliksi)
nivelkipu

virtsatietulehdus

veren valkosolujen puutos, johon littyy kuumetta ja infektio
tunnottomuus, pistely, polttava tunne tai heikentynyt tuntoaisti kdsissa tai jalkaterissa
heitehuimaus

painsarky

verenpaineen nousu tai lasku

epamukava tunne mahassa, nirdstys tai royhtéily

mahakipu

perdpukamat

lihasspasmit

kivulias tai tihed virtsaaminen

virtsankarkailu

munuaissairaus tai -vaivat

suun tai huulien haavaumat

infektiot tai infektioriski

suuri veren sokeripitoisuus

unettomuus

sekavuus

levottomuuden tunne

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

nopea tai epatasainen sydimen rytmi

veritulppa sddressa tai keuhkoissa

thon punoituksen tunne

suun tai nielun kipu

verenvuoto perdsuolesta

lihasvaivat, -sirky, -heikkous tai -kipu

jalkaterien tai séérien turpoaminen



o vilunvéreet
kynsisairaus (kynsien virin muuttuminen; kynsid saattaa irrota).

Melko harvinaiset (voiilmeti alle 1 henkilolli 100:sta):

o pieni veren kaliumpitoisuus

° korvien soiminen

) thon kuumotus

o ithon punaisuus

° virtsarakkotulehdus, joka voi ilmaantua, kun virtsarakko on aiemmin altistunut sédehoidolle

(sddehoidon myohdisreaktiona ilmenevé kystiitti).

Yleisyys tunte maton (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):
o interstitiaalinen keuhkosairaus (keuhkotulehdus, joka aiheuttaa yskda ja hengitysvaikeuksia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Cabazitaxel Fresenius Kabi -valmis teen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd ulkopakkauksessa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Avaamisen jilkeen

Injektiopullot ovat kertakéyttoisid, ja ne pitdd kiyttdd heti avaamisen jilkeen. Jos ijektiopulloa ei
kéaytetd valittomasti, sdilytysaika ja -olosuhteet kiyton aikana ovat kdyttdjan vastuulla.

Lopullisen laimentamisen jilkeen infuusiopussissa tai -pullossa

Infuusioliuoksen kemialliseksi ja fysikaaliseksi sédilyvyydeksi on osoitettu 8 tuntia 15-30 °C:ssa
(mukaan lukien 1 tunnin infuusioaika) ja 48 tuntia jadkaapissa (mukaan lukien 1 tunnin infuusioaika)
PVCii sisdltdméttomassd infuusiopussissa/-pullossa.

Mikrobiologiselta kannalta infuusioliuos pitdd kayttdd valittomésti. Jos sitd ei kiytetd valittomasti,
sdilytysaika ja -olosuhteet kiyton aikana ovat kdyttdjan vastuulla eivétka saisi tavallisesti ylittda

24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei valmistetta ole laimennettu kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Cabazitaxel Fresenius Kabi sisiiltidi
Vaikuttava aine on kabatsitakseli. Yksi millilitra konsentraattia siséltdd 20 mg kabatsitakselia. Yksi
3 mln injektiopullo konsentraattia siséltdd 60 mg kabatsitakselia.

Muut aineet ovat polysorbaatti 80, vedeton etanoli ja sitruunahappo (ks. kohta 2 Cabazitaxel Fresenius
Kabi sisdltda alkoholia).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Cabazitaxel Fresenius Kabi on infuusiokonsentraatti, liuosta varten. Konsentraatti on kirkas, variton
tai vaaleankeltainen liuos.

Valmiste on pakattu kertakdyttdiseen injektiopulloon, josta saatava 3 mln konsentraattitilavuus on
6 mln kirkkaassa lasisessa injektiopullossa.

Pakkauskoko:
Yksi kartonkikotelo siséltdd yhden kertakdyttdisen injektiopullon.

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala
Ruotsi

Valmistaja

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Saksa

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.8.2022

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

KAYTANNON TIETOA LAAKAREILLE JA TERVEYDENHUOLLON
AMMATTILAISILLE CABAZITAXEL FRESENIUS KABI 20 MG/ML
INFUUSIOKONSENTRAATIN, LIUOSTA VARTEN, VALMISTAMISESTA,
ANTAMISESTA JAKASITTELYSTA

Tama tieto tdydentdd kayttajille tarkoitettuja kohtia 3 ja 5.
On tirkeda, ettd luet timéin kohdan kokonaan, ennen kuin aloitat infuusioliuoksen valmistamisen.

Yhte e ns opimattomuudet
Tata ladkettd ei saa sekoittaa muiden kuin laimentamista varten tarkoitettujen lddkkeiden kanssa.

Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml infuusiokonsentraattia, liuosta varten, EI tarvitse laimentaa
luottimella, vaan se on valmis lisdttdvaksi infuusionesteeseen.

Kestoaika s eki siilytykseen liittyvit varotoimet
Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml infuusiokonsentraatin, liuosta varten, pakkaus
Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Avaamisen jilkeen
Injektiopullot ovat kertakdyttdisid, ja ne pitdd kiyttdd heti avaamisen jialkeen. Jos injektiopulloa ei
kéytetd vilittomasti, sdilytysaika ja -olosuhteet kiyton aikana ovat kdyttdjan vastuulla.




Lopullisen laimentamisen jilkeen infuusiopussissa tai -pullossa

Infuusioliuoksen kemialliseksi ja fysikaaliseksi sdilyvyydeksi on osoitettu 8 tuntia 15-30 °C:ssa
(mukaan lukien 1 tunnin infuusioaika) ja 48 tuntia jidkaapissa (mukaan lukien 1 tunnin infuusioaika)
PVCité sisdltdmattomassa infuusiopussissa/-pullossa.

Mikrobiologiselta kannalta infuusioliuos pitdd kéayttaa vélittomaésti. Jos sitd ei kdytetd vélittomasti,
séilytysaika ja -olosuhteet kdyton aikana ovat kdyttdjan vastuulla eivétka saisi tavallisesti ylittda

24 tuntia 2-8 °C:ssa, ellei valmistetta ole laimennettu kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

Valmis tukseen ja annos teluun liittyviit varotoimet

Cabazitaxel Fresenius Kabi -liuosta, kuten kaikkia syopdladkkeitd, on kdsiteltdvi ja se on
valmistettava huolellisesti ottaen huomioon suojalaitteiden kayttd, henkilokohtaiset suojavilineet
(esim. késineet) ja valmistukseen littyvit toimintatavat.

Jos Cabazitaxel Fresenius Kabi -liuos joutuu ihon kanssa kosketuksiin minké tahansa késittelyvaiheen
aikana, pese ihoalue heti huolellisesti vedelld ja saippualla. Jos valmistetta pddsee limakalvoille, pese
alue heti huolellisesti vedelld.

Cabazitaxel Fresenius Kabi -valmisteen saa valmistaa ja antaa vain sytostaattien késittelyyn
koulutuksen saanut henkilokunta. Raskaana olevat tyontekijat eivit saa késitelld valmistetta.

Valmis tus vaihe et
EI SAA yhdistdd muihin kabatsitakselivalmisteisiin, joiden kabatsitakselipitoisuus on eri. Cabazitaxel
Fresenius Kabi siséltdd 20 mg/ml kabatsitakselia (annettavissa oleva tilavuus véhintdén 3 ml).

Injektiopullot ovat kertakdyttdisid, ja ne pitdd kdyttdd valittoméasti. Havitd kiyttaméatta jadva livos.
Maérattyyn annokseen voidaan tarvita useampia kuin yksi Cabazitaxel Fresenius Kabi -injektiopullo.

Infuusioliuosta valmistettaessa laimennus on tehtéva aseptisesti.



Infuusioliuoksen valmistaminen

Vaihe 1

Veda aseptisesti tarvittava tilavuus Cabazitaxel Fresenius
Kabi -valmistetta (sisdltdd 20 mg/ml kabatsitakselia)
mittaruiskuun, johon on kiinnitetty neula. Esimerkki:

45 mgn kabatsitakseliannokseen tarvitaan 2,25 ml
Cabazitaxel Fresenius Kabi -valmistetta.

Konsentraatti 20 mg/ml

Vaihe 2

Injisoi steriilin PV C:té sisaltimattdmaan pussiin,
jossa on joko 50 mg/ml (5 %) glukoosia tai 9 mg/ml
(0,9 %) natriumkloridia siséltdvaa infuusionestett.
Infuusioliuoksen pitoisuuden pitdéd olla 0,10—

0,26 mg/ml.
) e 50 mg/ml (5 %) glukoosia
Tarvittava me_lara tai 9 mg/ml (0,9 %)
konsentraattia i A T e
natriumkloridia sisdltavaa
infuusionestettd
Vaihe 3

Irrota ruisku, ja sekoita infuusiopussin tai -pullon sisdltod
keinuttelemalla sitd kdsin. Infuusioliuos on kirkas, variton
liuos.

Vaihe 4

Valmis infuusioliuos pitdéd kaikkien parenteraalisten
valmisteiden tavoin tarkistaa silmdméardisesti ennen kayttoa.
Infuusioliuos on ylikylldinen, joten se voi ajan kuluessa kiteytya.
Liuosta ei talloin saa kdyttdd, vaan se on hivitettdva.

Infuusioliuos pitdd kayttad vilittomasti. Ks. edelld tiedot kestoajasta ja séilytyksesti.

Kayttamatti jaava lddke sekd kdyttokuntoon saattamisessa, laimentamisessa ja annossa kiytetyt
materiaalit on hévitettdvd sytostaatteja koskevien sairaalan toimintaohjeiden mukaisesti seka
vaarallisen jitemateriaalin havittimistd koskevan voimassa olevan lainsddddnnon mukaisesti.

Antotapa

Cabazitaxel Fresenius Kabi annetaan yhden tunnin kestoisena infuusiona.

Annossa suositellaan kiytettédviksi letkunsisdistd suodatinta, jonka nimellinen huokoskoko on
0,22 mikrometrid (eli 0,2 mikrometrid).

Infuusioliuoksen valmistelussa ja annossa ei saa kiyttdd PV C:std valmistettuja infuusiopakkauksia
eikd polyuretaanista valmistettuja infuusiovilineit.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml koncentrat till infusions vitska, losning
kabazitaxel

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

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cabazitaxel Fresenius Kabi dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Cabazitaxel Fresenius Kabi
Hur du anvinder Cabazitaxel Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Cabazitaxel Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S

1. Vad Cabazitaxel Fresenius Kabi ar och vad det anviands for

Ditt likemedel heter Cabazitaxel Fresenius Kabi. Den aktiva substansen dr kabazitaxel. Det hor till en
grupp likemedel som kallas taxaner” som anvinds vid cancerbehandling.

Cabazitaxel Fresenius Kabi anvéinds 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 lakare informera dig om detta likemedel ocksa.

Kabazitaxel som finns i Cabazitaxel Fresenius Kabi kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Cabazitaxel Fresenius Kabi

Anvind inte Cabazitaxel Fresenius Kabi

- om du dr allergisk (6verkénslig) mot kabazitaxel, mot andra taxaner, polysorbat 80 eller négot
annat innehéllsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om antalet vita blodceller ar for lagt (neutrofiler ligre dn eller lika med 1500/mm?),

- om du har en kraftigt nedsatt leverfunktion,

- om du nyligen har fatt eller ska till att f4 vaccin mot gula febern.

Du ska inte anvdnda Cabazitaxel Fresenius Kabi om nagot av detta géller for dig. Om du ar osédker,
tala med din ldkare innan behandling med Cabazitaxel Fresenius Kabi.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du behandlas med Cabazitaxel Fresenius
Kabi.

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

Informera omedelbart din likare om:

o du har feber. Under behandlingen med Cabazitaxel Fresenius Kabi ér det troligt att dina vita
blodceller reduceras. Din likare kommer att 6vervaka ditt blodvéirde och allméntillstdind efter
tecken pé infektioner. Likaren kan ge dig andra likemedel for att bibehalla dina blodvarden.
Personer med laga blodvdrden kan utveckla livshotande infektioner. Det tidigaste tecknet pa
infektion kan vara feber, kontakta darfor omedelbart lakare om du far feber.

o du har eller har haft ndgra allergier. Allvarliga allergiska reaktioner kan intrdffa under
behandling med Cabazitaxel Fresenius Kabi.

o du har allvarlig eller langvarig diarré, marilla eller kriks. Vart och ett av dessa tillstind kan
orsaka allvarlig uttorkning. Din likare kan behova ge dig vard.

o du har en kinsla av domningar, stickningar, brinnande eller minskad kénsel i dina hidnder och
fotter.
o du har problem med blodningar frén tarmen eller dndrad farg pa din avforing eller magsmarta.

Om blodningen eller smértan ar allvarlig, kommer din likare att avsluta din behandling med
Cabazitaxel Fresenius Kabi. Detta for att Cabazitaxel Fresenius Kabi kan 6ka risken for
blodning eller att utveckla hal i tarmvaggen.

o du har njurproblem.

o du har gulfirgning av huden och 6gonen, morkt urin, svartillamaende eller krikningar, eftersom
det kan vara tecken eller symtom pa leverproblem.

o du erfar en signifikant 6kning eller minskning i1 volymen av daglig urin.

° du har blod 1 urinen.

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

Andra likemedel och Cabazitaxel Fresenius Kabi

Tala om for lidkare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra

lakemedel, dven receptfria sadana. Detta for att vissa likemedel kan paverka effekten av Cabazitaxel

Fresenius Kabi eller s& kan Cabazitaxel Fresenius Kabi paverka hur dessa likemedel fungerar. Dessa

lakemedel ér:

o ketokonazol, rifampicin (mot infektioner);

o karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin (mot kramper);

o Johannesort (Hypericum perforatum) ((traditionellt) vixtbaserat likemedel mot litt nedstdmdhet
och lindrig oro);

o statiner (sdsom simvastatin, lovastatin, atorvastatin, rosuvastatin eller pravastatin) (sdanker halten
av kolesterol 1 blodet);

o valsartan (mot hogt blodtryck);

o repaglinid (vid diabetes).

Rédgor med din likare innan du tar ndgon vaccination néir du behandlas med Cabazitaxel Fresenius
Kabi.

Gravidite t, amning och fertilitet
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Cabazitaxel Fresenius Kabi bor inte anvdndas av gravida eller kvinnor i fertil alder utan att anvinda
preventivimedel.

Cabazitaxel Fresenius Kabi bor inte anvdndas under amning,

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta lakemedel.

Anvind kondom under samlag om din partner &r eller kan bli gravid. Cabazitaxel Fresenius Kabi kan
finnas i sperman och kan paverka fostret. Du kommer att ges rdd om att inte gora nagon gravid under
och upp till 6 manader efter behandlingen och att sdka rddgivning om bevarande av sperma fore
behandling eftersom Cabazitaxel Fresenius Kabi kan paverka den manliga fertiliteten

Korforméga och anvéindning 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 forrén du kidnner dig béttre.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Cabazitaxel Fresenius Kabi inne héller etanol (alkohol)
Detta likemedel innehaller 395 mg alkohol (etanol) per ml, vilket motsvarar 39,5% (vikt per volym).
Maingden i en dos pa 2,25 ml motsvarar 23 ml 6l eller 9 ml vin.

Maingden alkohol i detta likemedel ger troligtvis inga effekter hos vuxna.
Alkoholen i detta likemedel kan paverka effekten av andra likemedel. Tala om for likare eller
apotekspersonal om du anvénder andra likemedel.

Rédfréga lakare eller apotekspersonal innan du behandlas med detta likemedel om du 4r beroende av
alkohol.

3. Hur du anvander Cabazitaxel Fresenius Kabi

Anvindarins truktioner
Liakemedel mot allergi kommer att ges till dig av en ldkare eller sjukskoterska innan du far Cabazitaxel
Fresenius Kabi for att minska risken for allergiska reaktioner.

o Cabazitaxel Fresenius Kabi kommer att ges till dig av en likare eller sjukskéterska.

o Cabazitaxel Fresenius Kabi méste beredas (spddas) innan det ges. Praktisk information
angaende hantering och administrering av Cabazitaxel Fresenius Kabi for ldkare, sjukskoterskor
och farmaceuter foljer med denna bipacksedel.

o Cabazitaxel Fresenius Kabi ges via dropp (infusion) i en av dina vener (intravendst) i ungefér en
timme pa sjukhuset.
o Som en del av din behandling kommer du ocksa att ta kortisonlikemedel (prednison eller

prednisolon) via munnen varje dag.

Hur mycket och hur ofta

o 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.

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

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem. Din likare kommer att diskutera dessa med dig och kommer att forklara mojliga risker och
fordelar med din behandling.

Kontakta omedelbart en liikare om du mérker niagon av foljande biverkningar:

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

o kraftig forlust av kroppsvétskor (uttorkning). Detta dr vanligt (kan intréffa hos upp till 1 av 10
personer). Detta kan intrdffa om du har en allvarlig eller ldngvarig diarré eller feber eller om du
varit illamaende (haft krékningar).

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

Om négot av ovanstaende giller for dig kontakta omedelbart din likare.
Ovriga biverkningar omfattar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéindare):
o minskning 1iantal roda blodkroppar (anemi) eller vita blodkroppar (vilka &r viktiga for att
bekdmpa infektioner)

o minskning av antalet blodplittar (vilket kan ge dkad blodningsrisk)

o aptitloshet (anorexi)

o orolig mage inklusive illamaende, krikningar, diarré eller forstoppning
. ryggsmarta

. blod i urinen

o trotthet, svaghet eller brist pa energi.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):

o smakfordndring
o andfaddhet

o hosta

. magsmarta

o tillfalligt haravfall (efter avslutad behandling bor normal hérvéxt i de flesta fall aterkomma)
o ledvark

o urinvigsinfektion

o brist pa vita blodkroppar associerat med feber och infektion
o domningskénsla eller stickningar, brénnande eller minskad kdnsel i hander och fotter
o yrsel

o huvudvérk

o okat eller minskat blodtryck

o obehagskénsla i magen, halsbranna eller rapningar

. magsmérta

o hemorrojder

o muskelspasmer

o smartsam eller frekvent urinering

o urininkontinens

o njursjukdom eller problem

o sér i mun eller pa lappar
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. mnfektioner eller risk for infektioner
o hogt blodsocker

o somnloshet

o mental forvirring

o angest

o domningskénsla eller smérta i hinder och fotter
o balansproblem

o snabb eller oregelbunden hjértrytm
o blodpropp i ben eller lunga
o blossande hud

. smarta i mun eller hals

o andtarmsblodning

° muskelbesvir, molande virk, svaghetskénsla eller smérta

o svullnad av fétter eller ben

° frossa.

o nagelsjukdom (fordndring av naglarnas farg; naglar kan lossna)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
o lagt blodkalium

o oronringning

o varmekinsla i huden

. hudrodnad

o inflammation iurinblasan som kan uppsta nir den utsatts for stralbehandling (cystit pa grund av

”radiation recall fenomen”).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
o interstitiell lungsjukdom (lunginflammation med hosta och andningssvarigheter).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, 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 sidkerhet.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI1-00034 Fimea

I Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cabazitaxel Fresenius Kabi ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och pa inneretiketten efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.
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Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Efter 6ppnandet
Varje injektionsflaska dr avsedd for engangsbruk och ska anvindas omedelbart efter oppnandet. Om

den inte anvinds pa en gang &r forvaringstid och forvaringsforhallanden anvandarens ansvar.

Efter slutlig spddning i infusionspasen/-flaskan

Kemisk och fysikalisk stabilitet av infusionslosningen har visats upp till 8 timmar vid 15-30 °C
(inkluderat 1 timmes infusionstid) och i48 timmar under kylbetingelser (inkluderat 1 timmes
infusionstid) i PVC-fria infusionsbehéllare.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska infusionen anvdndas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart &r
forvaringsforhallanden och forvaringstid anviandarens ansvar och bor inte dverstiga 24 timmar vid

2-8° C, savida inte spadningen utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne héllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér kabazitaxel. En ml koncentrat innehaller 20 mg kabazitaxel. Varje
injektionsflaska mnnehaller 3 ml koncentrat, vikket motsvarar 60 mg kabazitaxel.

- Ovriga innehallsimnen &r polysorbat 80, vattenftri etanol och citronsyra (se avsnitt 2
”Cabazitaxel Fresenius Kabi innehéller etanol (alkohol)”).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cabazitaxel Fresenius Kabi dr ett koncentrat till infusionsvétska, 16sning. Koncentratet &r en klar till
ljusgul 16sning.

Det tillhandahalls ien injektionsflaska for engédngsbruk med en administrerbar volym péa 3 ml
koncentrat i en 6 ml injektionsflaska av klart glas.

Forpackningsstorlek:
Varje kartong innehaller en injektionsflaska for engéngsbruk.

Innehavare av godkénnande for forséljning

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala
Sverige

Tillverkare

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 26.8.2022
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Foljande uppgifter ir endast avsedda for hiilso- och s jukvérdspersonal :

PRAKTISK INFORMATION FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL FOR
FORBEREDELSE, ADMINISTRATION OCH HANTERING AV CABAZITAXEL FRESENIUS
KABI 20 MG/ML KONCENTRAT TILL INFUSIONSVATSKA, LOSNING.

Denna information kompletterar avsnitt 3 och 5 for anvandaren.
Det ar viktigt att du liser igenom hela denna text innan du pabérjar beredningen av
infusionslosningen.

Blandbarhet
Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som anvénds for spadning.

Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning, krdver INTE ndgon
spadning med spadningsvitska utan dr klart att tillsdttas till en infusionslosning.

Hallbarhet och sérskilda forvarings anvisningar

For forpackningen med Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 10sning
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Efter 6ppnandet:
Varje injektionsflaska dr avsedd for engangsbruk och méste anviandas omedelbart efter 6ppnandet. Om
den inte anvinds pa en gang, &r forvaringstid och forvaringsforhallanden anviandarens ansvar.

Efter slutlig spiddning 1 infusionspasen/-flaskan

Kemisk-fysikalisk stabilitet for infusionslosningen har visats upp till 8 timmar i omgivande temperatur
(15-30° C) inklusive 1 timmes infusionstid och under 48 timmars kylforvaring (inklusive 1 timmes
infusionstid) i PV C-fria infusionsbehallare.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska infusionslosningen anvéindas omedelbart. Om den inte anvands
omedelbart dr forvaringstid och forvaringsférhallanden anvidndarens ansvar och ska under normala
forhallanden inte vara lingre 4n24 timmar vid 2-8° C, savida beredning inte gjorts under kontrollerade
och validerade aseptiska forhillanden.

Forsiktighetsatgérder vid bere dning och adminis trering

Som for alla antineoplastiska d@mnen ska forsiktighet iakttas vid hantering och beredning av
Cabazitaxel Fresenius Kabi-losningar. Man ska tinka pa anvindningen av sdkerhetsutrustning,
skyddsatgédrder for personalen (t.ex. handskar) och beredningsanvisningar.

Om Cabazitaxel Fresenius Kabi under nagot steg av hanteringen skulle komma i kontakt med huden,
tvitta omedelbart och noggrant med tval och vatten. Om det kommer i kontakt med slemhinnor, skolj
omedelbart och noggrant med rikliga méngder vatten.

Cabazitaxel Fresenius Kabi ska endast beredas och administreras av personal som dr utbildad for att
hantera cytotoxiska &mnen. Gravid personal ska inte hantera detta likemedel.

Beredning

Anvind INTE tillsammans med andra likemedel som innehéller en annan koncentration av
kabazitaxel. Cabazitaxel Fresenius Kabi innehaller 20 mg/ml kabazitaxel (en volym péa minst 3 ml som
gar att administrera).

Varije injektionsflaska ar avsedd for engangsbruk och ska anvindas omedelbart. Ej anvind 16sning ska
kasseras. Det kan krdvas mer 4n en injektionsflaska av Cabazitaxel Fresenius Kabi for att administrera

den ordinerade dosen.

Foljande spadningsprocess for beredning av infusionslosning méste utforas aseptiskt.
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Beredning av infusionsvdtska, [0sning

Steg 1

Dra aseptiskt upp erforderlig volym av
Cabazitaxel Fresenius Kabi (som innehaller

20 mg/ml kabazitaxel), med en graderad spruta
med en nal fastsatt. Som ett exempel, krdvs
2,25 ml av Cabazitaxel Fresenius Kabi for att
erhalla endos pa 45 mg kabazitaxel.

Steg 2

Injicera 16sningen i en steril PVC-fribehallare
med antingen 50 mg/ml (5 %) glukoslosning eller
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvétska,
16sning. Koncentrationen av infusionsldsningen
ska vara mellan 0,10 mg/ml och 0,26 mg/ml.

Koncentrat 20 mg/ml

Steg 3

Ta bort sprutan och blanda innehéllet i infusionspasen eller
flaskan  manuellt genom en roterande  rorelse.
Infusionslosningen &r en klar farglos 16sning.

Steg 4

Som med alla parenterala produkter ska den fardiga
infusionslosningen inspekteras visuellt fore anvéndning.
Eftersom infusionslosningen &r dverméttad kan den
kristalliseras dver tiden. I dessa fall ska 16sningen inte
anvindas utan ska kasseras.

30 mgml (5 %)
Erforderliz méngd av glukosldzning eller
koncentrat natriumklorid 9 mg/ml
(0,2 25) infusionsvatska,
lasning

Infusionslosningen bor anviandas omedelbart. Information om héllbarhet och sérskilda

forvarings anvisningar anges ovan.

Ej anvént likemedel], tillsammans med allt material som anvénts for dess beredning, spddning och
administrering, maste destrueras i enlighet med sjukhusets anvisningar for cytostatika samt i enlighet

med gillande lagstiftning for destruktion av farligt avfall.

Adminis treringss:tt
Cabazitaxel Fresenius Kabi ges som infusion under en timme.

Ett filter med 0,22 mikrometer nominell porstorlek (kan ockséa refereras till som 0,2 mikrometer)

rekommenderas under administrering.

Anvind inte infusionsbehallare av PVC eller infusionsset med polyuretan for beredning och

administrering av kabazitaxel.
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