Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Cabazitaxel EVER Pharma 10 mg/ml infuusiokons entraatti, linuosta varten
kabatsitakseli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

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

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cabazitaxel EVER Pharma on ja mihin siti kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Cabazitaxel EVER Pharma -valmistetta
Miten Cabazitaxel EVER Pharma -valmistetta kiytetdian

Mahdolliset haittavaikutukset

Cabazitaxel EVER Pharma -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Cabazitaxel EVER Pharma on ja mihin siti kéyte tiin

Ladkkeesinimi on Cabazitaxel EVER Pharma. Sen yleisnimi on kabatsitakseli. Se kuuluu syovén
hoidossa kiytettidvien taksaanien ladkeryhmaan.

Cabazitaxel EVER Pharma -valmistetta kiytetdén aiemmasta kemoterapiasta huolimatta etenevin
eturauhassyovén hoitoon. Se pyséyttdd syopdsolujen kasvun ja jakautumisen.

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

Kabatsitakselia, jota Cabazitaxel EVER Pharma siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin
tdssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin sinulle anne taan Cabazitaxel EVER Pharma -
valmistetta

Ali kiiyti Cabazitaxel EVER Pharma -valmiste tta, jos
e olet allerginen (yliherkkd) kabatsitakselille, muille taksaaneille tai polysorbaatti 80:lle tai
tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
e valkosolujesi méérd on liian alhainen (neutrofiilimaard on 1500/mm? tai vihemmén)
sinulla on vaikea maksan toimintah&irié
e olet dskettdin saanut tai olet kohta saamassa keltakuumerokotteen.

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

Varoitukset ja varotoimet

Ennen jokaista Cabazitaxel EVER Pharma -hoitoa veriarvoistasi mééritetdén, ovatko verisolumaarisi
riittdvén korkeat ja maksa- ja munuaistoiminnat riittdvét Cabazitaxel EVER Pharma -hoidon
saamiseksi.



Kerro ladkérillesi vélittomasti, jos:

o sinulla on kuumetta. Cabazitaxel EVER Pharma -hoidon aikana valkosolujesi maara
todennikoisesti laskee. Ladkarisi seuraa veriarvojasi ja yleiskuntoasi infektioiden varalta.
Hén saattaa madrata sinulle veriarvoja ylldpitavin ladkityksen. Henkilbille, joiden verisolujen
médré on pieni, saattaa kehittyd hengenvaarallisia infektioita. Infektioiden varhaisimpiin
oireisiin kuulm kuume, joten jos sinulla on kuumetta, kerro laédkarillesi siitd valittomésti.

o sinulla on joskus ollut allergioita. Cabazitaxel EVER Pharma -hoito saattaa aiheuttaa vakavia
allergisia reaktioita.
o sinulla on vaikea ja pitkdaikainen ripuli, tunnet itsesi huonovointiseksi (pahoinvointi) tai

oksentelet. Kaikista néisté olotiloista saattaa seurauksena olla vakava nestehukka. Saatat
talloin tarvita lAdkérin hoitoa.
o kdtesi tai jalkasi ovat tunnottomat, niitd pistelee, polttelee tai niiden tuntoaisti on heikentynyt.
o sinulla on verenvuotoa suolistossa, ulosteesi vari on muuttunut tai sinulla on mahakipua. Jos
verenvuoto tai kipu on vaikeaa, lddkérisi lopettaa Cabazitaxel EVER Pharma -hoidon, koska
Cabazitaxel EVER Pharma voi lisidtd verenvuodon riskid tai reikien muodostumista suolen

seindmaan.

o sinulla on munuaisongelmia.

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

o huomaat, ettd péivittdisen virtsasi médéré on suurentunut tai pienentynyt merkittavasti.

o sinulla on verta virtsassa.

Jos jokin edelld mainituista seikoista koskee sinua, keskustele niistd 1dékérisi kanssa vélittomésti.
Ladkarisi saattaa pienentdd Cabazitaxel EVER Pharma -annosta tai lopettaa hoidon.

Muut lédke valmis teet ja Cabazitaxel EVER Pharma

Kerro lddkdrille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin
kayttdnyt muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita ladkéri ei ole madrdnnyt. Syynd tdhdn pyyntdon on se,
ettd tietyt lidkkeet voivat muuttaa Cabazitaxel EVER Pharma -valmisteen vaikutusta tai Cabazitaxel
EVER Pharma voi muuttaa muiden laékkeiden vaikutusta. Néihin lddkkeisiin kuuluvat:

ketokonatsoli, rifampisiini (infektioihin)

karbamatsepiini, fenobarbitaali tai fenytoiini (kouristuskohtauksiin)

mékikuisma (Hypericum perforatum) (rohdosvalmiste masennukseen ja muihin tiloihin)
statiinit (esim. simvastatiini, lovastatiini, atorvastatiini, rosuvastatiini tai pravastatiini) (veren
kolesterolin vihentdmiseen)

valsartaani (korkeaan verenpaineeseen)

o repaglinidi (diabetekseen).

Keskustele lddkarisi kanssa ennen rokotteiden ottamista Cabazitaxel EVER Pharma -hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Cabazitaxel EVER Pharma -valmistetta ei tule antaa raskaana oleville naisille tai hedelméllisessd 1issa
oleville naisille, jotka eivit kdytd ehkdisy4.

Cabazitaxel EVER Pharma -valmistetta ei saa kiyttdd imettdmisen aikana.

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

Ajaminen ja koneiden kiytto



Saatat tuntea vasymysté ja huimausta saadessasititi lidkettd. Tassd tapauksessa dld aja dldka kayta
koneita, ennen kuin tunnet olosi paremmaksi.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Cabazitaxel EVER Pharma sisiiltii etanolia (alkoholia)

4,5 ml injektiopullo

Téama ladkevalmiste sisdltid 888,8 mg alkoholia (etanolia) per injektiopullo. Alkoholimddrd 4,5 mlssa
titd lddkevalmistetta vastaa 22,5 mlaa olutta tai 9,4 mlaa viinid.

5 ml njektiopullo

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 987,5 mg alkoholia (etanolia) per injektiopullo. Alkoholimédérd 5 mlssa
tatd ladkevalmistetta vastaa 25 ml:aa olutta tai 10,4 mlaa vinii.

6 ml injektiopullo

Tama ladkevalmiste sisdltdd 1185 mg alkoholia (etanolia) per injektiopullo. Alkoholimidrd 6 mlissa

tiatd ladkevalmistetta vastaa 30 ml:aa olutta tai 12,5 mlaa vimnii.

Téamain lddkevalmisteen sisaltdimalld alkoholimdarilld ei todennédkoisesti ole vaikutusta aikuisiin tai
nuoriin.

Tamén ladkevalmisteen sisdltdmi alkoholi saattaa muuttaa muiden lAdkkeiden vaikutusta. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos parhaillaan kiytit muita lddkkeitd.

Jos olet riippuvainen alkoholista, keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timéan
ladkkeen kayttoa.

3.  Miten Cabazitaxel EVER Pharma -valmis te tta kiyte tiéin

Kayttoohjeet

Sinulle annetaan allergialidkkeitd allergiareaktioriskin véhentdmiseksi, ennen kuin saat Cabazitaxel
EVER Pharma- valmistetta.

Ladkéritai sairaanhoitaja antaa sinulle Cabazitaxel EVER Pharma -valmistetta.

Cabazitaxel EVER Pharma on valmistettava (laimennettava) ennen sen antoa. Tassa
pakkausselosteessa on kdytdnnon tietoa Cabazitaxel EVER Pharma-valmisteen késittelystd ja
annostelusta ladkareille, sairaanhoitajille ja farmaseuteille.

Cabazitaxel EVER Pharma annetaan tiputuksessa (infuusio) laskimoon (laskimonsisdinen
anto) sairaalassa noin tunnin ajan.

o Hoitoosi kuuluu myos paivittdinen suun kautta otettava kortikosteroidilidke (prednisoni tai
prednisoloni).
Kuinka paljon ja kuinka usein liéiketti anne taan
o Normaaliannos riippuu kehosi pinta-alasta. Lédkérisi laskee kehosi pinta-alan neliometreind
(m?) ja paattad tarvitsemasiannoksen.
o Saat normaalisti yhden infuusion joka kolmas viikko.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Ladkarisi tulee keskustelemaan kanssasi mahdollisista haittavaikutuksista ja selittiméén hoitosi
mahdolliset riskit ja hyddyt.

Ota yhte ytta lddkiriisi vilittomisti, jos huomaat jonkin s e uraavista haittavaikutuksista:

kuume (Iimpod). Tadmé on yleistd (voi ilmetd enintddn 1 henkilolld 10:std).
vaikea nestehukka (kuivuminen). Tama on yleistd (voi ilmetd alle 1 henkilolld 10:std). Tadma
saattaa tapahtua, jos sinulla on vaikea tai pitkittynyt ripuli, kuume tai voit pahoin
(oksentelet).

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

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

Hyvin yleiset (voiilmetd yli 1 henkilollda 10:std):

o vahentynyt punasolujen (anemia) tai valkosolujen mééré (joita tarvitaan infektioiden
torjumisessa)
vihentynyt verihiutaleiden mééiré (jonka seurauksena on kasvanut verenvuodon riski)
ruokahalun viheneminen (anoreksia)
vatsavaivat, kuten huonovointisuus (pahoinvointi), oksentelu, ripuli tai ummetus
selkiakipu
verta virtsassa
vasymys, heikkous ja energianpuute.

Yleiset (voiilmetd alle 1 henkilolld 10:std):
o makuaistin muutokset
hengenahdistus
yskd
vatsa-alueen kivut
véliaikainen hiustenlihto (useimmissa tapauksissa hiustenkasvu korjaantuu normaaliksi)
nivelkipu
virtsatietulehdus
veren valkosolujen vihyys, johon littyy kuume ja infektio
tunnottomuus, pistely tai polttava tunne kédsissé tai jaloissa tai tuntoaistin heikkeneminen
heitehuimaus
paansarky
verenpaineen nousu tai lasku
epamukava tunne vatsassa, ndrdstys 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
epdnormaalit tuntemukset, tunnottomuus tai kipu késissé ja jaloissa

4



tasapaino-ongelmat

nopea tai epatasainen syddmen rytmi

jalan tai keuhkon veritulppa

ihon punastumisen tunne

suun tai nielun kipu

perdsuolen verenvuoto

lihasvaivat, sirky, heikkous tai kipu

jalkojen tai sdérien turvotus

kylménvéreet

kynsisairaus (kynsien virin muuttuminen; kynsid saattaa irrota).

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

o matala veren kalium

. korvien soiminen

o thon kuumotus

o ihon punaisuus

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

(sddehoidon myohéisreaktiona ilmeneva kystiitti).

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin):
o interstitiaalinen keuhkosairaus (keuhkotulehdus, joka aiheuttaa yskdd ja hengitysvaikeuksia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tissé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Cabazitaxel EVER Pharma -valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi Fikettd ulkopakkauksessa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivimaédran (EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimidra tarkoittaa kuukauden viimeista

paivad.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ei saa jadtya.

Moniannos injektiopullot: Liuoksen kemiallisen, fysikaalisen ja mikrobiologisen séilyvyyden
ensimmiisen avaamisen jilkeen on osoitettu olevan 28 pdivdd alle 25 °C:een lampdtilassa. Cabazitaxel

EVER Pharma soveltuu moniannoskaytton.

Tietoa laimennetun ja kdyttovalmiin Cabazitaxel EVER Pharma -valmisteen sdilytyksestd ja
kestoajasta 1oytyy kohdasta " KAYTANNON TIETOA LAAKAREILLE JA
TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE CABAZITAXEL EVER PHARMA 10 MG/ML


http://www.fimea.fi/

INFUUSIOKONSENTRAATTI, LIUOSTA VARTEN VALMISTAMISESTA, ANTAMISESTA JA
KASITTELYSTA".

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Cabazitaxel EVER Pharma sisiltia

Vaikuttava aine on kabatsitakseli. 1 ml infuusiokonsentraattia, liuosta varten sisaltad
kabatsitakselimonohydraattia tai vedetontd kabatsitakselia vastaten 10 mg kabatsitakselia.

Yksi 4,5 mln injektiopullo infuusiokonsentraattia, liuosta varten sisiltdd kabatsitakselimonohydraattia
tai vedetontd kabatsitakselia vastaten 45 mg kabatsitakselia.

Yksi 5 mln injektiopullo infuusiokonsentraattia, livosta varten sisiltdd kabatsitakselimonohydraattia
tai vedetontd kabatsitakselia vastaten 50 mg kabatsitakselia.

Yksi 6 mln injektiopullo infuusiokonsentraattia, linosta varten sisiltdd kabatsitakselimonohydraattia
tai vedetontd kabatsitakselia vastaten 60 mg kabatsitakselia.

Cabazitaxel EVER Pharma 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten sisdltdd ylitdyton. Talla
ylitdytolld varmistetaan, ettd injektiopullosta saadaan 4,5 ml, 5 ml tai 6 ml luosta, joka siséltda
10 mg/ml kabatsitakselia.

Muut aineet ovat polysorbaatti 80, makrogoli, sitruunahappo ja etanoli, vedeton (ks. kohta 2
”Cabazitaxel EVER Pharma sisiltdé etanolia (alkoholia)’)

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Cabazitaxel EVER Pharma on infuusiokonsentraatti, liuosta varten (steriili konsentraatti).

Infuusiokonsentraatti on kirkas, hieman keltainen 6ljyméinen liuos.

Yksi Cabazitaxel Pharma -pakkaus sisiltda:
Kirkas, lasinen injektiopullo, jossa harmaa bromobutyyli-kumitulppa seké alumiinisinetti ja muovinen
flip-off korkki. Injektiopullo sisdltdd 4,5 ml, 5 ml tai 6 ml infuusiokonsentraattia, liuosta varten.

Injektiopulloissa on tai eiole suojapakkausta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija
EVER Valinject GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Itdvalta

Paikallinen edustaja
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd
Ruotsi

Valmistaja
EVER Pharma Jena GmbH



Otto-Schott-Stral3e 15
07745 Jena
Saksa

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Str. 18

07747 Jena

Saksa

Tamaé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 07.07.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

KAYTANNON TIETOA LAAKAREILLE JA TERVEYDENHUOLLON
AMMATTILAISILLE CABAZITAXEL EVER PHARMA 10 MG/ML
INFUUSIOKONSENTRAATTI, LIUOSTA VARTEN VALMISTAMISESTA, ANTAMISESTA
JA KASITTELYSTA

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

Yhteensopimattomuudet
Tata ladkettd ei saa sekoittaa muiden kuin laimentamista varten tarkoitettujen lddkkeiden kanssa.

Kestoaika s eki siilytykseen liittyviit varotoimet
Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Ei saa jadtya.

Ensimmdisen avaamisen jilkeen

Moniannos injektiopullot: Liuoksen kemiallisen, fysikaalisen ja mikrobiologisen siilyvyyden
ensimmiisen avaamisen jilkeen on osoitettu olevan 28 pdivdd alle 25 °C:een lampdtilassa. Cabazitaxel
EVER Pharma soveltuu moniannoskayttoon.

Laimennuksen jilkeen infuusiopussissa tai -pullossa

Infuusioliuoksen kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 48 tuntia alle 25 °C:een
lampétilassa (tdhdn sisdltyy yhden tunnin tiputusaika) ja 14 paivaa jadkaapissa (tdhén sisdltyy yhden
tunnin tiputusaika).

Mikrobiologiselta kannalta infuusioliuos pitdisi kayttda vélittoméasti. Jos sitd ei kdytetd vlittomasti,
tuntia alle 25 °C:een limpdtilassa, ellei laimennusta ole tehty valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

Valmis tukseen ja annos teluun liittyvit varotoimet

Cabazitaxel EVER Pharma -valmistetta saa késitelld ja annostella vain sytotoksisten aineiden antoon
perehtynyt henkilokunta. Raskaana olevat tyontekijit eivét saa késitelld valmistetta.

Kuten kaikkia antineoplastisia aineita Cabazitaxel EVER Pharma -liuosta on kisiteltédvé ja se on
valmistettava varoen ottaen huomioon kéytettivét vélineet, henkilokohtaiset suojavilineet (esim.
kdsineet) ja valmistukseen liittyvdt toimintatavat.

Jos Cabazitaxel EVER Pharma -liuos joutuu ihon kanssa kosketuksiin minkd tahansa
valmisteluvaiheen aikana, pese kohta valittoméasti vedelld ja saippualla. Jos sitd padsee limakalvoille,
pese kohta vilittomésti vedella.

Valmis tus
Lue KOKO tdma kohta huolellisesti. Cabazitaxel EVER Pharma -valmiste vaatii YHDEN
laimennuksen ennen annostelua. Noudata seuraavia valmistusohjeita.



Seuraava laimennus infuusiolinvoksen valmistamista varten on tehtidva aseptisissa olosuhteissa.

Maéératyn annoksen antamiseen saatetaan tarvita enemmén kuin yksi injektiopullollinen
infuusiokonsentraattia.

Infuusioliuoksen laime nnus

Vaihe 1: Vedi aseptisestineulalla varustettuun mittaruiskuun tarvittava annos infuusiokonsentraattia,
liuosta varten (10 mg/ml kabatsitakselia). Esimerkiksi 45 mg:n annokseen Cabazitaxel EVER Pharma
-valmistetta tarvitaan 4,5 ml:aa infuusiokonsentraattia, livosta varten.

Cabazitaxel EVER Pharma 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten sisdltda ylitdyton. Talla
ylitaytolld varmistetaan, ettd injektiopullosta saadaan4,5 ml, 5 ml tai 6 ml liuosta joka sisdltaa
10 mg/ml kabatsitakselia.

Vaihe 2: Injisoi annos steriilin 5-prosenttista glukoosiliuosta tai 0,9-prosenttista (9 mg/ml)
natriumkloridi-infuusiolinosta siséltivadn pakkaukseen, joka ei sisdlli PVC-muovia. Infuusioliuoksen
pitoisuuden on oltava vililld 0,10 mg/ml - 0,26 mg/ml.

Vaihe 3: Poista ruisku ja sekoita infuusiopussin tai -pullon sisdlto kisin heiluriliikkeelld.

Vaihe 4: Kuten kaikki parenteraaliset liuokset, kdyttovalmis infuusioliuos on tarkastettava
simdmaardisesti ennen kayttod. Koska infuusiolinos on ylikylldstetty, se voi kiteytyd ajan kuluessa.

Télloin liuosta ei saa kiyttdd vaan se on hivitettava.

Infuusioliuos on kdytettiava valittomasti. Kaytettaviksiaiotun tuotteen siilytysaika voi kuitenkin olla
pidempi kohdassa Kestoaika sekii s dilytykseen liittyvit varotoimet mainituissa erityistapauksissa.

Cabazitaxel EVER Pharma -valmistetta ei saa sekoittaa muiden kuin tissé erikseen mainittujen
ladkeaineiden kanssa.

Kéyttaméton lddkevalmiste tai jite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Antotapa
Cabazitaxel EVER Pharma annetaan yhden tunnin kestoisena infuusiona.

Ali kiiytd PVC:std valmistettuja infuusionestepakkauksia tai polyuretaanista valmistettuja
infuusiolaitteita Cabazitaxel EVER Pharma -valmisteen valmistukseen tai annosteluun.



Bipacksedel: Information till patienten
Cabazitaxel EVER Pharma 10 mg/ml koncentrat till infusions viitska, 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 vénd dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Cabazitaxel EVER Pharma ar och vad det anviands for
Vad du behdver veta innan du far Cabazitaxel EVER Pharma
Hur du anvinder Cabazitaxel EVER Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Cabazitaxel EVER Pharma ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Cabazitaxel EVER Pharma ir och vad det anvinds for

Ditt likemedel heter Cabazitaxel EVER Pharma. Den aktiva substansen ar kabazitaxel. Det hor till en
grupp likemedel som kallas taxaner” som anviands vid cancerbehandling.

Cabazitaxel EVER Pharma anvinds 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.

Kabazitaxel som finns i Cabazitaxel EVER Pharma kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du fir Cabazitaxel EVER Pharma

Ta inte Cabazitaxel EVER Pharma om
e omdu érallergisk (6verkénslig) mot kabazitaxel, mot andra taxaner, polysorbat 80 eller ndgot
annat innehallsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)
e om antalet vita blodceller ar for lagt (neutrofiler ligre &n eller lika med 1500/mm?)
e om du har en kraftigt nedsatt leverfunktion
e om du nyligen har fatt eller ska till att fa vaccin mot gula febern.

Du ska inte anvdnda Cabazitaxel EVER Pharma om nagot av detta giller for dig. Om du ar osédker, tala
med din likare innan behandling med Cabazitaxel EVER Pharma.

Varningar och forsiktighet

Innan varje behandling med Cabazitaxel EVER Pharma kommer du att gora blodtester for att
kontrollera att du har tillrickligt med blodceller och tillrdcklig lever- och njurfunktion for att erhélla
Cabazitaxel EVER Pharma.

Informera omedelbart din ldkare om:



e du har feber. Under behandlingen med Cabazitaxel EVER Pharma &r det troligt att dina vita
blodceller reduceras. Din likare kommer att 6vervaka dina blodvirden och allméntillstand
efter tecken pa infektioner. Léakaren kan ge dig andra mediciner for att bibehélla dina
blodvirden. Personer med ldga blodvarden kan utveckla livshotande infektioner. Det tidigaste
tecknet pa infektion kan vara feber, kontakta darfor omedelbart likare om du far feber.

e du har eller har haft nagra allergier. Allvarliga allergiska reaktioner kan intrdffa under
behandling med Cabazitaxel EVER Pharma.

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

e du har enkénsla av domningar, stickningar, brannande eller minskad kédnsel i dina hdnder och
fotter.

e du har problem med blodningar fran tarmen eller dndrad farg pé din avforing eller magsmarta.
Om blodningen eller smértan dr allvarlig, kommer din ldkare att avsluta din behandling med
Cabazitaxel EVER Pharma. Detta for att Cabazitaxel EVER Pharma kan 6ka risken for
blodning eller att utveckla hal i tarmvéaggen.

e du har njurproblem.

e du har gulfargning avhuden och dgonen, mork urin, svért illamaende eller krékningar,
eftersom det kan vara tecken eller symtom pa leverproblem.

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

e du har blod iurinen.

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

Andra likemedel och Cabazitaxel EVER Pharma

Tala om for likare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, dven receptfria sddana. Detta for att vissa likemedel kan paverka effekten av Cabazitaxel
EVER Pharma eller sa kan Cabazitaxel EVER Pharma péverka hur dessa likemedel fungerar. Dessa
mediciner dr:

e ketokonazol, rifampicin (mot infektioner)

e karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin (mot kramper)

e Johannesort (Hypericum perforatum) (traditionellt vaxtbaserat likemedel mot litt nedstimdhet
och lindrig oro)

e statiner (sdsom simvastatin, lovastatin, atorvastatin, rosuvastatin eller pravastatin) (sdnker
halten av kolesterol i blodet)

e valsartan (mot hogt blodtryck)

e repaglinid (vid diabetes).

R&dgor med din Iikare innan du tar ndgon vaccination nidr du behandlas med Cabazitaxel EVER
Pharma.

Graviditet, amning och fertilitet
Cabazitaxel EVER Pharma bor inte anvindas av gravida eller kvinnor i fertil alder utan att anvéinda
preventivimedel.

Cabazitaxel EVER Pharma bor inte anvéindas under amning,

Anvidnd kondom under samlag om din partner dr eller kan bli gravid. Cabazitaxel EVER Pharma 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 séka radgivning om bevarande av sperma fore
behandling eftersom Cabazitaxel EVER Pharma kan paverka den manliga fertiliteten.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Du kan kénna dig trott eller yr ndr du tar detta likemedel. Om det hidnder, kor inte bil och anvidnd inte
verktyg eller maskiner forrdn du kdnner dig battre.
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Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa 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
vigledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Cabazitaxel EVER Pharma innehéller etanol (alkohol)

4,5 ml injektionsflaska

Detta likemedel innehaller 888,8 mg alkohol (etanol) per injektionsflaska. Méngden 14,5 ml av detta
lakemedel motsvarar 22,5 ml 6l eller 9,4 ml vin.

5 ml injektionsflaska
Detta likemedel innehaller 987,5 mg alkohol (etanol) per injektionsflaska. Méngden i 5 ml av detta
lakemedel motsvarar 25 ml 6l eller 10,4 ml vin.

6 ml injektionsflaska
Detta likemedel innehaller 1185 mg alkohol (etanol) per injektionsflaska. Mangden i 6 ml av detta
lakemedel motsvarar 30 ml 6l eller 12,5 ml vin.

Maingden alkohol i detta likemedel ger troligtvis inga effekter hos vuxna och ungdomar.

Alkoholen i detta likemedel kan paverka effekten av andra likemedel. Tala om for likare eller
apotekspersonal om du anvdnder andra likemedel.

Om du ar eller har varit beroende av alkohol radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvander
detta likemedel.

3. Hur du anvinder Cabazitaxel EVER Pharma

Anvindarins truktioner
Lakemedel mot allergi kommer att ges till dig innan du far Cabazitaxel EVER Pharma for att minska
risken for allergiska reaktioner.

e (Cabazitaxel EVER Pharma kommer att ges till dig aven likare eller sjukskoterska.

e (abazitaxel EVER Pharma maste beredas (spiddas) innan det ges. Praktisk information
angdende hantering och administrering av Cabazitaxel EVER Pharma for likare,
sjukskoterskor och farmaceuter foljer med denna bipacksedel.

e (Cabazitaxel EVER Pharma ges via dropp (infusion) ien av dina vener (intravendst) i ungefar
en timme pa sjukhuset.

e Som endel avdin behandling kommer du ocksi att ta kortisonlikemedel (prednison eller
prednisolon) via munnen varje dag.

Hur mycket och hur ofta
e Dosenbestdms av din kroppsyta. Din likare kommer att berdkna din kroppsyta i kvadratmeter
(m?) och kommer sedan att bestimma vilken dos du ska ha.
e Du kommer vanligtvis att fi en infusion var tredje vecka.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare, sjukskéterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behéver inte fa
dem.
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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 méiirker nigon av foljande biverkningar:

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

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

allvarlig magsmdrta eller ihillande magsmérta som inte férsvinner. Detta kan intrédffa om du
har ett hal i magsacken, matstrupen eller tarmen (gastrointestinal perforation). Detta kan leda
till doden.

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

Ovriga biverkningar omfattar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare):

minskning 1iantal roda blodkroppar (anemi) eller vita blodkroppar (vilka ar viktiga for att
bekdmpa infektioner)

minskning av antalet blodpléttar (vilkket kan ge dkad blodningsrisk)

aptitldshet (anorexi)

orolig mage inklusive illamdende, krikningar, diarré eller forstoppning

ryggsmarta

blod 1 urinen

trotthet, svaghet eller brist pa energi.

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

smakforandring

andfaddhet

hosta

magsmarta

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

urinvégsinfektion

brist pa vita blodkroppar associerat med feber och infektion
domningskénsla eller stickningar, bridnnande eller minskad kénsel i hinder och fotter
yrsel

huvudvérk

oOkat eller minskat blodtryck

obehagskénsla i magen, halsbranna eller rapningar
magsmarta

hemorrojder

muskelspasmer

smartsam eller frekvent urinering

urininkontinens

njursjukdom eller problem

sar i mun eller pa lappar

infektioner eller risk for infektioner

hogt blodsocker

s6mnloshet

mental forvirring

angest

domningskénsla eller smérta i hinder och fotter
balansproblem
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snabb eller oregelbunden hjértrytm

blodpropp 1 ben eller lunga

blossande hud

smérta i mun eller hals

dndtarmsblodning

muskelbesvir, molande vérk, svaghetskinsla eller smérta
svullnad av fotter eller ben

frossa

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

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

lagt blodkalium

oronringning

viarmekénsla 1 huden

hudrodnad

inflammation iurinblasan som kan uppsta nir den utsatts for stralbehandling (cystit pd grund
av “radiation recall fenomen™).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvdndare):
e interstitiell lungsjukdom (lunginflammation med hosta och andningssvarigheter).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cabazitaxel EVER Pharma ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ytterkartongen och pé inneretiketten pa injektionsflaskorna
efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Far ej frysas.
Flerdos injektionsflaskor: Losningens kemiska, fysikaliska och mikrobiologiska stabilitet efter forsta

Oppnandet har visats i 28 dagar vid temperaturer under 25 °C. Cabazitaxel EVER Pharma ar lampligt
for flerdosanvandning,
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Information om forvaring och anvandningstid efter spaddning av Cabazitaxel EVER Pharma beskrivs i
avsnittet ”PRAKTISK INFORMATION FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL FOR
FORBEREDELSE, ADMINISTRATION OCH HANTERING AV CABAZITAXEL EVER
PHARMA 10 MG/ML KONCENTRAT TILL INFUSIONSVATSKA, LOSNING”.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar
Innehélls de klaration

Verksamt amne ar kabazitaxel. 1 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehaller
kabazitaxelmonohydrat eller vattenfritt kabazitaxel motsvarande 10 mg kabazitaxel.

En 4,5 ml injektionsflaska innehallande koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehaller
kabazitaxelmonohydrat eller vattenfritt kabazitaxel motsvarande 45 mg kabazitaxel.

En 5 ml injektionsflaska innehdllande koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehéller
kabazitaxelmonohydrat eller vattenfritt kabazitaxel motsvarande 50 mg kabazitaxel.

En 6 ml injektionsflaska innehallande koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehaller
kabazitaxelmonohydrat eller vattenfritt kabazitaxel motsvarande 60 mg kabazitaxel.

Cabazitaxel EVER Pharmal0 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, Iosning innehaller en 6verfylinad.
Denna 6verfyllnad forsékrar att man fran injektionsflaskan kan erhélla 4,5 ml, 5 ml eller 6 ml 16sning
som innehaller 10 mg/ml kabazitaxel.

Ovriga innehallsimnen ir polysorbat 80, makrogol, citronsyra och etanol, vattenfri (se avsnitt 2
”Cabazitaxel EVER Pharma innehaller etanol (alkohol)™)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Cabazitaxel EVER Pharma é&r ett koncentrat till infusionsvétska, 16sning (sterilt koncentrat).

Koncentratet dr en klar, gulaktig, oljig 16sning.

En forpackning Cabazitaxel EVER Pharma innehaller:

En klar injektionsflaska av glas med en gra bromobutyl-gummipropp, aluminiumforslutning tickt med
en flip-off-kapsyl av plast. Injektionsflaskan innehaller 4,5 ml, 5 ml eller 6 ml koncentrat till
infusionsvéska, 16sning.

Injektionsflaskorna &r forpackade med eller utan skyddshdlje.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséiljning
EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee

Osterrike

Lokal foretridare
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd
Sverige
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Tillverkare

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Strafle 15
07745 Jena

Tyskland

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Str. 18

07747 Jena

Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 07.07.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och s jukvardspersonal :

PRAKTISK INFORMATION FOR LAKARE OCH HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL
FOR FORBEREDELSE, ADMINISTRATION OCH HANTERING AV CABAZITAXEL
EVER PHARMA 10 MG/ML INFUSIONSVATSKA, LOSNING.

Denna information kompletterar avsnitt 3 och 5 for anvéndaren.
Det dr viktigt att du laser igenom hela denna text innan du paborjar beredningen av
infusionslosningen.

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

Hallbarhet och spe ciella forvarings anvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Far ej frysas.

Efter forsta 6ppnandet
Flerdos injektionsflaskor: Losningens kemiska, fysikaliska och mikrobiologiska stabilitet efter forsta
Oppnandet har visats i 28 dagar vid temperaturer under 25 °C. Cabazitaxel EVER Pharma ar lampligt
for flerdosanvandning,

Efter spddning i infusionspasen/-flaskan
Infusionslosningens kemiska och fysikaliska stabilitet har visats i 48 timmar vid temperaturer under
25 °C (inklusive 1 timmes infusionstid) och 14 dagari kylskap (inklusive 1 timmes infusionstid).

Ur mikrobiologisk synvinkel ska infusionslosningen anvéndas omedelbart. Om den inte anvands
omedelbart &r forvaringsforhallanden och forvaringstid anvindarens ansvar och bor normalt inte
6verstiga 24 timmar under 25 °C sédvida inte spadningen utforts under kontrollerade och validerade
aseptiska former.

Forsiktighetsatgirder vid forberedelse och adminis trering

Cabazitaxel EVER Pharma ska endast beredas och administreras av personal trinad pa att hantera
cytotoxiska &mnen. Gravid personal ska inte hantera likemedlet. Som for alla antineoplastiska dmnen
ska forsiktighet iakttas vid hantering och beredning av Cabazitaxel EVER Pharma losningar. Man ska
tdnka pa anviandningen av sdkerhetsutrustning, skyddsatgarder for personal (t.ex. handskar) och
beredningsanvisningar.

Om Cabazitaxel EVER Pharma under ndgot 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 vatten.

Beredning
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Lias HELA detta avsnitt noga. Cabazitaxel EVER Pharma behover EN spiddning innan administrering.
Folj beredningsanvisningarna bifogade nedan.

Foljande spadningsprocess maste utforas aseptiskt for att bereda infusionslosningen.

Mer én en injektionsflaska innehdllande koncentrat till infusionsvétska, 16sning kan behdvas for att ge
den forskrivna dosen.

Spédning av infusionslosning

Steg 1: Dra aseptiskt upp den méngd koncentrat till infusionsvétska, 16sning (10 mg/ml kabazitaxel)
som behovs med en graderad spruta med en nal fastsatt. Som ett exempel, en dos pa 45 mg
Cabazitaxel EVER Pharma kraver 4,5 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning.

Cabazitaxel EVER Pharma 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehéller en
overfyllnad. Denna 6verfyllnad forsékrar att man fran injektionsflaskan kan erhélla 4,5 ml, 5 ml eller
6 ml l6sning som innehaller 10 mg/ml kabazitaxel.

Steg 2: Injicera Iosningen i en steril PVC-fribehallare med antingen 5 % glukoslosning eller
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvétska, 16sning. Koncentrationen av infusionslosningen ska

vara mellan 0,10 mg/ml och 0,26 mg/ml

Steg 3: Tag bort sprutan och blanda innehéllet i infusionspdsen eller flaskan manuellt genom en
vaggande rorelse.

Steg 4: Som med alla parenterala produkter ska den fardiga infusionslosningen inspekteras visuellt
innan anviandning. Eftersom infusionslosningen ar overmattad kan den kristalliseras over tiden. I dessa

fall ska l6sningen inte anvdndas och ska kasseras.

Infusionslosningen bor anviandas omedelbart. Forvaringstiden kan under vissa forhallanden vara
langre, se avsnitt Hallbarhet och speciella forvarings anvisningar.

Cabazitaxel EVER Pharma far inte blandas med ndgra andra likemedel d4n de ndmnda.
Ej anvint likemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

Administrering
Cabazitaxel EVER Pharma administreras som en 1 timmes nfusion.

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