Sp. zn. sukls178467/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta
Cabazitaxel MSN 60 mg koncentrat a rozpoustédlo pro infuzni roztok

cabazitaxelum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

» Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

» Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

» Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému l¢kari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pitipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Cabazitaxel MSN a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Cabazitaxel MSN podan
3. Jak se ptipravek Cabazitaxel MSN pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak ptipravek Cabazitaxel MSN uchovéavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Cabazitaxel MSN a k ¢emu se pouziva

Vas lécivy piipravek se jmenuje Cabazitaxel MSN. Obecny nazev 1é¢ivé latky je kabazitaxel. Patii do
skupiny 1é¢iv zvanych ,.taxany“, které se pouzivaji k 1é¢bé nadorovych onemocnéni.

Piipravek Cabazitaxel MSN se pouziva k 1é€bé zhoubného onemocnéni prostaty, které pokracuje i po
jiné chemoterapii. Pripravek brani ristu a mnoZeni bunck.

Jako soucést 1écby budete také uzivat kortikosteroid (prednison nebo prednisolon), ktery se uziva
jednou denné usty. Pozadejte svého lékare, aby Vam o tomto 1éku podal vice informaci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Cabazitaxel MSN podan
Nepouzivejte pripravek Cabazitaxel MSN

+ jestlize jste alergicky(4) na kabazitaxel, na jiné taxany, na polysorbat 80 nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6),

« pokud mate piili§ nizky podet bilych krvinek (podet neutrofilii nizsi nebo roven 1 500 bunék/mm?q),

» mate-li sttedné t&Zkou nebo téZkou poruchu funkce jater,

* pokud jste v nedavné dobé dostal(a) nebo dostanete o¢kovani proti zluté zimnici.

Jestlize se Vs tyka cokoli z vySe uvedeného, nesmite pouzivat pripravek Cabazitaxel MSN. Pokud si
nejste jist(a), porad’te se pied podanim piipravku Cabazitaxel MSN s 1ékafem.

Upozornéni a opatieni

Pied zahajenim 1é¢by piipravkem Cabazitaxel MSN podstoupite krevni testy, kterymi se ovéfi, ze
mate dostatek krvinek a dostate¢nou funkci jater a ledvin, aby Vam mohl byt ptipravek Cabazitaxel
MSN podan.



Ihned informujte svého 1ékare, pokud:

* mate horecku. Béhem lécby piipravkem Cabazitaxel MSN je pravdépodobnéjsi, ze se Vam snizi
pocet bilych krvinek. Lékat bude kontrolovat krev a obecné ptiznaky infekce. Mlize Vam podat
dalsi 1éky, které slouzi k udrzovani poctu krvinek. U lidi se Spatnym krevnim obrazem mize dojit
k zivot ohrozujicim infekcim. Nej¢asnéjsi znamkou infekce mtze byt horecka, proto v ptipadé
jejiho vyskytu neprodlené informujte 1ékare.

»  jste nékdy m¢l(a) jakoukoli alergii. V pribéhu 1é¢by piipravkem Cabazitaxel MSN se mohou
objevit zavazné alergické reakce.

* mate t€zky nebo dlouhotrvajici prijem, necitite se dobie (pocit na zvraceni) nebo zvracite.
Vsechny tyto pfiznaky mohou zapfi¢init vaznou dehydrataci (nedostatek tekutin). Lékai Vam
muze podat léky.

* seu Vas objevi necitlivost, pocit brnéni, paleni nebo snizena citlivost v rukach nebo v nohach.

* mate jakékoli problémy s krvacenim ze stfev nebo zmény zbarveni stolice nebo bolest bticha.
Jestlize je krvaceni nebo bolest vazna, 1ékaf 1é¢bu piipravkem Cabazitaxel MSN ukonéi. Je to
kvili tomu, ze pripravek Cabazitaxel MSN muize zvySovat riziko krvaceni nebo prodéravéni
sttevni stény.

* mate problémy s ledvinami.

* mate nazloutlou kiizi nebo o¢i, tmavou moc, pocit'ujete silny pocit na zvraceni nebo zvracite,
jelikoz se muze jednat o ptiznaky problémi s jatry.

» zaznamenate jakékoli vyznamné zvyseni nebo sniZzeni objemu moci vyloucené za den.

* mate krev v moci.

Jestlize se Vas tykd cokoli z vyse uvedeného, ihned informujte svého 1ékare. Lékar mlze snizit
davkovani piipravku Cabazitaxel MSN nebo 1é¢bu ukondit.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Cabazitaxel MSN

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez I¢kaiského predpisu. Je to kvili tomu, ze nékteré 1éky
mohou ovlivnit zptisob Géinku piipravku Cabazitaxel MSN, nebo piipravek Cabazitaxel MSN muze
mit vliv na jiné 1éky, které uzivate.

Tyto 1éky zahrnuji:

- ketokonazol, rifampicin (k 1é¢bé infekce);

- karbamazepin, fenobarbital nebo fenytoin (k 1é¢bé epileptickych zachvati);

- tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum) (rostlinny ptipravek k 1é¢bé deprese a jinych
onemocnéni);

- statiny (jako je simvastatin, lovastatin, atorvastatin, rosuvastatin nebo pravastatin) (ke snizeni
hladiny cholesterolu v krvi);

- valsartan (k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku);

- repaglinid (k 1é¢bé cukrovky).

Jestlize jste 1é¢en(a) pripravkem Cabazitaxel MSN, porad’te se s 1ékafem dfive, neZz podstoupite
ockovani.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Piipravek Cabazitaxel MSN neni uren pro pouZiti u zen.

Pokud je Vase partnerka t€hotna nebo by mohla otéhotnét, pouzivejte pti sexu kondom. Pripravek
Cabazitaxel MSN se muze vyskytnout ve spermatu a mtze ovlivnit plod. B€hem 1é¢by a jesté

4 mésice po 1écbe byste nemél pocit dité. Je vhodné se pied 1écbou poradit s 1€kafem o moznosti
uchovani spermatu, protoze lécba ptipravkem Cabazitaxel MSN muize ovlivnit plodnost muzu.



Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pri 1é¢bé timto pfipravkem muzete citit inavu nebo zavrat’. Pokud k tomu dojde, nefid’te ani
neobsluhujte stroje, dokud se nebudete citit 1épe.

Piipravek Cabazitaxel MSN obsahuje ethanol (alkohol)

Tento lécivy piipravek obsahuje 573 mg alkoholu (ethanolu) v jedné injekéni lahvicee s
rozpoustédlem. Mnozstvi alkoholu v davce tohoto 1é¢ivého ptipravku odpovida méné nez 11 ml piva
nebo 5 ml vina. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nema zadné znatelné
ucinky. Pokud jste zavisly(4) na alkoholu, trpite onemocnénim jater nebo epilepsii, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Pripravek Cabazitaxel MSN obsahuje polysorbat 80
Polysorbaty mohou mit vliv na Vas krevni ob¢h a srdce (napf. nizky krevni tlak, zmény srde¢niho
tepu).

3. Jak se pripravek Cabazitaxel MSN pouziva

Navod k pouziti

Ke snizeni rizika alergickych reakci Vam bude pied ptipravkem Cabazitaxel MSN podan 1é¢ivy

pripravek proti alergii.

» Piipravek Cabazitaxel MSN Vam bude podavat 1ékat nebo zdravotni sestra.

» Pted aplikaci se pripravek Cabazitaxel MSN musi pfipravit (nafedit). Praktické informace pro
1€kare, sestry a 1ékarniky tykajici se zachazeni s pripravkem a jeho podavani jsou uvedeny na konci
této piibalové informace.

» Piipravek Cabazitaxel MSN Vam bude podan v nemocnici infuzi (kapacka) do zily (intravenozni
podani) a infuze bude trvat pfiblizné hodinu.

* 'V ramci lécby také dostanete kortikosteroid (prednison nebo prednisolon), ktery budete uzivat
jednou denng tsty.

Kolik pripravku a jak casto se pouZziva

* Obvykla davka zavisi na plose povrchu Vaseho téla. Lékar povrch vypocita v metrech ¢tvere¢nich
(m?) a rozhodne, jakou davku budete dostavat.

* Obvykle budete dostavat jednu infuzi kazdé 3 tydny.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Lékat o tom s Vami pohovoii a objasni Vam mozna rizika i pfinosy plynouci z
1é¢by.

IThned vyhledejte 1ékai-e, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich neZadoucich G¢inkii:

* horecka (vysoka teplota). Je ¢asta (mlze postihnout az 1 osobu z 10).

» vazna ztrata télesnych tekutin (dehydratace). Je Casta (muze postihnout az 1 osobu z 10). K
dehydrataci mize dojit, pokud mate silny nebo dlouhotrvajici prijem, horecku nebo zvracite.

* silna bolest bricha nebo bolest bficha, ktera neustupuje. Miize se objevit v ptipadé, kdy doslo k
prodéravéni stény zaludku, jicnu, tenkého nebo tlustého stieva (tzv. gastrointestinalni perforace).
Muize vést k timrti.

Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, okamzité informujte 1ékaie.



Dalsi neZadouci ucinky jsou nasledujici:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):

» pokles poétu Eervenych krvinek (anemie) nebo bilych krvinek (jsou dileZité k obrané proti infekci)
* pokles poctu krevnich desticek (projevuje se zvySenym rizikem krvaceni)

+ ztrata chuti k jidlu (anorexie)

» Zaludec¢ni obtize v¢etné nevolnosti (pocitu na zvraceni), prijmu nebo zacpy

* Dolest zad

*  krev v moci

* pocit tnavy, slabosti nebo nedostatku energie.

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10):

* zmény vnimani chuti

* duSnost

» kasSel

* bolest bficha

* kratkodobé vypadavani vlasti (ve vétSin€ ptipadii se obnovi normalni rist vlast)
* bolest kloubt

+ infekce mocovych cest

* sniZeni poctu bilych krvinek spolu s horeckou a infekci

* pocit necitlivosti, brnéni, paleni nebo snizeni citlivosti rukou a nohou
* zavrat

* Dbolest hlavy

* pokles nebo zvyseni krevniho tlaku

* nepiijemny pocit v bfise, paleni zahy nebo fihani

* bolest bricha

* hemoroidy

* svalové kieCe

* bolestivé nebo casté moceni

* inkontinence moci

* onemocnéni nebo problémy s ledvinami

* Dbolaky v tstech nebo na rtech

+ infekce nebo riziko infekce

* vysoka hladina cukru v krvi

* nespavost

* zmatenost

* pocit uzkosti

 abnormalni pocity nebo ztrata citlivosti nebo bolest rukou a nohou
* potize s udrzenim rovnovahy

* rychly nebo nepravidelny srdecni tep

 krevni srazeniny v nohach nebo plicich

* pocit zarudnuti kiize

* Dbolest v ustech nebo v krku

» krvaceni z konecniku

* nepfijemné pocity ve svalech, slabost nebo bolest

» otok v oblasti kotniki nebo celych nohou

* zimnice

* porucha nehtti (zména barvy nehtl; nehty se mohou oddélovat).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
* nizka hladina drasliku v krvi

* zvonéni v usich (usni Selest)

* pocit horka na kizi

» zCervenani klize



+ zanét mocového méchyte, ktery se mize objevit po piedchazejici radiacni terapii (1é¢be
ozafovanim) (v disledku jevu zvaného ,,radia¢ni recall fenomén®)

Frekvence neni znama (nelze urcit z dostupnych tdaju):
* intersticialni plicni onemocnéni (zénét plic zptisobujici kasel a obtize pii dychani).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Cabazitaxel MSN uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku injekEnich
lahvicek za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovani.

Informace o uchovavani a pouzitelnosti jiz nafedéného piipravku Cabazitaxel MSN, ktery je pfipraven
k pouziti, jsou uvedeny v odstavci ,,PRAKTICKE INFORMACE PRO ZDRAVOTNICKE
PRACOVNIKY TYKAIJICI SE PRIPRAVY, PODANI A ZACHAZENI S PRIPRAVKEM
Cabazitaxel MSN 60 mg*.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky. Tato
opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cabazitaxel MSN obsahuje
Lécivou latkou je cabazitaxelum. Jeden ml koncentratu obsahuje cabazitaxelum 40 mg. Jedna injek¢ni
lahvicka s koncentratem obsahuje cabazitaxelum 60 mg.

Pomocnymi latkami jsou polysorbat 80 a kyselina citronova v koncentratu, ethanol 96% (V/V) a voda
pro injekei v rozpoustédle (viz bod ,,Piipravek Cabazitaxel MSN obsahuje ethanol (alkohol)*).

Upozornéni: Injekéni lahvicka s koncentratem ptipravku Cabazitaxel MSN 60 mg/1,5 ml (plnici objem
73,2 mg kabazitaxelu v 1,83 ml) a injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem (plnici objem 5,67 ml) obsahuji
nadbyte¢ny objem, aby byly kompenzovany ztraty roztoku béhem ptipravy. Diky tomuto pfeplnéni je
zajidténo, Ze po natedéni VESKERYM objemem dodavaného rozpoustédla bude vysledna
koncentrace roztoku kabazitaxelu 10 mg/ml.

Jak pripravek Cabazitaxel MSN vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Cabazitaxel MSN je koncentrat a rozpoustédlo pro infuzni roztok (sterilni koncentrat).
Koncentrat je ¢iry, bezbarvy az svétle Zluty viskozni roztok.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Rozpoustédlo je Ciry a bezbarvy roztok.
Baleni pripravku Cabazitaxel MSN obsahuje:

- Jednu jednorazovou injekéni lahvi¢ku z bezbarvého skla uzavienou chlorbutylovou pryzovou
zatkou, opatfenou hlinikovym vickem a plastovym odtrhovacim vickem, ktera obsahuje 1,5 ml
(nominalni objem) koncentratu.

- Jednu jednorazovou injekéni lahvi¢ku z bezbarvého skla uzavienou chlorbutylovou pryzovou
zatkou, opatienou hlinikovym vickem a plastovym odtrhovacim vi¢kem, ktera obsahuje 4,5 ml
(nominalni objem) rozpoustédla.

Drzitel rozhodnuti o registraci
MSN Labs Europe Limited
KW20A, Corradino Park

Paola PLA 3000

Malta

Vyrobce

Pharmadox Healthcare Ltd
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA3000

Malta

MSN Labs Europe Limited
KW?20A Corradino Park
Paola PLA 3000

Malta

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
pod témito nazvy:

Nizozemsko Cabazitaxel Vivanta 60 mg concentraat en oplosmiddel voor oplossing voor
infusie

Ceska republika Cabazitaxel MSN

Mad’arsko Cabazitaxel MSN 60 mg koncentratum és oldoszer oldatos infliziohoz

Polsko Cabazitaxel MSN

Rumunsko Cabazitaxel MSN 60 mg concentrat si solvent pentru solutie perfuzabila

Slovenska republika  Cabazitaxel MSN

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 9. 2023



Nasledujici informace je ur¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky.

PRAKTICKE INFORMACE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY, TYKAJICI SE
PRIPRAVY, PODANI A ZACHAZENI S PRIPRAVKEM Cabazitaxel MSN 60 mg
KONCENTRAT A ROZPOUSTEDLO PRO INFUZNI ROZTOK

Tato informace uzivateli dopliiuje bod 3 a 5.

Je dulezité, abyste si pied pfipravou infuzniho roztoku pieéetli cely postup.

Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi [é¢ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou
pouzivany k fedéni.

Doba pouZitelnosti a zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Baleni Cabazitaxel MSN 60 mg koncentrat a rozpoustédlo

Po otevieni

Injekeni lahvicky s koncentratem a s rozpoustédlem musi byt pouzity okamzité. Pokud nejsou pouzity
okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti
uzivatele. Z mikrobiologického hlediska musi dvoukrokové fedéni probihat za kontrolovanych a
aseptickych podminek (viz nize ,,Ptiprava a podani pripravku — upozornéni).

Po ivodnim naiedéni koncentratu piipravku Cabazitaxel MSN 60 mg celym objemem injekéni
lahvi¢ky s rozpoustédlem byla chemicka a fyzikalni stabilita prokazana na dobu 1 hodiny pii pokojové
teploté.

Po finalnim naredéni v infuznim vaku/lahvi

Chemicka a fyzikalni stabilita infuzniho roztoku byla prokazana na dobu 8 hodin pii pokojové teploté
(15-30 °C) v¢etné jedné hodiny trvani infuze a 48 hodin pii uchovavani v chladni¢ce véetné 1 hodiny
trvani infuze.

Z mikrobiologického hlediska ma byt infuzni roztok pouzit okamzit€. Neni-li pouzit okamzite, doba a
podminky uchovavani pifipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfi 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobehlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Piiprava a podani pripravku — upozornéni

Stejné jako pfi praci s ostatnimi cytostatiky je zapotiebi zachovavat zvySenou opatrnost i pii zachdzeni
s piipravkem Cabazitaxel MSN a pii pfipravé roztoku, coz znamena pouZzivat ochranné prostredky,
osobni ochranné pomicky (napt. rukavice) a bezpecné postupy piipravy.

Dojde-li v kterékoli fazi pfipravy roztoku piipravku Cabazitaxel MSN ke kontaktu pfipravku s kizi,
ihned dikladné omyjte postizené misto vodou a mydlem. Pokud by doslo ke kontaktu se sliznicemi,
okamzité dikladné omyijte postizené misto vodou.

Piipravek Cabazitaxel MSN mohou ptipravovat a podavat pouze pracovnici vy$koleni pro praci s
cytotoxickymi latkami. S pfipravkem nesmi manipulovat t€hotné Zeny.

Pted ptidanim do infuzniho roztoku vzdy nated’te koncentrat infuzniho roztoku veSkerym pfilozenym
rozpoustédlem.



Pripravné kroky

Pied misenim a fedénim piipravku si peclivé pie¢téte CELY nasledujici odstavec. Piipravek
Cabazitaxel MSN se musi pfed podanim DVAKRAT nafedit. Dodrzujte nize uvedené pokyny k
priprave.

Upozornéni: Injekéni lahvicka s koncentratem ptipravku Cabazitaxel MSN 60 mg/1,5 ml (plnici objem
73,2 mg kabazitaxelu v 1,83 ml) a injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem (plnici objem 5,67 ml) obsahuji
nadbytecny objem, aby byly kompenzovany ztraty roztoku béhem ptipravy. Diky tomuto preplnéni je
zajisténo, e po natedéni VESKERYM objemem dodavaného rozpoustédla bude vysledna
koncentrace roztoku kabazitaxelu 10 mg/ml.

Nasledujici dvoukrokové fedéni pro piipravu infuzniho roztoku se musi provadét v aseptickych
podminkach.

Krok 1: Uvodni Fedéni koncentratu pro infuzni roztok priloZenym rozpoustédlem.

Krok 1.1

Zkontrolujte injekéni lahvicku s koncentratem
a prilozené rozpoustédlo. Roztoky koncentratu
a rozpoustédla maji byt ¢iré, prakticky prosté ¢astic.

Lahvicka s Lahvicka s
koncentratem rozpoustédlem
(60mg -1,5ml)

Krok 1.2

Lahvicku mirné nakloiite a pomoci stiikacky s jehlou
asepticky naberte veskery objem dodavaného rozpoustédla.

Lahvic¢ka s rozpoustédlem




Krok 1.3

Vstiiknéte cely objem rozpoustédla do piislusné lahvicky
S koncentratem.

Aby se co nejvice zabranilo napénéni, drzte pti vypousténi
rozpoustédla ze stiikacky jehlu pfimo proti stén¢ injekéni
lahvicky s koncentratem a obsah vypoustéjte pomalu.

Po rekonstituci ma vysledny roztok kabazitaxelu koncentraci
10 mg/ml.

Lahvicka s koncentratem a Lahvicka s
rozpoustédlem 10 mg/ml rozpoustédlem

Krok 1.4

Vytahnéte stiikacku s jehlou a roztok opatrné manualné promichejte
opakovanym obracenim lahvi¢ky, dokud neni roztok ¢iry a
homogenni. To by mélo trvat asi 45 vtefin.

Smés koncentratu a
rozpoustédla 10 mg/ml

Krok 1.5

Nechte roztok stat pfiblizné 5 minut a pak zkontrolujte, zda je
homogenni a ¢iry a bez jakychkoliv ¢astic.

Pritomnost pény je i po této dob&é normalni.

Smés koncentratu a
rozpoustédla 10 mg/ml

Vyslednd smés koncentratu a rozpoustédla obsahuje kabazitaxel v koncentraci 10 mg/ml (objem, ktery
lze z lahvicky nabrat, je nejméne 6 ml). Druhé fedéni ma byt provedeno okamzité (béhem 1 hodiny)
postupem uvedenym Vv kroku 2.

Pro podani ptedepsané davky muze byt zapotiebi ptipravit vice nez 1 injekeni lahvicku se smési
koncentratu a rozpoustédla.



Krok 2: Druhé (finalni) redéni pro infuzi

Krok 2.1

Pomoci kalibrované stiikacky s jehlou asepticky
odeberte pozadované mnozstvi smési
koncentratu s rozpoustédlem (s koncentraci
kabazitaxelu 10 mg/ml). Piiklad: pro davku

45 mg ptipravku Cabazitaxel MSN bude
zapotiebi 4,5 ml smési koncentratu s
rozpoustédlem pripravené v kroku 1.

Protoze na sténach lahvicky s roztokem
ptipravenym podle postupu v Kroku 1 mize byt
stale péna, je nejlepsi pfi natahovani umistit
jehlu stiikacky do stiedu lahvicky.

Krok 2.2

Do sterilniho infuzniho vaku neobsahujiciho
PVC, ve kterém je bud’ 5% roztok glukosy nebo
fyziologicky roztok (chlorid sodny 0
koncentraci 9 mg/ml (0,9%)), vstiiknéte
odebrany objem. Koncentrace infuzniho roztoku
ma byt mezi 0,10 mg/ml a 0,26 mg/ml.

Krok 2.3

Vyjmeéte stiikacku a manualné, rotacnim
pohybem, promichejte obsah infuzniho vaku
nebo lahve.

Krok 2.4

Stejné jako ostatni parenteralni ptipravky je
nutné pfipraveny roztok pred pouZzitim vizualné
zkontrolovat. Protoze je infuzni roztok
supersaturovany, muze po delsi dobé
krystalizovat. V tomto piipad¢ se tento roztok
nesmi pouzit a je zapotiebi jej zlikvidovat.

Sm¢és koncentratu
a rozpoustédla 10 mg/ml

Potiebné mnozstvi
smési koncentratu
S rozpoustédlem

Roztok 5% glukosy
nebo 9 mg/ml
chloridu sodného
(0,9%) pro infu zi
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Infuzni roztok piipravku Cabazitaxel MSN ma byt pouzit okamzité. Nicméné doba pouzitelnosti po
otevieni pfed pouzitim muze byt pii dodrZzeni specifickych podminek delsi, viz vySe Doba
pouZitelnosti a zvlastni opatieni pro uchovavani.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Zpusob podani

Piipravek Cabazitaxel MSN se podava ve form¢ jednohodinové infuze.

Béhem podavani se doporucuje pouzit in-line filtr o velikosti port 0,22 mikrometru (n€kdy se udava
velikost 0,2 mikrometru).

Pro ptipravu a podavani infuzniho roztoku nepouzivejte infuzni vaky z PVC nebo polyuretanové
infuzni sety.
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