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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml concentrat 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-I recititi.

. Dacd 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 Tn acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect

1 Ce este Cabazitaxel Fresenius Kabi si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Cabazitaxel Fresenius Kabi
3. Cum sa utilizati Cabazitaxel Fresenius Kabi

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Cabazitaxel Fresenius Kabi

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Cabazitaxel Fresenius Kabi si pentru ce se utilizeaza

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

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

Ca parte a tratamentului dumneavoastra, veti lua pe cale orala, 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 Tnainte sa vi se administreze Cabazitaxel Fresenius Kabi

Nu utilizati Cabazitaxel Fresenius Kabi daca
- sunteti alergic la cabazitaxel, la alti taxani sau la polisorbat 80 sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6),
- numarul de celule albe din sdngele dumneavoastra este prea mic (numarul de neutrofile mai
mic sau egal cu 1500/mm3),
- aveti afectata sever functia ficatului,
- Vi s-a administrat recent sau urmeaza sd vi se administreze un vaccin impotriva febrei galbene.

Nu trebuie sa vi se administreze tratament cu Cabazitaxel Fresenius Kabi daca oricare dintre situatiile
de mai sus sunt valabile Tn cazul dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, adresati-va medicului

dumneavoastra inainte de a vi se administra Cabazitaxel Fresenius Kabi.

Atentionari si precautii




Adresati-va medicului dumneavoasta, farmacistului sau asistentei medicale Thainte de a utiliza
Cabazitaxel Fresenius Kabi.

Inaintea fiecdrei administrari de Cabazitaxel Fresenius Kabi, trebuie si vi se efectueze analize de
sange pentru a se verifica daca aveti un numar suficient de celule sanguine, iar ficatul si rinichii
dumneavoastra functioneaza suficient de bine pentru a urma tratamentul cu Cabazitaxel Fresenius
Kabi.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca:

« aveti febra. In timpul tratamentului cu Cabazitaxel Fresenius Kabi este mult mai probabil ca
numarul de celule albe din sangele dumneavoastra sa scada. Medicul dumneavoastra va
monitoriza rezultatele analizelor de sange si starea dumneavoastra generala pentru a identifica
semne de infectie. Medicul va poate recomanda alte medicamente pentru a mentine numarul
celulelor din sdngele dumneavoastra. Persoanele cu numar scazut al celulelor din sdnge pot
dezvolta infectii care pot pune viata in pericol. Cel mai precoce semn de infectie poate fi
febra, prin urmare, daca prezentati febra, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

« ati avut vreodati orice tip de alergie. In timpul tratamentului cu cabazitaxel pot si apari reactii
alergice grave.

* aveti diaree severa sau aveti diaree care dureaza de multa vreme, aveti senzatie de rau (greatd)
sau stare de rau (varsaturi). Oricare dintre aceste evenimente poate determina deshidratare
severd. Medicul dumneavoastra 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, deoarece Cabazitaxel Fresenius Kabi poate creste riscul de
sangerare sau de aparitie a unor perforatii Tn peretele intestinului.

* aveti probleme cu rinichii.

» apare ingélbenirea pielii si a ochilor, urina inchisa la culoare, greata severa (senzatie de rau)
sau varsaturi, deoarece pot fi semne sau simptome ale unor probleme cu ficatul.

» prezentati o crestere sau scadere semnificativa a volumului de urina zilnic.

e prezentati sdnge 1n urina.

Daca oricare dintre situatiile de mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra, adresati-va imediat
medicului dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra poate micsora doza de Cabazitaxel Fresenius Kabi
sau poate opri tratamentul.

Cabazitaxel Fresenius Kabi impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala. Acest lucru este
necesar deoarece, unele medicamente pot influenta modul in care actioneaza Cabazitaxel Fresenius
Kabi sau Cabazitaxel Fresenius Kabi poate influenta modul in care actioneaza alte medicamente.
Aceste medicamente includ urmatoarele:

- ketoconazol, rifampicina (pentru infectii);

- carbamazepind, fenobarbital sau fenitoina (pentru convulsii);

- sunatoare (Hypericum perforatum) (remediu naturist pentru depresie si alte afectiuni);

- statine (cum sunt simvastatina, lovastatina, atorvastating, rosuvastatina sau pravastatina)

(pentru scaderea colesterolului din sangele dumneavoastra);
- valsartan (pentru hipertensiunea arteriala);
- repaglinida (pentru diabetul zaharat).

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a vi se administra vaccinuri in timpul tratamentului cu
Cabazitaxel Fresenius Kabi.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Cabazitaxel Fresenius Kabi nu trebuie utilizat la femei gravide sau la femei aflate la varsta fertila care
nu utilizeaza metode contraceptive.



Cabazitaxel Fresenius Kabi nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.

Daca sunteti Insarcinata sau alaptati, credeti ca puteti fi insarcinata sau planuiti sd raméaneti insarcinata,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru informatii inainte de administrarea medicamentului.

Utilizati un prezervativ in timpul actului sexual daca partenera dumneavoastra este sau ar putea
ramane gravida. Cabazitaxel Fresenius Kabi poate fi prezent in sperma si poate afecta fatul. Sunteti
sfatuit sd nu incercati sa procreati in timpul tratamentului si pana la 6 luni dupa tratament si sa cereti
sfatul privind conservarea spermei Thainte de tratament, deoarece Cabazitaxel Fresenius Kabi poate
afecta fertilitatea la barbati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Vi puteti simti obosit sau ametit In timpul tratamentului cu acest medicament. Daca acest lucru se
intampla, nu conduceti vehicule si nu folositi niciun fel de unelte sau utilaje inainte de a va simti mai
bine.

Cabazitaxel Fresenius Kabi contine etanol (alcool etilic)
Acest medicament contine 395 mg alcool etilic (etanol) in 1 ml, echivalent cu 39,5% masa/volum.
Cantitatea din 2,25 ml dintr-o doza este echivalenta cu 23 ml bere sau 9 ml vin.

Cantitatea de alcool din acest medicament probabil nu va avea niciun efect la adulti.
Alcoolul din acest medicament poate modifica efectele altor medicamente. Adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului daca luati alte medicamente.

Daca aveti dependenta de alcool etilic, discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de
a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Cabazitaxel Fresenius Kabi

Instructiuni de utilizare
Inainte de a utiliza Cabazitaxel Fresenius Kabi vi se vor administra medicamente impotriva alergiilor
pentru a reduce riscul de reactii alergice.

» Cabazitaxel Fresenius Kabi va va fi administrat de catre un medic sau 0 asistenta
medicala.

«  Cabazitaxel Fresenius Kabi trebuie preparat (diluat) Thainte de utilizare. Tn acest prospect
sunt furnizate informatii practice pentru medici, asistente medicale si farmacisti privind
manipularea si administrarea Cabazitaxel Fresenius Kabi.

+ Cabazitaxel Fresenius Kabi va va fi administrat prin picurare (perfuzie) intr-o vena
(administrare intravenoasa), Tn spital, timp de aproximativ o ora.

* (Caparte a tratamentului dumneavoastra, veti lua pe cale orala, in fiecare zi, un
medicament corticosteroid (prednison sau prednisolon).

Céat 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 s vi se
administreze.
+  In mod obisnuit, vi se va administra o perfuzie la interval de 3 saptimani.

Daca 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 cd nu apar la toate



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

Cereti imediat sfatul unui medic daca observati oricare dintre urmitoarele reactii adverse:

febra (temperaturi crescuti a corpului). Aceasta este frecventa (poate aparea pana la 1 din 10
persoane).

pierdere severa a lichidelor din organism (deshidratare). Aceasta este frecventa (poate aparea
pana la 1 din 10 persoane). Aceasta 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 durere de stomac care nu trece. Aceasta poate sa apara daca aveti
o perforatie la nivelul stomacului, la nivelul tubului prin care trec alimentele spre stomac, la
nivelul intestinului subtire sau al 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 sdnge (anemie) sau celule albe din sange (importante
pentru combaterea infectiilor)

scadere a numarului de plachete sanguine (ceea ce determind un risc crescut de sdngerare)
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

tuse

durere abdominala

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

dureri articulare

infectii ale cailor urinare

scadere a numarului de celule albe din sénge asociata cu febra si infectii
senzatie de amorteald, furnicaturi, arsura sau sensibilitate scazuta la nivelul mainilor si
picioarelor

ameteli

durere de cap

scadere sau crestere a tensiunii arteriale

senzatie de disconfort la nivelul stomacului, arsuri in capul pieptului sau ragaieli
durere de stomac

hemoroizi

spasme musculare

urinare dureroasa sau frecventa

incontinenta urinara

boli sau probleme de rinichi

ulceratii ale gurii sau buzelor

infectii sau risc de infectii

crestere a zaharului din sdnge

insomnie

stare de confuzie mintalad



+ stare de anxietate

» probleme cu echilibrul

+ batai rapide sau neregulate ale inimii

» cheag de sange la picioare sau la plamani

+ caldura si inrosire rapida a pielii

* durere in gura sau in gat

» sangerare prin anus

« disconfort, slabiciune sau durere musculara
« umflare a gleznelor sau picioarelor

+ frisoane

» afectare a unghiilor (vi se modifica culoarea unghiilor; unghiile se pot desprinde).

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

» potasiul din sange scizut

*  tiuituri Tn urechi

+ senzatie de piele fierbinte

* TInrosire a pielii

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

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
* Dboald pulmonara interstitiala (inflamatie a plaméanilor care provoaca tuse si dificultati la
respiratie).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse 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 Fresenius Kabi

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

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

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Dupa deschidere

Fiecare flacon este destinat unei singure administrari si trebuie utilizat imediat dupa deschidere. Tn
cazul in care nu se utilizeaza imediat, durata si conditiile de pastrare Tnaintea utilizarii sunt
responsabilitatea utilizatorului.

Dupa dilutia finala in punga/flaconul de perfuzie

Stabilitatea fizica si chimica a solutiei de perfuzie a fost demonstrata pentru 8 ore la temperaturi de


http://www.anm.ro/

15 °C -30°C (incluzénd timpul de perfuzare intravenoasa, de o ora) si pentru 48 de ore in conditii de
pastrare la frigider (incluzand timpul de perfuzare intravenoasa, de o ora), ih recipiente destinate
perfuzarii intravenoase care nu contin PVC.

Din punct de vedere microbiologic, solutia perfuzabila trebuie utilizata imediat. Daca nu este utilizata
imediat, timpul si conditiile de pastrare Tnaintea utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului si, in
mod normal, nu ar trebui sa depdseasca 24 de ore la 2°C-8°C, cu exceptia cazului in care diluarea are
loc in conditii aseptice controlate si validate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cabazitaxel Fresenius Kabi
Substanta activa este cabazitaxel. Un ml concentrat contine cabazitaxel 20 mg. Fiecare flacon a 3 ml
concentrat contine cabazitaxel 60 mg.

Celelalte componente sunt polisorbat 80, etanol anhidru si acid citric (vezi pct. 2 “Cabazitaxel
Fresenius Kabi contine etanol (alcool etilic)”).

Cum arati Cabazitaxel Fresenius Kabi si continutul ambalajului
Cabazitaxel Fresenius Kabi este un concentrat pentru solutie perfuzabila. Concentratul este o solutie
limpede, incolora pana la galben deschis.

Acesta este furnizat intr-un flacon destinat unei singure administrari, cu un volum de 3 ml concentrat
intr-un flacon din sticla transparenta cu capacitatea de 6 ml.

Dimensiunea pachetului:
Fiecare cutie contine un flacon destinat unei singure utilizari.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Strada Henri Coanda, Nr. 2,

Oras Ghimbav, Judet Brasov,

Romania

Telefon: +40 (0)268 40 62 60

Fax: +40 (0)268 40 62 63

e-mail: office-ro@fresenius-kabi.com

Fabricantul

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Germany

Acest medicament este autorizat n statele membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmiitoarele denumiri:

Austria Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ ml Konzentrat zur Herstellung einer

Infusionslésung

Belgia Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml, Concentraat voor oplossing voor
infusie Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml, Solution a diluer pour

perfusion Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml, Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsldsung



Bulgaria

Croatia
Cipru
Danemarca

Estonia
Finlanda

Franta
Germania

Grecia

Irlanda
Italia
Malta
Letonia

Lituania
Luxemburg

Norvegia

Polonia

Regatul Unit (Irelanda de Nord)
Republica Ceha

Republica Slovaca

Portugalia

Romania

Slovenia
Spania
Suedia
Tarile de Jos

Ungaria

Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml concentrate for solution for infusion
Kab6asurtakcen ®pezennyc Kabu 20 mg/ml koHIICHTpaT 3a HHY3HOHEH
pasTBoOp

Kabazitaksel Fresenius Kabi 20 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju

Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/mL mokvo SidAvpa yio Topackevn
SLOADLOTOG TTPOG EyYVvon

Cabazitaxel Fresenius Kabi

Cabazitaxel Fresenius Kabi

Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml, infuusiokonsentraatti, liuosta
varten

Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/mL, solution & diluer pour perfusion
Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/mL mokvo SidAvpo yio Topackevn
SLADUATOG TTPOG £YYVOT)

Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml concentrate for solution for infusion
Cabazitaxel Fresenius Kabi

Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml concentrate for solution for infusion

Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml koncentrats infuziju skiduma
pagatavoSanai
Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
Cabazitaxel Fresenius Kabi

Cabazitaxel Fresenius Kabi

Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml concentrate for solution for infusion
Cabazitaxel Fresenius Kabi

Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml

Cabazitaxel Fresenius Kabi

Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml concentrat pentru solutie
perfuzabila

Kabazitaksel Fresenius Kabi 20 mg/ml koncentrat za raztopino za
infundiranje

Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/mL concentrado para solucién para
perfusion

Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml koncentrat till infusionsvétska.
[6sning

Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml, Concentraat voor oplossing voor
infusie

Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml koncentratum oldatos infGziéhoz

Acest prospect a fost revizuit Tn octombrie 2022.



Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii.

INFORMATII PRACTICE PENTRU PROFESIONISTI DIN DOMENIUL SANATATII
PRIVIND PREPARAREA, ADMINISTRAREA SI MANIPULAREA CABAZITAXEL
FRESENIUS KABI 20 mg/ml CONCENTRAT PENTRU SOLUTIE PERFUZABILA

Aceste informatii completeaza pct. 3 si 5 pentru utilizator.
Este important sa cititi Intregul continut al acestei proceduri Tnainte de a pregéti solutia de perfuzie.

Incompatibilitati
Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente cu exceptia celor utilizate pentru diluare.

Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabilda NU necesita diluare
prealabild cu un solvent, Ci este gata pentru a fi adaugat 1n solutia perfuzabila.

Perioada de valabilitate si precautii speciale pentru pastrare

Pentru ambalajul de Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Dupa deschidere

Fiecare flacon este destinate unei singure administrari si trebuie utilizat imediat dupa deschidere. Daca
nu este utilizat imediat, timpul si conditiile de pastrare Tnaintea utilizarii sunt responsabilitatea
utilizatorului.

Dupa diluarea finala n punga/flaconul de perfuzie

Stabilitatea fizica si chimica a solutiei perfuzabile a fost demonstrata pentru 8 ore la temperaturi de 15
°C -30°C (incluzand timpul de perfuzare intravenoasa, de 1 ord) si pentru 48 de ore in conditii de
pastrare la frigider (incluzand timpul de perfuzare intravenoasa, de 1 ora) in recipiente destinate
perfuzarii intravenoase care nu contin PVC.

Din punct de vedere microbiologic, solutia perfuzabila trebuie utilizatd imediat. Daca nu este utilizata
imediat, timpul si conditiile de pastrare inaintea utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului si, in
mod normal, nu ar trebui sa depaseasca 24 de ore la 2°C - 8°C, cu exceptia cazului 1n care diluarea are
loc 1n conditii aseptice controlate si validate.

Precautii privind prepararea si administrarea

Similar altor medicamente antineoplazice, manipularea si prepararea solutiilor de Cabazitaxel
Fresenius Kabi trebuie efectuate cu precautie, luand Tn considerare utilizarea dispozitivelor de izolare,
a echipamentului individual de protectie (de exemplu, manusi) si a procedurilor de preparare.

Daca cabazitaxel, in timpul oricérei etapa a manipularii sale, ajunge in contact cu pielea, se recomanda
spalarea imediat cu apa si sapun din abundenta. Daca ajunge n contact cu mucoasele, se recomanda
spalarea imediat cu apa din abundenta.

Cabazitaxel Fresenius Kabi trebuie preparat si administrat numai de catre personalul instruit in
manipularea medicamentelor citotoxice. Personalul medical de sex feminin in stare de graviditate nu
trebuie sa manipuleze medicamentul.

Etapele de pregatire

A NU se utiliza impreuna cu alte medicamente care contin cabazitaxel, avand o concentratie de
cabazitaxel diferita. Cabazitaxel Fresenius Kabi contine cabazitaxel 20 mg/ml (furnizand un volum de
cel putin 3 ml).

Fiecare flacon este destinat unei singure administrari si trebuie utilizat imediat. Orice solutie
neutilizatd trebuie aruncata.

Pot fi necesare mai multe flacoane de Cabazitaxel Fresenius Kabi pentru a administra doza prescrisa.

Procesul de diluare trebuie efectuat in conditii de asepsie pentru prepararea solutiei perfuzabile.



Prepararea solutiei perfuzabile

Pasul 1 :
Se extrage Tn conditii aseptice volumul necesara / -
de Cabazitaxel Fresenius Kabi (care contine r = /
cabazitaxel 20 mg/ml ), cu o seringa gradata,
prevazuta cu un ac. De exemplu, o doza de 45 R

mg cabazitaxel necesita 2,25 ml de Cabazitaxel ‘ l
Fresenius Kabi.

concentrat 20 me / ml

Pasul 2

Se injecteaza intr-un recipient steril 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 necesari de | Solutie de glucoza 5%
concentrat sau solugie perfuzabila
de clorura de sodiu
9 mg/ml (0,9%)
Pasul 3

Se scoate seringa si se amestecd manual
continutul pungii sau al flaconului de perfuzie,
prin miscari de rotatie. Solutia perfuzabila este o
solutie limpede si incolora.

Pasul 4

Similar tuturor medicamentelor administrate
parenteral, solutia perfuzabila rezultata trebuie
inspectatd vizual Tnainte de administrare.
Deoarece solutia perfuzabila este suprasaturata,
aceasta poate cristaliza in timp. Tn acest caz,
solutia nu trebuie utilizata si trebuie aruncata.

Solutia perfuzabila trebuie utilizata imediat. Informatiile privind termenul de valabilitate si
precautiile speciale de péastrare sunt prezentate mai sus.

Orice medicament neutilizat si toate materialele utilizate pentru reconstituirea, diluarea si
administrarea acestuia trebuie eliminate urmand procedurile spitalului aplicabile medicamentelor
citotoxice si in conformitate cu legislatia curenta privind eliminarea deseurilor de materiale
periculoase.



Metoda de administrare

Cabazitaxel Fresenius Kabi se administreaza sub forma unei perfuzii intravenoase timp de 1 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) in linia de perfuzare

Recipiente de perfuzie din PVC sau seturi de perfuzie din poliuretan nu trebuie utilizate pentru
prepararea si administrarea solutiei perfuzabile.
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