Sp. zn. sukls254966/2023

Pribalova informace: Informace pro pacienta
Cabazitaxel Sandoz 10 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

kabazitaxel

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ za¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat pie¢ist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Cabazitaxel Sandoz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Cabazitaxel Sandozpodan
Jak se pripravek Cabazitaxel Sandozpouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Cabazitaxel Sandozuchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

IZEEEESEN

1. Co je pripravek Cabazitaxel Sandoz a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek se jmenuje Cabazitaxel Sandoz. Obecny ndzev 1écCivé latky je kabazitaxel. Patii
do skupiny 1é¢iv zvanych ,.taxany®, které se pouzivaji k 1é€bé nadorovych onemocnéni.

Ptipravek Cabazitaxel Sandoz se pouziva k 1é€bé zhoubného onemocnéni prostaty, které
pokracuje i po jiné chemoterapii. Pfipravek brani riistu a mnozeni bunék.

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Cabazitaxel Sandoz podin
Nepouzivejte pripravek Cabazitaxel Sandoz:

o jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(4)) na kabazitaxel, na jiné taxany, na polysorbat 80
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6),

o pokud mate piilis nizky pocet bilych krvinek (pocet neutrofilti nizsi nebo
roven 1500 bungk/mm?3),

o mate-li tézkou poruchu funkce jater,

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

Jestlize se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, nesmite pouzivat piipravek Cabazitaxel Sandoz.
Pokud si nejste jist(a), porad’te se pred pouzitim pfipravku Cabazitaxel Sandoz s 1ékatem.

Upozornéni a opatfeni

Pred zahajenim 1é¢by piipravkem Cabazitaxel Sandoz podstoupite krevni testy, kterymi se ovéii,
ze mate dostatek krvinek a dostate¢nou funkci jater a ledvin, aby Vam mohl byt pripravek
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Cabazitaxel Sandoz podan.

Ihned informujte svého 1ékare, pokud:

24

snizi pocet bilych krvinek. Lékat Vam bude kontrolovat krev a obecné piiznaky infekce. Muize
Vam podat dalsi Iéky, které slouzi k udrzovani poctu krvinek. U lidi se $patnym krevnim
obrazem muze dojit k zivot ohrozujicim infekcim. Nejcasnéjsim ptfiznakem infekce mize byt
horecka, proto v pripad¢ jejiho vyskytu neprodlen¢ informujte Iékate.

jste nékdy mél(a) jakoukoli alergii. V prubéhu 1écby ptipravkem Cabazitaxel Sandoz se
mohou objevit zavazné alergické reakce.

trpite zavaznym nebo dlouhotrvajicim priijmem, necitite se dobie (pocit na zvraceni) nebo
zvracite. VSechny tyto pfiznaky mohou zaptic¢init vaznou dehydrataci (nedostatek tekutin).
Lékat Vam miize podat 1€ky.

mate pocit znecitlivéni, brnéni, paleni nebo snizeni citlivosti v rukou nebo v nohou.

mate jakékoli problémy s krvacenim ze stfev nebo se zmeénou zbarveni stolice nebo bolesti
bricha. Jestlize je krvaceni nebo bolest vazna, 1ékat 1écbu piipravkem Cabazitaxel Sandoz
ukonci. Je to kvtili tomu, ze ptipravek Cabazitaxel Sandoz miize zvySovat riziko krvaceni nebo
prodéraveéni stievnistény.

mate problémy s ledvinami.

mate nazloutlou ktizi nebo oci, tmavnuti moci, pocitujete silny pocit na zvraceni nebo zvracite,
jelikoZ se muZe jednat o ptiznaky onemocnéni jater.

zaznamenate jakékoli vyznamné zvyseni nebo sniZeni objemu moci vyloucené zaden.

mate krev v moci.

Jestlize se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, ihned informujte svého 1ékare. Lékar mlze
snizit davku ptipravku Cabazitaxel Sandoz nebo 1é¢bu ukoncit.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cabazitaxel Sandoz

Informujte svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate nebo
které jste uzival(a) v nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.
Je to kvuli tomu, Ze nékteré 1éky mohou ovlivnit zpisob ucinku piipravku Cabazitaxel Sandoz,
nebo piipravek Cabazitaxel Sandoz mize mit vliv na jiné 1éky, které uzivate. Tyto léky
zahrnuji:

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

karbamazepin, fenobarbital nebo fenytoin (k 1é¢bé epileptickych zachvati),
tiezalku te¢kovanou (Hypericum perforatum) (rostlinny piipravek k 1é¢bé deprese
a jinych onemocnéni),

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

valsartan (k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku),

repaglinid (uzivany pfi cukrovce).

Jestlize jste 1é¢en(a) pripravkem Cabazitaxel Sandoz, porad'te se s 1ékafem diive, neZ podstoupite
ockovani.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Ptipravek Cabazitaxel Sandoz neni uréen pro pouziti u Zen.
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Pokud je VasSe partnerka t€hotna nebo by mohla otehotnét, pouzivejte pti sexu kondom. Pfipravek
Cabazitaxel Sandoz by se mohl vyskytnout ve spermatu a mtize mit vliv na plod. Béhem 1éCby a jeste
4 mésice po 1écbe byste nemél pocit dité. Je vhodné se pied 1éCbou poradit s [ékafem o moznosti
uchovani spermatu, protoze 1écba ptipravkem Cabazitaxel Sandoz mtze ovlivnit plodnost muzu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti 1écbe timto pripravkem muiZete citit unavu nebo zavrat. Pokud k tomu dojde, nefid’te ani
neobsluhujte stroje, dokud se nebudete citit 1épe.

Piipravek Cabazitaxel Sandoz obsahuje ethanol (alkohol)

Injekcni lahvicka 45 mg:

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 891 mg alkoholu (ethanolu) v jedné injekcni lahvicce
obsahujici 4,5 ml koncentratu pro infuzni roztok, coz odpovida 19,8 obj. %. Mnozstvi
alkoholu v jedné injek¢ni lahvicce tohoto 1é¢ivého pripravku odpovida méné nez 22 ml piva
nebo 9 ml vina.

Injekcni lahvicka 60 mg:

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 1188 mg alkoholu (ethanolu) v jedné injekéni lahvicce
obsahujici 6 ml koncentratu pro infuzni roztok, coz odpovida 19,8 obj. %. Mnozstvi
alkoholu v jedné injekéni lahvicce tohoto 1é¢ivého pripravku odpovida méné nez 30 ml piva
nebo 12 ml vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nema zadné znatelné Géinky.
Pokud jste zavisly(a) na alkoholu, trpite onemocnénim jater nebo epilepsii, porad’te se se

svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku pravdépodobné nebude mit u¢inky u dosp€lych
a dospivajicich.

Alkohol v tomto 1é¢ivém pripravku miize zménit u€inky jinych 1éki. Pokud uzivate jiné
pripravky, porad’te se se svym lé¢karem nebo lékarnikem.

3. Jak se pripravek Cabazitaxel Sandoz pouziva

Navod k pouZiti

Ke sniZeni rizika alergickych reakci Vam bude pied ptipravkem Cabazitaxel Sandoz podan
1écivy ptipravek proti alergii.

o Piipravek Cabazitaxel Sandoz Vam bude podavat 1ékaf nebo zdravotni sestra.
o Pted aplikaci se ptipravek Cabazitaxel Sandoz musi ptipravit (nafedit). Praktické informace pro
l1€kate, sestry a Iékarniky tykajici se zachdzeni s pfipravkem a jeho podavani jsou uvedeny Vv této

ptibalové informaci.

o Piipravek Cabazitaxel Sandoz Vam bude podan v nemocnici do Zily (kapacka, intravendzni
podani) a infuze bude trvat pfiblizn¢ hodinu.

o Jako soucast 1éCby také dostanete kortikosteroid (prednison nebo prednisolon), ktery budete
uzivat jednou denné usty.



Kolik pfipravku a jak ¢asto se pouZiva

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

o Obvykle budete dostavat jednu infuzi kazdé 3 tydny.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika
nebo zdravotni sestry.

4, MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Lékar o tom s Vami bude hovofit a objasni Vam mozna rizika i pfinosy
plynouci z 1é€by.

Ihned vyhledejte 1ékaie, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich G¢inkii:

o horecka (vysoka teplota). Je asta (mize postihnout az 1 osobu z 10).

. vazna ztrata telesnych tekutin (dehydratace). Je Castd (miize postihnout az 1 osobu z 10). K
dehydrataci mize dojit, pokud mate t€Zky nebo dlouhotrvajici prijem, nebo horecku, nebo pokud
zvracite.

o silna bolest bricha nebo bolest bficha, ktera neustupuje. MiiZe se objevit v ptipade, kdy doslo k

prodéravéni stény zaludku, jicnu, tenkého nebo tlustého stieva (tzv. gastrointestinalni perforace).
Mize vést k umrti.

Pokud se Vs tyka cokoli z vySe uvedeného, okamzité informujte 1ékare.
Dalsi nezadouci u€inky jsou nasledujici:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):

o pokles poctu ¢ervenych krvinek (anemie) nebo bilych krvinek (jsou dulezité pro obranu
proti infekcim)

o pokles poctu krevnich desticek (projevuje se zvySenym rizikem krvaceni)
o ztrata chuti k jidlu (anorexie)

o zaludeéni obtiZe v¢etné nevolnosti (pocitu na zvraceni), prajmu nebo zacpy
. bolest zad

o krev v mo¢i

o pocit tnavy, slabosti nebo nedostatku energie.

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10):

o zmény vnimani chuti

o dusnost

o kasel

o bolest biicha

o kratkodobé vypadavani vlasa (ve vétsing piipadd se obnovi normalni ristvlasi)
o bolest kloubii

o infekce mocovych cest

o snizeni poctu bilych krvinek spolu s horeckou ainfekci

o pocit necitlivosti, brnéni, paleni nebo sniZeni citlivosti rukou anohou

o zavrat

o bolest hlavy

o pokles nebo zvyseni krevniho tlaku

o nepiijemny pocit v bfise, paleni Zahy nebo fihani
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bolest biicha

hemoroidy

svalové kiece

bolestivé nebo ¢asté moceni
inkontinence mo¢i

onemocnéni nebo problémy s ledvinami
bolaky v tstech nebo na rtech

infekce nebo riziko infekce

vysoka hladina cukru v Krvi

nespavost

zZmatenost

pocit tizkosti

abnormalni pocity nebo ztrata citlivosti nebo bolest rukou anohou
potize s udrzenim rovnovahy

rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep
krevni srazeniny v nohach nebo v plicich
pocit zrudnuti ktize

bolesti v tstech nebo v krku

krvaceni z kone¢niku

svalovy diskomfort, slabost nebo bolest

o otok v oblasti kotnikti nebo celych nohou

) tiesavka

o porucha nehtd (zmena barvy nehtd; nehty se mohou odd¢€lovat).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):

nizka hladina drasliku v Krvi

zvonéni v usich

pocit horka na kizi

zarudnuti ktize

zanét mocového méchyte, ktery se mlize objevit po provedené radiacni terapii
(1é¢bé ozafovanim) (zanét mocového mechyte v disledku jevu zvaného ,,radiacni
recall fenomén*)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji uréit):
o intersticialni plicni onemocnéni (zanét plic zptsobujici kasel a obtize piidychani).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu
1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci- ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a Stitku injek¢nich
lahvi¢ek za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Informace o uchovéavani a pouzitelnosti jiz nafedéného ptipravku Cabazitaxel Sandoz, ktery je
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-

piipraven k pouziti, jsou uvedeny v odstavci ,,PRAKTICKE INFORMACE PRO
ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY TYKAJICI SE PRIPRAVY, PODANI A ZACHAZENI S
PRIPRAVKEM CABAZITAXEL SANDOZ*.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cabazitaxel Sandoz obsahuje
- Lécivou latkou je kabazitaxel (jako monohydrat kabazitaxelu).

Jedna injek¢ni lahvicka obsahujici 4,5 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje monohydrat
kabazitaxelu ekvivalentni 45 mg kabazitaxelu.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahujici 6 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje monohydrat kabazitaxelu
ekvivalentni 60 mg kabazitaxelu.

Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 10 mg kabazitaxelu.

- Pomocnymi latkami jsou polysorbat 80, kyselina citronova, bezvody ethanol, makrogol 300.
Viz bod 2 ,,Pripravek Cabazitaxel Sandoz obsahuje alkohol.*

Jak piipravek Cabazitaxel Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni

Cabazitaxel Sandoz je Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok baleny v Cirych, bezbarvych, sklenénych
injek¢énich lahvickach ttidy I, s chlorobutylovymi pryZovymi zatkami s Sedym fluoropolymerovym
potahem. Injekéni lahvicky jsou uzavieny hlinikovym uzavérem s odtrhovacim vickem.

Velikosti baleni: 1 nebo 5 injek¢nich lahvicek se 4,5 ml nebo 6 ml koncentratu.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobce
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Rakousko
Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Rakousko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského Hospodaiského Prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Belgie: Cabazitaxel Sandoz 10 mg/ml concentraat voor oplossing

voor infusie
Bulharsko: Kab6asurakcen Canmo3 10 mg/ml koHIIEHTpaT 32 WHPY3HUOHEH Pa3TBOP
Ceska republika: Cabazitaxel Sandoz
Dansko: Cabazitaxel ,,Sandoz* koncentrat til infusionsveske, oplgsning
Estonsko: CABAZITAXEL SANDOZ
Finsko: Cabazitaxel Sandoz 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Francie: CABAZITAXEL SANDOZ 10 mg/ml, solution a diluer pour perfusion
Chorvatsko: Kabazitaksel Sandoz 10 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju
Italie: Cabazitaxel Sandoz



Litva: Cabazitaxel Sandoz 10mg/ ml koncentratas infuziniam tirpalui

Mad’arsko: Cabazitaxel Sandoz 10 mg/ml koncentratum oldatos infiziéhoz

Némecko: Cabazitaxel HEXAL 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Norsko: Cabazitaxel Sandoz 10 mg/ml konsentrat til infusjonsvaske, opplosning

Portugalsko: Cabazitaxel Sandoz

Rakousko: Cabazitaxel Sandoz 10 mg/ml - Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldésung

Rumunsko: Cabazitaxel Sandoz 10 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Slovinsko: Kabazitaksel Sandoz 10 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Spanélsko: Cabazitaxel Sandoz 10mg/1ml concentrado para solucion para perfusion

Svédsko: Cabazitaxel Sandoz 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Velka Britanie: Cabazitaxel Sandoz 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 12. 2023

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

PRAI,(TI,CKE INFORMACE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY TYKAJICI SE PRIPRAVY,
PODANI A ZACHAZENI S PRIPRAVKEM CABAZITAXEL SANDOZ

Inkompatibility

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pripravky s vyjimkou téch, které jsou
pouzivany k fedéni.

Doba pouzitelnosti a zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Po prvnim otevreni

Injekeni lahvicka pro vice pouZiti.

Piipravek je stabilni po prvnim otevieni az 28 dni, pokud jsou injekéni lahvi¢ky uchovavané pti pokojové
teploté (20 — 25 °C) s nebo bez ochrany pted svétlem, nebo uchovavané v chladnicce (2 — 8 °C) chranéné
pred svétlem.

Po nafedéni v infuznim vaku/Idhvi

Chemicka a fyzikalni stabilita infuzniho roztoku po nafedéni pted pouzitim byla prokazana v 5% roztoku
glukdzy a 0,9% roztoku chloridu sodného o koncentracich 0,10 mg/ml a 0,26 mg/ml po dobu az 3 dnQ
uchovavaného pii pokojové teploté (20 — 25 °C) s nebo bez ochrany pted svétlem, a po dobu 7 dni
uchovavaného v chladni¢ce (2 — 8 °C) s ochranou pied svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt infuzni roztok pouzit okamzité. Neni-li pouZzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné¢ by
doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfti 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Pfiprava a opatieni pfi podavani

Ptipravek Cabazitaxel Sandoz mohou pfipravovat a podavat pouze pracovnici vyskoleni pro praci

s cytotoxickymi latkami. S pfipravkem nesmi manipulovat t¢hotné zeny. Stejné jako pfi praci

s ostatnimi cytostatiky je zapotfebi zachovavat zvySenou opatrnost i pii zachazeni s piipravkem
Cabazitaxel Sandoz a pfi ptipravé roztoku, coz znamend pouzivat ochranné prosttedky, osobni
ochranné pomucky (napf. rukavice) a bezpeéné postupy pripravy. Dojde-li v kterékoli fazi ptipravy
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roztoku pripravku Cabazitaxel Sandoz ke kontaktu ptipravku s kizi, ihned dukladné omyjte
postizené misto mydlem a vodou. Pokud by doslo ke kontaktu se sliznicemi, okamzité dikladné
omyjte postizené misto vodou.

Peclivé si preététe CELY tento odstavec. Pied podanim je potieba ptipravek Cabazitaxel Sandoz JEDNOU
natedit. Dodrzujte nize uvedené pokyny k piipravé.
Nasledujici fedéni pro pfipravu infuzniho roztoku se musi provadét v aseptickych podminkach.

Pro podani pfedepsané davky miize byt nezbytné pouzit vice nez jednu injekéni lahvicku.

Redéni pro infuzi

Krok 1
Pomoci kalibrované stiikacky s jehlou asepticky odeberte pozadované mnozstvi koncentratu (10 mg/ml
kabazitaxelu). Priklad, pro davku 45 mg ptipravku Cabazitaxel Sandoz bude zapotiebi 4,5 ml koncentratu.

Krok 2

Do sterilniho infuzniho vaku bez obsahu PVC obsahujiciho bud’ 5% roztok glukézy nebo 9 mg/ml (0,9%)
roztok chloridu sodného vsttiknéte odebrany objem. Koncentrace infuzniho roztoku ma byt mezi 0,10
mg/ml a 0,26 mg/ml.

Krok 3

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

Krok 4

Stejné jako ostatni parenteralni pfipravky je nutné ptipraveny roztok pied pouzitim vizualne zkontrolovat.
Protoze je infuzni roztok supersaturovany, mize po del$i dob¢ krystalizovat. V tomto pfipadé se tento
roztok nesmi pouzit a je zapotiebi jej zlikvidovat.

Infuzni roztok ma byt pouzit okamzité. Nicméné doba pouzitelnosti mize byt pti dodrzeni specifickych
podminek delsi, viz Doba pouZitelnosti a zvlastni opatieni pro uchovavani vyse.

Pripravek Cabazitaxel Sandoz nesmi byt misen s jinymi 1éCivymi ptipravky s vyjimkou vyse uvedenych.

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

Zpisob podani

Cabazitaxel Sandoz je podavan jako 1hodinova infuze.

Béhem podavani ptipravku Cabazitaxel Sandoz je nutné pouzit in-line filtr o velikosti porta 0,22
mikrometru (oznacovany také jako 0,2 mikrometru).

Pro piipravu a podavani piipravku Cabazitaxel Sandoz nepouZivejte infuzni vaky z PVC ani
polyuretanové infuzni sety.

Ptipravek Cabazitaxel Sandoz nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi ptipravky s vyjimkou vyse uvedenych.



