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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient
CABAZITAXEL MSN 60 mg concentrat si solvent pentru solutie perfuzabila
cabazitaxel

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

. Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este CABAZITAXEL MSN si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze CABAZITAXEL MSN
Cum sa utilizati CABAZITAXEL MSN

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd CABAZITAXEL MSN

Continutul ambalajului si alte informatii

U Wb

1. Ce este CABAZITAXEL MSN si pentru ce se utilizeazi

Numele acestui medicament este CABAZITAXEL MSN. Denumirea sa comuna este cabazitaxel. El
apartine unui grup de medicamente denumite ,,taxani”, utilizate pentru a trata cancerul.

CABAZITAXEL MSN este utilizat pentru a trata cancerul de prostata care a progresat dupa alt
tratament chimioterapic. El actioneaza prin oprirea cresterii si multiplicarii celulelor.

De asemenea, ca parte a tratamentului dumneavoastra, veti lua pe cale orald, in fiecare zi, un
medicament corticosteroid (prednison sau prednisolon). Adresati-va medicului dumneavoastra pentru
informatii privind acest al doilea medicament.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze CABAZITAXEL MSN

Nu utilizati CABAZITAXEL MSN daci:

- sunteti alergic (hipersensibil) la cabazitaxel, la alti taxani sau la polisorbat 80 sau oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6),

- numarul de celule albe din sangele dumneavoastra este prea mic (numarul de neutrofile mai mic
sau egal cu 1500/mm3),

- aveti functia ficatului afectata sever,

- Vi s-a administrat recent sau urmeaza sa vi se administreze un vaccin impotriva febrei galbene.

Nu trebuie sa vi se administreze tratament cu CABAZITAXEL MSN daca oricare dintre situatiile de
mai sus este valabild 1n cazul dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, adresati-va medicului
dumneavoastra Tnainte de a vi se administra CABAZITAXEL MSN.




Atentionari si precautii

Inaintea fiecarei administrari de CABAZITAXEL MSN, trebuie si vi se efectueze analize de sange
pentru a se verifica dacd aveti un numar suficient de celule sanguine, iar ficatul §i rinichii
dumneavoastra functioneaza suficient de bine pentru a urma tratamentul cu CABAZITAXEL MSN.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca:

aveti febra. In timpul tratamentului cu CABAZITAXEL MSN este mult mai probabil ca
numarul de celule albe din sangele dumneavoastra sa scadd. Medicul dumneavoastra va
monitoriza rezultatele analizelor din sdngele dumneavoastra si starea dumneavoastrd generala
pentru a identifica semne de infectie. Acesta va poate recomanda alte medicamente pentru a
mentine numadrul celulelor din sdngele dumneavoastra. Persoanele cu numar scazut al celulelor
din sénge pot face infectii care pun viata in pericol. Cel mai precoce semn de infectie poate fi
febra, prin urmare, dacé prezentati febra, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

ati avut vreodati orice tip de alergie. In timpul tratamentului cu CABAZITAXEL MSN pot s
apara reactii alergice grave.

aveti diaree severa sau aveti diaree care dureaza de multd vreme, aveti senzatie de rau (greatd)
sau stare de rau (varsaturi). Oricare dintre aceste evenimente poate determina deshidratare
severd. Medicul dumneavoastrd va putea considera necesar sa va trateze.

aveti senzatie de amorteli, furnicaturi, arsura sau sensibilitate scazuta la nivelul mainilor sau
picioarelor.

aveti orice probleme de sangerare la nivelul intestinului sau modificari de culoare a scaunului
sau dureri de stomac. Daca sangerarea sau durerile sunt severe, medicul dumneavoastra va opri
tratamentul cu CABAZITAXEL MSN, deoarece CABAZITAXEL MSN poate creste riscul de
sangerare sau de aparitie a unor gauri In peretele intestinului.

aveti probleme cu rinichii.

apar probleme cu ficatul in timpul tratamentului.

prezentati o crestere sau scadere semnificativad a volumului urinar zilnic.

prezentati sange in urina.

Daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra. Medicul dumneavoastra poate micsora doza de CABAZITAXEL MSN sau
poate opri tratamentul.

CABAZITAXEL MSN impreuni cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei daca luati sau ati luat
recent orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald. Acest lucru este
necesar, deoarece unele medicamente pot influenta modul in care actioneaza CABAZITAXEL MSN
sau CABAZITAXEL MSN poate influenta modul in care actioneaza alte medicamente. Aceste
medicamente includ urmatoarele:

ketoconazol, rifampicina (pentru infectii);

carbamazepind, fenobarbital sau fenitoina (pentru convulsii);

preparate din plante care contin sunatoare (Hypericum perforatum) (remediu naturist pentru
depresie si alte afectiuni);

statine (cum sunt simvastatina, lovastatina, atorvastatina, rosuvastatina sau pravastatina) (pentru
scaderea colesterolului din sdngele dumneavoastra);

valsartan (pentru tratamentul hipertensiunii arteriale);

repaglinida (pentru tratamentul diabetului zaharat).

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a vi se administra vaccinuri in timpul tratamentului cu
CABAZITAXEL MSN.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Cabazitaxel MSN nu este indicat pentru utilizare la femei.



Utilizati un prezervativ in timpul actului sexual daca partenera dumneavoastra este sau ar putea
ramane gravidd. CABAZITAXEL MSN poate fi prezent in sperma si poate afecta fatul. Sunteti sfatuit
sd nu incercati sd procreati in timpul tratamentului si pana la 4 luni dupa tratament si sa cereti sfat
medical privind conservarea spermei inainte de tratament, deoarece Cabazitaxel MSN poate afecta
fertilitatea la barbati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Va puteti simti obosit sau ametit in timpul tratamentului cu acest medicament. Daca acest lucru se
intampla, nu conduceti vehicule si nu folositi orice unelte sau utilaje, inainte de a va simti mai bine.

CABAZITAXEL MSN contine etanol (alcool etilic)
Acest medicament contine alcool 573 (etanol) mg in fiecare flacon cu solvent. Cantitatea intr-o doza
de acest medicament este echivalentd cu mai putin de 11 ml de bere sau 5 ml de vin.

Cantitatea mica de alcool din acest medicament nu va avea efecte notabile. Daca sunteti dependent de
alcool, aveti boli de ficat sau epilepsie, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte
de a lua acest medicament.

CABAZITAXEL MSN contine polisorbat 80
Polisorbatii pot avea un efect asupra circulatiei si inimii (de exemplu, tensiune arteriald scazuta,
modificari ale batailor inimii).

3. Cum sa utilizati CABAZITAXEL MSN
Instructiuni de utilizare

Tnainte de a utiliza CABAZITAXEL MSN vi se vor administra medicamente impotriva alergiilor
pentru a reduce riscul de reactii alergice.

- CABAZITAXEL MSN va va fi administrat de catre medicul dumneavoastra sau o asistenta
medicala.

- CABAZITAXEL MSN trebuie preparat (diluat) Tnainte de administrare. Tn acest prospect sunt
furnizate informatii practice pentru medici, asistente medicale si farmacisti privind manipularea
si administrarea CABAZITAXEL MSN.

- CABAZITAXEL MSN va va fi administrat in spital prin picurare (perfuzie) intr-o vena
(administrare intravenoasa) timp de aproximativ o ora.

- De asemenea, ca parte a tratamentului dumneavoastra, veti lua un medicament corticosteroid
(prednison sau prednisolon) pe cale oral, in fiecare zi.

Cat de mult si cat de des vi se va administra tratamentul

- Doza uzuala depinde de suprafata dumneavoastra corporald. Medicul dumneavoastra va va
calcula aria suprafetei corporale in metri patrati (m?) si va determina doza care trebuie sa vi se
administreze.

- in mod obisnuit, vi se va administra o perfuzie la interval de 3 saptamani.

Dacai aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate

persoanele. Medicul va discuta despre acestea cu dumneavoastra si va va explica potentialele riscuri si
beneficii ale tratamentului dumneavoastra.



Adresati-va imediat unui medic daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse:

- febra (temperatura crescutd a corpului). Aceasta este foarte frecventa (poate aparea la mai mult
de 1 din 10 persoane).

- pierdere severa a lichidelor din organism (deshidratare). Aceasta este frecventa (poate aparea la
1 din 10 persoane). Poate sa apara daca aveti diaree severa sau diaree care dureaza de mult timp
sau febra sau daca aveti o stare de rau (varsaturi).

- dureri severe de stomac sau dureri de stomac care nu trec. Pot sa apara daca aveti o gaura la
nivelul stomacului, tubului prin care trec alimentele spre stomac, intestinului subtire sau
intestinului gros (perforatie gastro-intestinald). Aceasta poate duce la deces.

Daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra.

Alte reactii adverse includ:

Foarte frecvente (pot aparea la mai mult de 1 din 10 persoane):

- scadere a numarului de celule rosii din sange (anemie) sau celule albe din sange (importante
pentru combaterea infectiilor)

- scadere a numarului de plachete sanguine (care determina un risc crescut de sangerare)

- pierdere a poftei de mancare (anorexie)

- disconfort gastric, incluzand senzatie de rau (greatd), stare de rau (varsaturi), diaree sau
constipatie

- dureri de spate

- sange in urina

- senzatie de oboseala, slabiciune sau lipsa de energie.

Frecvente (pot aparea la 1 din 10 persoane):

. modificari ale gustului

. senzatie de lipsa de aer

i tuse

. durere abdominala

. cadere temporara a parului (in cele mai multe cazuri, cresterea normald a parului trebuie sa se
reia)

. dureri articulare

. infectii ale tractului urinar

. scadere importantda a numarului celulelor albe din sange, asociata cu febra si infectii

. senzatie de amorteald, furnicaturi, arsura sau sensibilitate scazuta la nivelul mainilor si
picioarelor

. ameteli

. dureri de cap

. scadere sau crestere a tensiunii arteriale

. senzatie de disconfort la nivelul stomacului, arsuri in capul pieptului sau eructatii (eliminare a
gazelor din stomac prin cavitatea bucald)

. dureri de stomac

. hemoroizi

. spasme musculare

. urinare dureroasa sau frecventa

. incontinenta urinara

. boli sau probleme de rinichi

. ulceratii la nivelul gurii sau buzelor

. infectii sau risc de infectii

. crestere a valorii zahdrului din sange

. insomnie

. stare de confuzie mintala

. senzatie de anxietate

. senzatie anormald sau pierdere a sensibilitatii sau dureri la nivelul mainilor si picioarelor

. tulburéri de echilibru



. batdi rapide sau neregulate ale inimii

. cheaguri de sange la nivelul picioarelor

. senzatie de inrosire a pielii

. dureri la nivelul gurii sau gatului

. sangerare la nivelul anusului

. disconfort sau durere musculara

. umflare la nivelul gleznelor sau picioarelor

. frisoane

. afectare a unghiilor (vi se modifica culoarea unghiilor, posibilitate ca unghiile sa se desprinda).

Mai putin frecvente (pot aparea la mai putin de 1 din 100 persoane):

: scadere a concentratiei potasiului din sange

. zgomote Tn urechi

: senzatie de caldura la nivelul pielii

: inrosire a pielii

. inflamatie a vezicii urinare, care poate sa apara atunci cand vezica dumneavoastra a fost expusa
anterior la tratament prin iradiere (cistitd determinatd de fenomenul de reactivare a efectului
iradierii).

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
. boald pulmonara interstitiald (inflamatie a plamanilor care provoaca tuse si dificultati la
respiratie).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza CABAZITAXEL MSN

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe eticheta flacoanelor dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Informatiile privind conditiile de pastrare si timpul de utilizare a CABAZITAXEL MSN, dupa ce a
fost diluat si este pregatit pentru utilizare, sunt descrise la punctul ,,INFORMATII PRACTICE
PENTRU MEDICII ST PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII PRIVIND
PREPARAREA, ADMINISTRAREA ST MANIPULAREA CABAZITAXEL MSN”.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile

locale. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii


mailto:adr@anm.ro

Ce contine CABAZITAXEL MSN
Substanta activa este cabazitaxelul. Un ml concentrat contine cabazitaxel 40 mg. Fiecare flacon cu
concentrat contine cabazitaxel 60 mg.

Celelalte componente sunt polisorbat 80 si acid citric in concentrat, etanol 96% si apa pentru preparate
injectabile 1n solvent (vezi pct. 2, ,,CABAZITAXEL MSN contine etanol (alcool etilic)”).

Retineti: Atat flaconul cu concentrat CABAZITAXEL MSN a 60 mg/1,5 ml (volum de umplere: 73,2
mg cabazitaxel/1,83 ml), cat si flaconul cu solvent (volum de umplere: 5,67 ml) contin o supraumplere
(un exces), pentru a compensa pierderea de lichid din timpul prepararii. Aceasta supraumplere (exces)
permite ca, dupi diluarea cu INTREGUL continut al flaconului cu solvent furnizat, si existe o solutie
cu un continut de cabazitaxel de 10 mg/ml.

Cum arata CABAZITAXEL MSN si continutul ambalajului

CABAZITAXEL MSN se prezinta sub forma de concentrat si solvent pentru solutie perfuzabila
(concentrat steril).

Concentratul este o solutie vascoasa limpede, incolora pana la galben pal, fara particule vizibile.

Solventul este o solutie incolora limpede, fara particule vizibile.

Fiecare cutie de CABAZITAXEL MSN contine:

- Un flacon destinat unei singure utilizari, din sticld incolora, inchis cu dop din cauciuc
clorobutilic, prevazut cu capsa din aluminiu flip-off, continand 1,5 ml (volum nominal)
concentrat.

- Un flacon destinat unei singure utilizari, din sticld incolora, inchis cu dop din cauciuc
clorobutilic, prevazut cu capsa din aluminiu flip-off, contindnd 4,5 ml (volum nominal) solvent.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul:

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
MSN Labs Europe Limited

KW?20A, Corradino Park

Paola PLA 3000

Malta

Fabricantul

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW?20A Kordin Industrial Park
Paola

PLA3000

Malta

MSN Labs Europe Limited
KW20A, Corradino Park
Paola PLA 3000

Malta

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmitoarele
denumiri comerciale:

Tarile de Jos Cabazitaxel MSN 60 mg concentraat en oplosmiddel voor
oplossing voor infusie

Republica Ceha Cabazitaxel MSN

Ungaria Cabazitaxel MSN 60 mg koncentratum és olddszer oldatos

infuziéhoz



Polonia Cabazitaxel MSN

Romania Cabazitaxel MSN 60 mg concentrat si solvent pentru solutie
perfuzabila
Slovacia Cabazitaxel MSN

Acest prospect a fost revizuit Tn ianuarie 2024.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii

INFORMATII PRACTICE PENTRU MEDICII SI PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII PRIVIND PREPARAREA, ADMINISTRAREA SI MANIPULAREA
CABAZITAXEL MSN 60 mg CONCENTRAT SI SOLVENT PENTRU SOLUTIE
PERFUZABILA

Aceste informatii completeaza punctele 3 si 5 pentru utilizator.
Este important sa cititi intregul continut al acestei proceduri inainte de prepararea solutiei perfuzabile.

Incompatibilitati
Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor utilizate pentru diluare.
Perioada de valabilitate si precautii speciale pentru pastrare

Pentru cutia cu CABAZITAXEL MSN 60 mg
concentrat si solvent

Dupa deschidere

Flacoanele cu concentrat si solvent trebuie utilizate imediat. Dacad nu sunt utilizate imediat, perioadele
de pastrare si conditiile de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului. Din punct de vedere
microbiologic, procesul de diluare in doi pasi trebuie sa aiba loc in conditii controlate §i aseptice (vezi
mai jos ,,Precautii privind prepararea si administrarea”).

Dupa diluarea initiala a concentratului CABAZITAXEL MSN 60 mg cu intregul continut al
flaconului cu solvent, stabilitatea chimica si fizica in cursul utilizarii a fost demonstrata pentru o ora,
la temperatura camerei.

Dupa diluarea finala in punga/flaconul de perfuzie

Stabilitatea fizica si chimica a solutiei perfuzabile a fost demonstratd pentru o perioada de 8 ore, la
temperatura camerei (15°C - 30°C), incluzand timpul de 1 ora alocat administrarii perfuziei
intravenoase si pentru 48 ore la frigider, incluzand timpul de 1 ora alocat administrarii perfuziei
intravenoase.

Din punct de vedere microbiologic, solutia perfuzabila trebuie utilizatd imediat. Daca nu este utilizata
imediat, perioadele de pastrare si conditiile de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si, in mod
normal, nu trebuie s fie mai mari de 24 ore la temperaturi de 2°C — 8°C, cu exceptia cazului in care
diluarea are loc 1n conditii aseptice controlate si validate.

Precautii privind prepararea si administrarea

Ca si 1n cazul altor medicamente antineoplazice, manipularea si prepararea solutiei CABAZITAXEL
MSN trebuie efectuatad cu prudenta, luand in considerare utilizarea unor dispozitive de izolare,
echipamentul personal de protectie (de exemplu manusi) si procedurile de preparare.

Daca CABAZITAXEL MSN, in timpul oricarei etape a manipuldrii sale, ajunge in contact cu pielea,
se recomanda spalarea imediata cu apa si sapun din abundenta. Daca ajunge 1n contact cu mucoasele,
se recomanda spalarea imediata cu apa din abundenta.

CABAZITAXEL MSN trebuie preparat si administrat numai de personal instruit in manipularea
medicamentelor citotoxice. Gravidele care fac parte din personalul medical nu trebuie sa 1l
manipuleze.

Se dilueaza intotdeauna concentratul pentru solutie perfuzabila cu tot solventul furnizat, Tnainte de
introducerea 1n solutia pentru perfuzie.



Etapele prepararii

Inainte de amestecare si diluare, cititi cu atentie si IN INTREGIME acest punct. Tnainte de
administrare, CABAZITAXEL MSN necesita DOUA diluari. Respectati instructiunile de preparare
furnizate mai jos.

Retineti: Atat flaconul cu concentrat CABAZITAXEL MSN a 60 mg/1,5 ml (volum de umplere: 73,2
mg cabazitaxel/1,83 ml), cat si flaconul cu solvent (volum de umplere: 5,67 ml) contin o supraumplere
(un exces), pentru a compensa pierderea de lichid din timpul prepararii. Aceasta supraumplere (exces)
permite ca, dupi diluarea cu INTREGUL continut al flaconului cu solvent furnizat, si existe o solutie
cu un continut de cabazitaxel de 10 mg/ml.

Urmatorul proces de diluare in doi pasi trebuie efectuat printr-o procedura aseptica pentru prepararea
solutiei pentru perfuzie.

Pasul 1: Diluarea initiald a concentratului pentru solutie perfuzabila cu solventul furnizat

Pasul 1.1

Inspectati vizual flaconul cu concentrat si flaconul cu solvent furnizat.
Solutia de concentrat si solventul trebuie si fie limpezi.

Flacon cu Flacon cu
concentrat (60 mg - solvent
1,5ml)

Pasul 1.2

Cu ajutorul unei seringi prevazuta cu ac, extrageti in mod aseptic tot
solventul furnizat, rasturnand partial flaconul.

Flacon cu solvent

Pasul 1.3

Injectati tot continutul in flaconul cu concentrat corespunzator. & h

Pentru a limita pe cat posibil formarea de spuma atunci cand se injecteaza
solventul, directionati acul spre peretele interior al flaconului cu concentrat
si injectati lent.

Dupa reconstituire, solutia rezultata are un continut de cabazitaxel de
10 mg/ml.

Amestec concentrat-

solvent 10mg/ml Flacon cu solvent




Pasul 1.4

Scoateti seringa si acul si omogenizati manual amestecul, prin miscari usoare
si repetate de rasturnare, pana la obtinerea unei solutii limpezi si omogene.
Poate dura aproximativ 45 secunde.

Pasul 1.5

Lasati aceasta solutie in repaus timp de aproximativ 5 minute si apoi verificati
daca solutia este omogena si limpede.

Este normal ca spuma sa persiste dupa aceasta perioada de timp.

Amestec concentrat-
solvent 10mg/ml

Amestec concentrat-
solvent 10mg/ml

Acest amestec concentrat-solvent rezultat contine 10 mg / ml cabazitaxel (cel putin 6 ml
volum livrabil). A doua diluare trebuie facuta imediat (in decurs de 1 ord), dupa cum

este detaliat la pasul 2.

Mai multe flacoane de amestec concentrat-solvent pot fi necesare pentru administrarea

dozei prescrise.

Pasul 2: A doua diluare (finali) pentru perfuzie

Pasul 2.1

Extrageti in mod aseptic cantitatea necesara de amestec concentrat-solvent (10
mg/ml de cabazitaxel), cu o seringa gradata, prevazuta cu un ac. De exemplu o
doza de 45 mg CABAZITAXEL MSN necesitd 4,5 ml de amestec concentrat-
solvent, preparat conform indicatiilor de la pasul 1.

Deoarece spuma poate persista pe peretele

flaconului care contine aceasta solutie, dupa prepararea conform indicatiilor
descrise la pasul 1, este preferabil ca acul seringii sa se plaseze in mijloc atunci
cand se extrage solutia.

10

Amestec concentrat-
solvent 10mg/ml




Pasul 2.2

Injectati intr-un recipient pentru perfuzie care nu este fabricat cu PVC,
care contine fie solutie de glucoza 5%, fie solutie perfuzabila de
clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%). Concentratia solutiei perfuzabile
trebuie sa fie cuprinsa intre 0,10 mg/ml si 0,26 mg/ml.

Cantitate necesara de | Solutie de glucoza 5%
amestec concentrat - sau solutie
solvent perfuzabild de clorura
de sodiu 9 mg / ml
(0,9%)

Pasul 2.3
Scoateti seringa si amestecati manual continutul pungii sau flaconului
de perfuzie, folosind o miscare de balansare.

Pasul 2.4

Similar tuturor medicamentelor administrate parenteral, solutia perfuzabila
rezultata trebuie inspectata vizual inainte de administrare. Deoarece solutia
perfuzabild este suprasaturati, poate cristaliza in timp. In acest caz, solutia
nu trebuie utilizata si trebuie aruncata.

Solutia perfuzabila trebuie utilizata imediat. Cu toate acestea, perioadele de pastrare pot fi mai mari in
conditiile specifice mentionate mai sus, la punctul Perioada de valabilitate si precautii speciale
pentru pastrare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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Mod de administrare

CABAZITAXEL MSN se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa cu durata de o ora.

In timpul administrarii, se recomanda utilizarea unui filtru cu dimensiunea nominala a porilor de 0,22
micrometri (mentionat, de asemenea, ca 0,2 micrometri) pe linia de perfuzie.

Nu trebuie utilizate recipiente pentru perfuzie din PVC sau seturi de perfuzie din poliuretan pentru
prepararea si administrarea CABAZITAXEL MSN.
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