Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Cabazitaxel Sandoz 10 mg/ml infuusiokons entraatti, liuosta varten

kabatsitakseli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Cabazitaxel Sandoz on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Cabazitaxel Sandoz -valmistetta
Miten Cabazitaxel Sandoz -valmistetta kiaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cabazitaxel Sandoz -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Cabazitaxel Sandoz on ja mihin sitéi kiyte tiin

Ladkkeesinimi on Cabazitaxel Sandoz. Sen yleisnimi on kabatsitakseli. Se kuuluu sydvin hoidossa
kéytettdvien taksaanien ladkeryhméaan.

Cabazitaxel Sandoz -valmistetta kdytetddn aiemmasta kemoterapiasta huolimatta etenevin
eturauhassyovan hoitoon. Se pysdyttdd solujen kasvun ja jakautumisen.

Hoitoosi kuuluu my6s pdivittdinen suun kautta otettava kortikosteroidiliike (prednisoni tai
prednisoloni). Pyydi laékériltdsi tietoja téstd toisesta lddkkeesta.

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

2. Mité sinun on tiedettiavi, ennen kuin sinulle anne taan Cabazitaxel Sandoz -valmis te tta

Ali kiiyti Cabazitaxel Sandoz —valmistetta jos

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

o valkosolujesi maard on liian alhainen (neutrofiilimédéra on 1500/mm?® tai vihemmén)
sinulla on vaikea maksan toimintahdirié

o olet dskettdin saanut tai olet kohta saamassa keltakuumerokotteen.

Sinulle ei pidd antaa Cabazitaxel Sandoz -valmistetta, jos yksikin edelld mainituista seikoista koskee
sinua. Jos olet epdvarma, keskustele 144dkérisi kanssa ennen Cabazitaxel Sandoz -valmisteen saamista.

Varoitukset ja varotoimet
Ennen jokaista Cabazitaxel Sandoz -hoitoa veriarvoistasi mééritetddn, ovatko verisolumaérasi riittdvan
korkeat ja maksa- ja munuaistoiminnat riittivat Cabazitaxel Sandoz -hoidon saamiseksi.



Kerro ladkarillesi valittomasti, jos:

o sinulla on kuumetta. Cabazitaxel Sandoz -hoidon aikana on todennidkoéisempéd, ettd
valkosolujesi mééra laskee. Ladkérisi seuraa veriarvojasi ja yleiskuntoasi infektioiden varalta.
Hén saattaa méarétd sinulle veriarvoja yllapitavan lddkityksen. Henkiloille, joiden verisolujen
méird on pieni, saattaa kehittyd hengenvaarallisia infektioita. Infektioiden varhaisimpiin
oireisin  kuuluu kuume, joten jos sinulla on kuumetta, kerro laédkérillesi siitd vélittomésti.

o sinulla on joskus ollut allergioita. Cabazitaxel Sandoz -hoidon aikana voi esiintyd vakavia
allergisia reaktioita.

o sinulla on vaikea tai pitkdaikainen ripuli, sinua oksettaa (pahoinvointi) tai oksentelet. Kaikista
ndistd saattaa seurauksena olla vaikea nestehukka. Saatat tdlloin tarvita laékéarin hoitoa.

o kétesi tai jalkasi ovat tunnottomat, niitd pistelee tai polttelee tainiiden tuntoaisti on heikentynyt.

o sinulla on verenvuotoa suolistossa, ulosteesi véri on muuttunut tai sinulla on mahakipua. Jos

verenvuoto tai kipu on vaikeaa, lidkérisi lopettaa Cabazitaxel Sandoz -hoidon, koska
Cabazitaxel Sandoz voi lisdtd verenvuodon riskid tai reikien muodostumista suolen seindméaan.

o sinulla on munuaisongehmia.

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

o huomaat, ettd paivittdisen virtsasi maird on suurentunut tai pienentynyt merkittavasti.

o sinulla on verta virtsassa.

Jos jokin edelld mainituista seikoista koskee sinua, keskustele niistd 14dkarisi kanssa valittomasti.
Ladkarisi saattaa pienentdd Cabazitaxel Sandoz -annosta tai lopettaa hoidon.

Muut lidsike valmisteet ja Cabazitaxel Sandoz

Kerro laédkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin

kéyttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd, myds lddkkeitd, joita ladkéri ei ole mddrdnnyt. Syynd tdhin

pyyntoon on se, etti jotkin lddkkeet voivat muuttaa Cabazitaxel Sandoz -valmisteen vaikutusta tai

Cabazitaxel Sandoz voi muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta. Niihin 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 vahentdmiseen)

- valsartaani (korkeaan verenpaineeseen)

- repaglinidi (diabetekseen).

Keskustele lidkarisi kanssa ennen rokotteiden ottamista Cabazitaxel Sandoz -hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Cabazitaxel Sandoz -valmistetta ei ole tarkoitettu kaytettdvéksi naisille.

Kéaytd kondomia yhdynnédn aikana, jos kumppanisi on raskaana taihdnen on mahdollista tulla
raskaaksi. Cabazitaxel Sandoz -valmistetta saattaa olla siemennesteessésija se voi vaikuttaa sikiéon.
Sinua neuvotaan pidéttdytyméiin saattamasta naista raskaaksi hoidon aikana ja nelja kuukautta hoidon
loppumisen jilkeen sekéd hankkimaan neuvoja siittididen talteenottamisesta ennen hoidon aloittamista,
silld Cabazitaxel Sandoz saattaa muuttaa michen hedelméllisyytta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Saatat tuntea visymystd ja huimausta saadessasititd ladkettd. Tassé tapauksessa dld aja alaka kayta
tyokaluja dlikd koneita, ennen kuin tunnet olosi paremmaksi.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Cabazitaxel Sandoz sisiltia e tanolia (alkoholia)
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Injektiopullo 45 mg:

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 891 mg alkoholia (etanolia) per 4,5 ml konsentraattia siséltdva
injektiopullo, joka vastaa 19,8 tilavuus-%. Alkoholimdéra yhdessd injektiopullossa tétéd
ladkevalmistetta vastaa alle 22 mlaa olutta tai 9 mlaa viinid.

Tassd lddkevalmisteen sisdltdma pieni méirad alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

Injektiopullo 60 mg:

Tama ladkevalmiste sisdltdd 1188 mg alkoholia (etanolia) per 6 ml konsentraattia siséltdva
mjektiopullo, joka vastaa 19,8 tilavuus-%. Alkoholimééra yhdessd injektiopullossa tétd
ladkevalmistetta vastaa 30 mlaa olutta tai 12 mlaa viinid.

Tamaén ladkevalmisteen sisdltdmé pieni miard alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit tata [ddkettd, jos sinulla on tai on ollut
alkoholiriippuvuus, maksasairaus tai epilepsia.

Tamain lddkevalmisteen sisaltdmalld alkoholimédaralld ei todenndkoisesti ole vaikutusta aikuisiin tai
nuoriin.

Téamén lddkevalmisteen sisaltdma alkoholi saattaa muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa,jos parhaillaan kéytit muita lidkkeita.

3. Miten Cabazitaxel Sandoz -valmis tetta kiytetiin

Kiyttoohjeet
Sinulle annetaan allergialidkkeitd allergiareaktioriskin véhentdmiseksi, ennen kuin saat Cabazitaxel
Sandoz -valmistetta.

o Laskaritai sairaanhoitaja antaa sinulle Cabazitaxel Sandoz -valmistetta.

o Cabazitaxel Sandoz on valmistettava (laimennettava) ennen sen antoa. Téssé pakkausselosteessa
on kdytdnnon tietoa Cabazitaxel Sandoz -valmisteen késittelystd ja annostelusta lddkéreille,
sairaanhoitajille ja farmaseuteille.

o Cabazitaxel Sandoz annetaan tiputuksessa (infuusio) laskimoon (laskimonsisdinen anto)
sairaalassa noin tunnin kuluessa.

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

Kuinka paljon ja kuinka usein laéike tti anne taan

o Normaaliannos riippuu kehosi pinta-alasta. Ladkérisi laskee kehosi pinta-alan neliometreini
(m?) ja paattad tarvitsemasiannoksen.

. Saat normaalisti 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, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Laakarisi tulee keskustelemaan kanssasi mahdollisista haittavaikutuksista ja selittiméin hoitosi

mahdolliset riskit ja hyddyt.

Ota yhteytta liddkériisi vilittomisti, jos huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

o kuume (Iimpdd). Tadmai on yleistd (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalld 10:std).
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o vaikea nestehukka (kuivuminen). Tadmaé on yleistd (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std).
Tamai saattaa tapahtua, jos sinulla on vaikea tai pitkittynyt ripuli tai kuumetta tai voit pahoin
(oksentelet).

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

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

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 kayttajalla 10:std):

o vihentynyt punasolujen mééré (anemia) tai vihentynyt valkosolujen mééré (valkosoluja
tarvitaan infektioiden torjumisessa)

vahentynyt verihiutaleiden maard (jonka seurauksena on kasvanut verenvuodon riski)
ruokahalun viheneminen (anoreksia)

vatsavaivat, kuten huonovointisuus (pahoinvointi), oksentelu, ripuli tai ummetus
selkékipu

verta virtsassa

vasymys, heikkous ja energianpuute.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kdyttajalla 10:std)

makuaistin muutokset

hengenahdistus

yskd

vatsakivut

véliaikainen hiustenldhtd (useimmissa tapauksissa hiustenkasvu korjaantuu normaaliksi)
nivelkipu

virtsatietulehdus

veren valkosolujen vihyys, johon littyy kuume ja infektio
tunnottomuus, pistely tai polttava tunne tai tuntoaistin heikkeneminen késissa tai jaloissa
heitehuimaus

péaédnsirky

verenpaineen nousu tai lasku

epamukava tunne vatsassa, ndristys tairoyhtiily

vatsakipu

perdpukamat

lihaksien nykiminen

kivulias virtsaaminen tai tihed virtsaaminen
virtsankarkailu

munuaissairaus tai -vaivat

suun tai huulien haavaumat

infektiot tai infektioriski

korkea verensokeri

unettomuus

sekavuus

ahdistuneisuus

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

nopea tai epatasainen syddmen rytmi

jalan tai keuhkon veritulppa

ihon punastumisen tunne

suun tai nielun kipu

perdsuolen verenvuoto

lihasvaivat, sérky, heikkous tai kipu



o jalkojen tai sédérien turvotus
o kylménvéreet
kynsisairaus (kynsien virin muuttuminen; kynsid saattaa irrota).

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 100:sta)

matala veren kalium

korvien soiminen

ihon kuumotus

ihon punaisuus

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

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma 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 timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Cabazitaxel Sandoz -valmiste en siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

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

Sailyta alle 25 °C.

Tietoa laimennetun ja kdyttovalmiin Cabazitaxel Sandoz -valmisteen séilytyksesté ja kestoajasta
16ytyy kohdasta "KAYTANNON TIETOA LAAKAREILLE JA TERVEYDENHUOLLON
AMMATTILAISILLE CABAZITAXEL SANDOZ -VALMISTEEN VALMISTAMISESTA,
ANTAMISESTA JA KASITTELYSTA”.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Cabazitaxel Sandoz sis éAltaa
- Vaikuttava aine on kabatsitakseli (monohydraattina).

Yksi injektiopullo, jossa on 4,5 ml infuusiokonsentraattia liuosta varten, sisdltda
kabatsitakselimonohydraattia médardn, joka vastaa 45 mg kabatsitakselia.

Yksi injektiopullo, jossa on 6 ml infuusiokonsentraattia liuosta varten, sisaltdé
kabatsitakselimonohydraattia mairin, joka vastaa 60 mg kabatsitakselia.
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Infuusiokonsentraatti, liuosta varten sisdltdd 10 mg kabatsitakselia yhtd millilitraa kohti.
- Muut aineet ovat polysorbaatti 80, vedetdn sitruunahappo, vedeton etanoli, makrogoli 300.
Ks. kohta 2 "Cabazitaxel Sandoz sisdltid alkoholia .

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Cabazitaxel Sandoz on kirkas, vériton tai vaaleankeltainen liuos, joka on pakattu tyypin I kirkkaasta,
varittoméstd lasista valmistettuihin injektiopulloihin. Injektiopulloissa on harmaa,
fluoropolymeeripinnoitettu klorobutyylikumitulppa. Injektiopullot on sinetdity alumiinisella
puristuskorkilla, jossa on irti napsautettava muovikorkki.

Pakkauskoot: 1 injektiopullo tai 5 injektiopulloa, joissa on 4,5 ml tai 6 ml konsentraattia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéopenhamina S, Tanska

Valmistaja:
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11,4866 Unterach am Attersee, [tivalta
tai

Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Itdvalta

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.10.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

KAYTANNON TIETOA LAAKAREILLE JA TERVEYDENHUOLLON
AMMATTILAISILLE CABAZITAXEL SANDOZ -VALMISTEEN VALMISTAMISESTA,
ANTAMISESTA JA KASITTELYSTA

Yhte e ns opimattomuudet

Tatd lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, joita
kaytetddn laimentamiseen.

Kestoaika ja s dilytys

Avaamisen jilkeen

Injektiopullo on tarkoitettu useita kdyttokertoja varten.

Injektiopullon siséltd pysyy stabiilina ensimmaéisen avaamiskerran jilkeen 28 vuorokauden ajan
huoneenlimmosséa (20-25 °C) suojattuna valolta tai valolta suojaamatta tai jadkaapissa (2—8 °C)
suojattuna valolta.

Laimennuksen jilkeen infuusiopussissa tai -pullossa

Infuusioliuoksen (pitoisuus 0,10 mg/ml tai 0,26 mg/ml) kemiallisen ja fysikaalisen sédilyvyyden on
osoitettu olevan 5 % glukoosiliuoksessa ja 0,9 % natriumkloridiliuvoksessa enintddn 3 vuorokautta
huoneenlimmosséa (20-25 °C) suojattuna valolta tai valolta suojaamatta ja 7 vuorokautta jadkaapissa
(2-8 °C) valolta suojattuna.

Mikrobiologiselta kannalta infuusioneste pitdisi kdyttda vilittomésti. Jos sitd ei kdytetd vlittomasti,

24 tuntia 2 °C — 8 °C:n lampotilassa, ellei laimennusta ole tehty valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.



Valmistukseen ja antoon littyvit varotoimet

Cabazitaxel Sandoz -valmistetta saa késitelld ja antaa vain syopéalidkkeiden antoon perehtynyt
henkilokunta. Raskaana olevat tyontekijit eivit saa kasitelld valmistetta. Kuten kaikkia
syopaladkkeitd, Cabazitaxel Sandoz -liuosta on késiteltdva ja se on valmistettava varoen ottaen
huomioon kidytettavit vilineet, henkilonsuojaimet (esim. késineet) ja valmistukseen liittyvat
toimintatavat. Jos Cabazitaxel Sandoz joutuu ihon kanssa kosketuksiin minkd tahansa késittelyvaiheen
aikana, pese kohta vilittomésti ja perusteellisesti vedelld ja saippualla. Jos sitd pdédsee limakalvoille,
pese kohta vilittomésti ja perusteellisesti vedelld.

Lue KOKO tdma kohta huolellisesti. Cabazitaxel Sandoz vaati YHDEN laimennuskerran ennen
antoa. Noudata seuraavia valmistusohjeita.
Seuraava laimennusprosessi infuusioliuoksen valmistamista varten on tehtidva aseptisissa olosuhteissa.

Maiirityn annoksen antamiseen saatetaan tarvita enemmén kuin yksi injektiopullo konsentraattia.

Laimennus infuusioliuokseksi

Vaihe 1

Vedi mitta-asteikolla varustettuun ruiskuun aseptisesti tarvittava médra konsentraattia, joka sisiltda
10 mg/ml kabatsitakselia. Esimerkiksi 45 mgn annokseen Cabazitaxel Sandoz -valmistetta tarvitaan
4,5 ml konsentraattia.

Vaihe 2

Injisoi annos S-prosenttista glukoosiliuosta tai 0,9-prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridi-
infuusiolivosta sisdltdvain steriilin pakkaukseen, joka ei sisdlli PVC-muovia. Infuusioliuoksen
pitoisuuden on oltava vililld 0,10-0,26 mg/ml.

Vaihe 3
Poista ruisku ja sekoita infuusiopussin tai -pullon sisilté kddntelemalld pussia/pulloa késissa.

Vaihe 4

Kuten kaikki parenteraaliset valmisteet, kiyttovalmis infuusioliuos on tarkastettava silmdmééréisesti
ennen kiyttod. Koska infuusioliuos on ylikylldstetty, se voi kiteytyd ajan kuluessa. Télloin luosta ei
saa kdyttdd vaan se on hévitettava.

Infuusioliuos on kéytettiava valittomasti. Kéytettaviksiaiotun tuotteen siilytysaika voi kuitenkin olla
pidempi edelld kohdassa Kestoaika ja sdilytys mainituissa erityistapauksissa.

Cabazitaxel Sandoz -ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun
ottamatta niitd, jotka on mainittu.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Antotapa
Cabazitaxel Sandoz annetaan yhden tunnin kestoisena infuusiona.

Cabazitaxel Sandoz -valmisteen annossa on kéytettdva letkunsisdistd suodatinta, jonka nimellinen
huokoskoko on 0,22 mikrometrid (kutsutaan myos 0,2 mikrometrin huokoskoon suodattimeksi).

Ali kiytd PVC:std valmistettuja infuusionestepakkauksia #liki polyuretaanista valmistettuja
mfuusiolaitteita Cabazitaxel Sandoz -valmisteen valmistukseen dlika antoon.

Cabazitaxel Sandoz -lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun
ottamatta niitd, jotka on mainittu.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Cabazitaxel Sandoz 10 mg/ml koncentrat till infusions vitska, 16sning

kabazitaxel

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

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Cabazitaxel Sandoz ar och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du far Cabazitaxel Sandoz
Hur Cabazitaxel Sandoz anvéinds

Eventuella biverkningar

Hur Cabazitaxel Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar
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1. Vad Cabazitaxel Sandoz ir och vad det anvinds for

Ditt likemedel heter Cabazitaxel Sandoz. Den aktiva substansen dr kabazitaxel. Det hor till en grupp
lakemedel som kallas “’taxaner” som anvéinds vid cancerbehandling.

Cabazitaxel Sandoz anvénds vid behandling av prostatacancer som har fortskridit efter du har erhéllit
annan kemoterapi. Det verkar genom att hdmma celltillvixten och celldelningen.

Som endel avdin 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 Sandoz kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hdlso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du far Cabazitaxel Sandoz

Cabazitaxel Sandoz ska inte ges om:

o du dr allergisk mot kabazitaxel, mot andra taxaner, polysorbat 80 eller ndgot annat
innehéllsdmne 1 detta likemedel (anges 1 avsnitt 6)

o antalet vita blodceller &r for lagt (neutrofiler ligre én eller lika med 1500/mm?)

o du har en kraftigt nedsatt leverfunktion

o du nyligen har fatt eller ska till att fa vaccin mot gula febern.

Du ska inte ges Cabazitaxel Sandoz om nagot av detta giller for dig. Om du 4r oséker, tala med din
lakare imnan behandling med Cabazitaxel Sandoz.

Varningar och forsiktighet

Innan varje behandling med Cabazitaxel Sandoz kommer du att géra blodtester for att kontrollera att
du har tillrickligt med blodceller och tillricklig lever- och njurfunktion for att erhdlla Cabazitaxel
Sandoz.



Informera omedelbart din Iikare om:

o du har feber. Under behandlingen med Cabazitaxel Sandoz &r det troligt att dina vita blodceller
reduceras. Din likare kommer att dvervaka ditt blodvirde och allméntillstind efter tecken pa
infektioner. Lékaren kan ge dig andra mediciner for att bibehdlla dina blodvarden. Personer med
laga blodvdrden kan utveckla livshotande infektioner. Det tidigaste tecknet pa infektion kan
vara feber, kontakta darfor omedelbart likare om du far feber.

o du har eller har haft nagra allergier. Allvarliga allergiska reaktioner kan intrdffa under
behandling med Cabazitaxel Sandoz.

o du har svar eller langvarig diarré, mar illa eller krdks. Vart och ett av dessa tillstdnd kan orsaka
svér uttorkning. Din likare kan behova ge dig vard.

o du har en kénsla av domningar, stickningar, brinnande eller minskad kénsel i dina hdnder och
fotter.

o du har problem med blodningar fran tarmen eller dndrad farg pa din avforing eller magsmérta.

Om blodningen eller smértan ar svar kommer din likare att avsluta din behandling med
Cabazitaxel Sandoz. Detta for att Cabazitaxel Sandoz kan 6ka risken for blodning eller att
utveckla hal 1 tarmvéggen.

. du har njurproblem.

o du har gulfiargning av huden och 6gonen, morkt urin, svart illamaende eller krékningar, eftersom
det kan vara tecken eller symtom pa leverproblem.

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

o du har blod i urinen.

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

Anvindning av andra likemedel och Cabazitaxel Sandoz

Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta

andra likemedel, dven receptfria sddana. Detta for att vissa likemedel kan paverka effekten av

Cabazitaxel Sandoz eller sé kan Cabazitaxel Sandoz paverka hur dessa likemedel fungerar. Dessa

mediciner r:

- ketokonazol, rifampicin (mot infektioner)

- karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin (mot kramper)

- johannesort (Hypericum perforatum) (ett natur- eller 6rtmedel som anvinds vid latt
nedstdmdhet)

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

- valsartan (mot hogt blodtryck)

- repaglinid (vid diabetes).

RA&dg6r med din likare innan du far ndgon vaccination nir du behandlas med Cabazitaxel Sandoz.

Graviditet, amning och fertilitet
Cabazitaxel Sandoz ér inte avsett for anvéndning till kvinnor.

Anvind kondom under samlag om din partner dr eller kan bli gravid. Cabazitaxel Sandoz kan finnas i
sperman och kan paverka fostret. Du kommer att ges rdd om att inte géra ndgon gravid under och upp
till 4 manader efter behandlingen och att sdka radgivning om bevarande av sperma fore behandling,
eftersom Cabazitaxel Sandoz kan paverka den manliga fertiliteten.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Du kan kéinna dig trétt eller yr nér du tar detta ldkemedel. Om det héinder, kor inte bil och anvind inte
verktyg eller maskiner forrén du kidnner dig béttre.

Du ir sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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 déarfor all imformation i denna bipacksedel for
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vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Cabazitaxel Sandoz inne héller e tanol (alkohol)

Injektionsflaska 45 mg:

Detta lakemedel innehaller 891 mg alkohol (etanol) per injektionsflaska med 4,5 ml koncentrat
motsvarande 19,8 vol%. Méingden i varje injektionsflaska av detta likemedel motsvarar mindre 4n
22 ml 6l eller 9 ml vin.

Denlilla mingd alkohol som detta likemedel innehdller kommer inte ge ndgon mérkbar effekt.

Injektionsflaska 60 mg:

Detta lakemedel innehaller 1188 mg alkohol (etanol) per injektionsflaska med 6 ml koncentrat
motsvarande 19,8 vol%. Méngden i varje injektionsflaska av detta likemedel motsvarar 30 ml ol eller
12 ml vin.

Denlilla mingd alkohol som detta likemedel innehaller kommer inte ge ndgon mérkbar effekt. Om du
ar eller har varit beroende av alkohol, har leversjukdom eller epilepsi ska du tala med likare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

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 ldkare eller
apotekspersonal om du anvénder andra likemedel.

3. Hur Cabazitaxel Sandoz anvands

Anvéandarins truktioner
Lakemedel mot allergi kommer att ges till dig av en likare eller sjukskéterska innan du far Cabazitaxel
Sandoz for att minska risken for allergiska reaktioner.

o Cabazitaxel Sandoz kommer att ges till dig av en ldkare eller sjukskoterska.

o Cabazitaxel Sandoz méste beredas (spddas) innan det ges. Praktisk information angédende
hantering och administrering av Cabazitaxel Sandoz for ldkare, sjukskéterskor och farmaceuter
folier med denna bipacksedel.

o Cabazitaxel Sandoz ges via dropp (infusion) i enav dina vener (intravendst) i ungefar en timme
pé sjukhuset.
o Som endel av din behandling kommer du ocksé att ta kortisonlikemedel (prednison eller

prednisolon) via munnen varje dag.

Hur mycket och hur ofta

o Dosen bestdms av din kroppsyta. Din Iikare kommer att berdkna din kroppsyta i kvadratmeter
(m2) 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 likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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.
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Kontakta omedelbart en lilkkare om du méirker niagon av foljande biverkningar:

feber (hog temperatur). Detta dr vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare).
kraftig forlust av kroppsvétskor (uttorkning). Detta dr vanligt (kan férekomma hos upp till 1 av
10 anvéndare). Detta kan intrdffa om du har en svar eller langvarig diarré eller feber eller om du
varit illamdende (haft krinkningar).

svar magsmarta eller ihdllande magsmérta som inte férsvinner. Detta kan intrdffa om du har ett
hal i magsédcken, matstrupen eller tarmen (gastrointestinal perforation). Detta kan leda till
doden.

Om nagot av ovanstaende giller for dig, kontakta omedelbart din likare.

Ovriga biverkningar omfattar:

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

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

minskning av antalet blodplittar (vilket kan ge 6kad blodningsrisk)

aptitloshet (anorexi)

orolig mage inklusive illamiende, krakningar, diarré eller férstoppning

ryggsmarta

blod i urinen

trétthet, svaghet eller brist pa energi.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

smakforandring

andfaddhet

hosta

magsmarta

tillfalligt haravfall (efter avslutad behandling bor normal harvaxt i de flesta fall aterkomma)
ledvérk

urinvigsinfektion

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

huvudvirk

oOkat eller minskat blodtryck

obehagskénsla i magen, halsbrinna eller rapningar

magsmarta

hemorrojder

muskelspasmer

smértsam eller frekvent urinering

urininkontinens

njursjukdom eller problem

sér i mun eller pa lappar

infektioner eller risk for infektioner

hogt blodsocker

somnloshet

mental férvirring

angest

avvikande kénsla, forlorad kdnsel eller smérta i hiander och fotter
balansproblem

snabb eller oregelbunden hjdrtrytm

blodpropp 1 ben eller lunga

blossande hud
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smdrta i mun eller hals

dndtarmsblodning

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

frossa

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

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

lagt blodkalium

oronringning

varmekénsla 1 huden

hudrodnad

inflammation iurinbldsan som kan uppsté ndr den utsatts for strdlbehandling (cystit pa grund av
”radiation recall-fenomen™).

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller 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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB55

00034 FIMEA

5. Hur Cabazitaxel Sandoz ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C.

Information om forvaring och anvéndningstid efter spadning av Cabazitaxel Sandoz beskrivs 1
avsnittet ”PRAKTISK INFORMATION FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL OM
BEREDNING, ADMINISTRERING OCH HANTERING AV CABAZITAXEL SANDOZ”.
Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration
- Den aktiva substansen édr kabazitaxel (som monohydrat).

Varije injektionsflaska med 4,5 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller

kabazitaxelmonohydrat motsvarande 45 mg kabazitaxel.
Varje injektionsflaska med 6 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehaller
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kabazitaxelmonohydrat motsvarande 60 mg kabazitaxel.

Koncentratet till infusionsvétska, 16sning innehaller 10 mg kabazitaxel per ml.
- Ovriga innehallsimnen ir polysorbat 80, vattenfti citronsyra, vattenfri etanol, makrogol 300. Se
avsnitt 2 ”Cabazitaxel Sandoz innehdller alkohol”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cabazitaxel Sandoz &r en klar, farglos till svagt gul I6sning forpackadi enklar, farglos
injektionsflaska av typ I-glas med gra gummipropp av klorbutyl 6verdragen med fluorpolymer.
Injektionsflaskan &r forseglad med en aluminiumkapsyl med sndpplock av plast.

Forpackningsstorlekar: 1 njektionsflaska eller 5 injektionsflaskor med 4,5 ml eller 6 ml koncentrat.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for fors:ljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare: )
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11,4866 Unterach am Attersee, Osterrike
eller

Fareva Unterach GmbH, MondseestraB3e 11, 4866 Unterach, Osterrike

Denna bipacksedel éindrades senast 16.10.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

PRAKTISK INFORMATION FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL OM
BEREDNING, ADMINISTRERING OCH HANTERING AV CABAZITAXEL SANDOZ

Inkompatibilite ter

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

Hallbarhet och sérskilda forvarings anvisningar

Efter 6ppnandet
Flerdosinjektionsflaska.

Injektionsflaskorna ér stabila efter 6ppnandet i upp till 28 dagar nir de forvaras i rumstemperatur (20—
25 °C) oberoende av om de ar skyddade fran ljus eller i kylskap (2—8 °C) skyddade frén ljus.

Efter slutlig spddning i1 infusionspasen/-flaskan

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvdndning hos infusionslosningen har visats i glukos 5 % och
natriumklorid 0,9 % vid koncentrationer pa 0,10 mg/ml och 0,26 mg/ml i upp till 3 dagar ndr den
forvaras i rumstemperatur (20-25 °C) oberoende om den ar skyddad frén ljus och i 7 dagar i kylskap
(2-8 °C) skyddad fran ljus.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska infusionslosningen anvéindas omedelbart. Om den inte anvénds
omedelbart &r forvaringsforhallanden och forvaringstid anvindarens ansvar och bor normalt inte
overstiga 24 timmar vid 2-8 °C, sdvida inte spddningen utforts under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Anvisningar for beredning och administrering
Cabazitaxel Sandoz ska endast beredas och administreras av personal utbildad i att hantera cytotoxiska
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amnen. Gravid personal ska inte hantera likemedlet. Som med alla antineoplastiska &mnen ska
forsiktighet iakttas vid hantering och beredning av Cabazitaxel Sandoz-16sningar. Man ska beakta
anvindningen av sdkerhetsutrustning, skyddsatgirder for personal (t.ex. handskar) och
beredningsanvisningar. Om Cabazitaxel Sandoz i ndgot skede 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.

Las HELA detta avsnitt noga innan spiddning. Cabazitaxel Sandoz behéver EN spadning fore
administrering. Folj beredningsanvisningarna bifogade nedan.
Foljande spadningsprocess maste utforas aseptiskt for att bereda infusionslosningen.

Mer én en injektionsflaska med koncentrat kan behovas for att ge den forskrivna dosen.

Utspiddning infor infusionen

Steg 1

Dra aseptiskt upp den korrekta méngden koncentrat (10 mg/ml kabazitaxel) med en doseringsspruta.
For en dos pa 45 mg Cabazitaxel Sandoz behévs exempelvis 4,5 ml koncentrat.

Steg 2

Injicera I6sningen 1 en steril PVC-fribehallare med antingen 5 % glukoslésning eller natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) infusionsvétska, 16sning. Infusionslosningens koncentration 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 genom en roterande
rorelse.

Steg 4

Som med alla parenterala produkter ska den fardiga infusionslosningen inspekteras visuellt fore
anviandning. Eftersom infusionslosningen ar dverméttad kan den kristalliseras over tid. I dessa fall ska
16sningen inte anvandas utan kasseras.

Infusionslosningen bor anvindas omedelbart. Forvaringstiden kan dock vara lingre under vissa
forhallanden, som ndmns iavsnittet Hallbarhet och sérskilda forvarings anvisningar ovan.

Cabazitaxel Sandoz far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmnts.
Ej anvdnt likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Administreringssatt

Cabazitaxel Sandoz administreras som en 1-timmesinfusion.

Ett in-line-filter med 0,22 mikrometer nominell porstorlek (kan ocksa refereras till som
0,2 mikrometer) médste anvéndas under administrering av Cabazitaxel Sandoz.

Anvind inte infusionsbehallare av PVC eller infusionsset av polyuretan vid beredning och
administrering av Cabazitaxel Sandoz.

Cabazitaxel Sandoz far inte blandas med andra likemedel forutom de som nimnts.

14



