Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03108-Z1B
Pisomna informdcia pre pouZivatela
Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml
koncentrat na infuzny roztok

kabazitaxel

Pozorne si precitajte celu pisomnu informéaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cabazitaxel Fresenius Kabi a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Cabazitaxel Fresenius Kabi
Ako pouzivat’ Cabazitaxel Fresenius Kabi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cabazitaxel Fresenius Kabi

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk L~

1. Co je Cabazitaxel Fresenius Kabi a na ¢o sa pouZziva

Nazov vasho lieku je Cabazitaxel Fresenius Kabi. Liecivo je kabazitaxel. Patri do skupiny lieCiv, ktoré
sa nazyvaju ,taxany‘ a pouzivaju sa na liecbu rakoviny.

Cabazitaxel Fresenius Kabi sa pouziva na liecbu rakoviny prostaty, ktora d’alej postupovala po uzivani
inej chemoterapie. Funguje tak, Ze zabranuje bunkam rast’ a delit’ sa.

Ako sucast’ vaSej liecby budete kazdy den ustne uzivat’ aj kortikosteroidy (prednizén alebo
prednizolon). Poziadajte vasho lekara, aby vam dal informacie aj o tomto druhom lieku.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Cabazitaxel Fresenius Kabi

Nepouzivajte Cabazitaxel Fresenius Kabi

o ak ste alergicky (precitliveny) na kabazitaxel, iné taxany alebo polysorbat 80 alebo na
ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto liecku (uvedenych v Casti 6),

o ak mate prili§ nizky poCet bielych krviniek (pocet neutrofilov je mensi alebo rovny 1 500/mm?),

o ak mate zdvaznl poruchu funkcie pecene,

o ak ste boli nedavno zaoc¢kovany alebo sa chystate byt’ zaockovany vakcinou proti Zltej zimnici.

Ak sa vas tyka cokol'vek z horeuvedeného, Cabazitaxel Fresenius Kabi vam nesmu podat’. Ak si nie ste
isty, pred pouzitim Cabazitaxelu Fresenius Kabi sa porozpravajte so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Pred kazdou lie¢bou Cabazitaxelom Fresenius Kabi vam urobia krvné testy na kontrolu, ¢i mate
dostatok krviniek a dostatoénu funkciu pecene a obliciek, aby ste mohli dostat’ Cabazitaxel Fresenius
Kabi.

Ihned’ oznamte svojmu lekarovi:
o ak mate horucku. Pocas lieCby Cabazitaxelom Fresenius Kabi je vacsia pravdepodobnost’, Ze sa



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03108-Z1B

vam mdze znizit’ pocet bielych krviniek. Vas lekar vam bude sledovat’ krv a vas celkovy
zdravotny stav kvoli prejavom infekcie. Moze vam dat’ d’alSie lieky, ktoré udrziavaju pocet
bielych krviniek. U I'udi, ktori maju nizky pocet bielych krviniek, sa m6zu vyskytnut Zivot
ohrozujuce infekcie. Prvym prejavom infekcie moze byt hortcka, preto ak mate horacku, ihned’
to povedzte svojmu lekarovi.

o ak ste niekedy mali aktiikol'vek alergiu. Pocas liecby Cabazitaxel Fresenius Kabi sa mozu
vyskytnut’ zavazné alergické reakcie.
. ak mate zavaznu alebo dlhotrvajacu hnacku, pocit'ujete nevolnost’ (nauzea) alebo vraciate.

Kazda tato udalost’ moze spdsobit’ zavaznu dehydrataciu. Vas lekar vas mozno bude musiet’
zacat’ liecit’.

o ak spozorujete necitlivost’, brnenie, palenie alebo znizen citlivost’ v rukach alebo nohach.

o ak mate akékol'vek problémy s krvacanim z creva alebo zmenu zafarbenia stolice alebo bolest’
zaludka. Ak je krvacanie alebo bolest’ zavazna, vas lekdr ukonci liecbu kabazitaxelom. Je to
preto, ze Cabazitaxel Fresenius Kabi moze zvysit riziko krvacania alebo prederavenia ¢revnej

steny.

o ak mate problémy s oblickami.

o ak mate zoZzltnuta kozu a o¢né bielka, tmavy moc, silnii nevol'nost’ (pocit choroby) alebo
vracanie, pretoze to mozu byt’ prejavy alebo priznaky problémov s peceiiou.

o ak spozorujete akékol'vek vyznamné zvysenie alebo znizenie objemu denného mocu.

o ak mate krv v moci.

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z horeuvedeného, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Vas lekar vam moéze
znizit' davku Cabazitaxelu Fresenius Kabi alebo ukoncit’ liecbu.

Iné lieky a Cabazitaxel Fresenius Kabi

Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom ¢ase (po)uzivali d’alSie lieky, vratane lickov, ktorych vydaj

nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to, prosim, svojmu lekéarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j

sestre. Je to preto, lebo Cabazitaxel Fresenius Kabi moze ovplyvnit’ ucinok inych liekov a iné lieky

modzu ovplyvnit ucinok Cabazitaxelu Fresenius Kabi. Medzi takéto lieky patria:

- ketokonazol, rifampicin (proti infekciam);

- karbamazepin, fenobarbital alebo fenytoin (proti ki¢om);

- I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (rastlinny liek pouzivany pri depresii a inych
stavoch);

- statiny (napr. simvastatin, lovastatin, atorvastatin, rosuvastatin alebo pravastatin) (na znizenie
hladiny cholesterolu v krvi);

- valsartan (na vysoky krvny tlak (hypertenziu));

- repaglinid (na lie¢bu cukrovky).

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate byt oCkovany v Case, kedy dostavate Cabazitaxel Fresenius Kabi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Cabazitaxel Fresenius Kabi nie je ur€eny na pouzitie u Zien.

Ak je vasa partnerka tehotna alebo by mohla otehotniet’, pri pohlavnom styku pouzivajte prezervativ.
Cabazitaxel Fresenius Kabi moze byt pritomny vo vaSom semene a moze poskodit’ plod. Odporuca sa,
aby ste nesplodili diet'a pocas liecby a do 4 mesiacov po ukonéeni lie¢by a pred zacatim liecby sa
porad’te o moznosti konzervacii spermii, pretoze Cabazitaxel Fresenius Kabi méze zmenit’ plodnost’

u muzov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po podani tohto lieku modZzete pocitovat’ inavu alebo zavrat. Ak sa to stane, neved’te vozidlo,
nepouzivajte ziadne nastroje a neobsluhujte stroje, kym sa nebudete citit’ lepsie.

Cabazitaxel Fresenius Kabi obsahuje etanol (alkohol)
Tento liek obsahuje 395 mg etanolu (alkoholu) v 1 ml, ¢o zodpoveda 39,5 % m/V. Mnozstvo
v 2,25 ml davke zodpoveda 23 ml piva alebo 9 ml vina.
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Malé mnozstvo alkoholu v tomto licku nema ziadne znatel'né ucCinky. Ak trpite zavislost'ou na
alkohole, ochorenim pecene alebo mate epilepsiu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi
predtym, ako budete tento liek pouZzivat.

Cabazitaxel Fresenius Kabi obsahuje polysorbat 80

Tento liek obsahuje 540 mg polysorbatu 80. Polysorbaty mézu vyvolat’ alergické reakcie.
Polysorbaty m6zu mat’ vplyv na ¢innost’ vasho srdca a krvny obeh (napr. nepravidelny alebo
nezvycajny tlkot srdca, alebo nizky krvny tlak).

Povedzte vasmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.

3. Ako pouzivat’ Cabazitaxel Fresenius Kabi

Pokyny na pouZivanie
Pred pouzitim Cabazitaxelu Fresenius Kabi vam budu podané lieky proti alergii, aby sa znizilo riziko
alergickych reakcii.

o Cabazitaxel Fresenius Kabi vam poda lekar alebo zdravotna sestra.

o Cabazitaxel Fresenius Kabi sa musi pred podanim pripravit (zriedit)). Praktické informacie pre
lekarov, lekarnikov a zdravotné sestry o zaobchadzani a podévani Cabazitaxelu Fresenius Kabi
su sucast’ou tejto pisomnej informacie pre pouzivatela.

o Cabazitaxel Fresenius Kabi vam budu podavat’ v nemocnici po kvapkach infuziou do jedne;j
z vasSich Zil (intravendzne pouzitie) pocas priblizne jednej hodiny.

o Ako sucast’ vasej liecby budete kazdy den uzivat’ ustne aj kortikosteroidy (prednizén alebo
prednizolon).

V akom mnoZstve a ako ¢asto sa Cabazitaxel Fresenius Kabi podava

o Zvycajna davka zavisi od povrchu vasho tela. Lekar vypocita povrch vasho tela v metroch
Stvorcovych (m?) a rozhodne, akt davku budete dostavat’.
o Zvycajne budete dostavat’ infiziu kazdé 3 tyzdne.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
4. MozZné vedlPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vas lekar sa s vami o tom porozprava a vysvetli mozné rizika a prinosy vasej lieCby.

Thned’ navstivte lekara, ak spozorujete niektory z nasledujucich vedPlajSich G¢inkov:

o hortcka (vysoka teplota). Je Casta (moze postihovat’ menej ako 1 z 10 osob).

o zavazna strata telesnych tekutin (dehydratécia). Je Casta (moze postihovat’ menej ako 1 z 10
0s0b). Vyskytne sa vtedy, ak mate zavaznu alebo dlhotrvajicu hnac¢ku, horucku alebo vraciate.

o zavazna bolest’ zaludka alebo neutichajtica bolest’ zaludka. M&ze sa vyskytnut,, ak doslo

k prederaveniu steny zaludka, pazeraka, tenkého alebo hrubého Creva (gastrointestinalna
perforacia). Tento stav moze viest’ k smrti.

Ak sa vas tyka ktorykol'vek z vy$sie uvedenych bodov, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.
DalSie vedPajsie uiinky zahFiiaju:
VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

o zniZenie poctu ¢ervenych (anémia) alebo bielych krviniek (st dolezité v boji proti infekcii),
o zniZenie poctu krvnych dosti¢iek (spdsobuje zvysené riziko krvacania),
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strata chuti do jedla (anorexia),

zalido¢na nevol'nost, vratane nutkania na vracanie (nauzea), vracanie, hnacka alebo zapcha,
bolest’ chrbta,

krv v mo¢i,

pocit inavy, slabosti alebo strata energie.

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 o0sdb):
zmena vo vnimani chuti,
dychavicnost,
kasel’,
bolest’ brucha,
docasna strata vlasov (vo véacsine pripadov sa normalny rast vlasov obnovi),
bolest’ kibov,
infekcia mocovych ciest,
nedostatok bielych krviniek spojeny s horuckou a infekciou,
necitlivost’, brnenie, palenie alebo zniZena citlivost’ v rukach a nohach,
zavrat,
bolest’ hlavy,
zvySenie alebo znizZenie krvného tlaku,
neprijemny pocit v Zaludku, palenie zahy alebo grganie,
bolest’ zaludka,
hemoroidy,
svalové kice,
bolestivé alebo Casté mocenie,
unik mocu,
ochorenie obli¢iek alebo problémy s oblickami,
vredy v ustach alebo na perach,
infekcia alebo riziko infekcie,
vysoka hladina cukru v krvi,
nespavost’,
zmaétenost’,
pocity uzkosti,
nezvycajny pocit alebo strata citlivosti alebo bolest’ v rukach a nohéch,
problémy s rovnovahou,
rychly alebo nepravidelny tlkot srdca,
krvna zrazenina v nohe alebo v plicach,
pocit s¢ervenania pokozky,
bolest’ v ustach alebo hrdle,
krvacanie z konecnika,
neprijemny pocit v svaloch, slabost’ alebo bolest’ svalov,
opuch noh alebo chodidiel,
zimnica,
poruchy nechtov (zmena sfarbenia nechtov, oddel'ovanie nechtov).

® 6 &6 o o o o o o o o o oo o o ©o o oo o o ©°o o ©o ©o oo ©o °o ©o ©°o oo ©°o o o o o .O<

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

nizka hladina draslika v krvi,

zvonenie v uchu,

pocit horucej koze,

zaCervenanie koze,

zapal mo¢ového mechura, ktory sa méze vyskytnut', ked’ bol mocovy mechtr v minulosti
vystaveny lieCbe ozarovanim (cystitida sposobena zapalovou reakciou v mieste ozarovania tzv.
,recall fenomén®).
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Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
o intersticialne ochorenie plic (zapal pl'uc spdsobujuci kasel’ a tazkosti pri dychani).

Hlasenie vedPlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cabazitaxel Fresenius Kabi
Tento liek uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a na Stitku
injek¢nej liekovky po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po otvoreni
Kazda injek¢na liekovka je uréena na jednorazové pouzitie a po otvoreni sa ma pouzit’ okamzite. Ak sa
nepouzije okamzite, za €as a podmienky uchovavania zodpoveda pouzivatel’.

Po findlnom zriedeni v infiznom vaku/fl’asi

Chemicka a fyzikalna stabilita infazneho roztoku v obaloch bez obsahu PVC bola preukazana pocas 8
hodin pri teplote 15 °C az 30 °C (vratane 1 hodiny podavania infuzie) a 48 hodin pri uchovavani

v chladnic¢ke (vratane 1 hodiny podavania infazie).

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma infuzny roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za
¢as a podmienky uchovavania zodpoveda pouzivatel’ a zvycajne to nemd byt’ viac ako 24 hodin pri
teplote 2 °C az 8 °C, pokial sa zriedenie neuskutocnilo na mieste s kontrolovanymi a validovanymi
aseptickymi podmienkami.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cabazitaxel Fresenius Kabi obsahuje
Liecivo je kabazitaxel. Jeden ml koncentratu obsahuje 20 mg kabazitaxelu. Jedna 3 ml injek¢na
liekovka koncentratu obsahuje 60 mg kabazitaxelu.

Dalsie zlozky st polysorbat 80, bezvody etanol a kyselina citrénové (pozri éast 2 ,,Cabazitaxel
Fresenius Kabi obsahuje alkohol®).

Ako vyzera Cabazitaxel Fresenius Kabi a obsah balenia
Cabazitaxel Fresenius Kabi je koncentrat na inflizny roztok. Koncentrat je ¢iry, bezfarebny az
svetlozlty roztok.

Dodava sa ako jednorazova injek¢na liekovka s doddvanym objemom 3 ml koncentratu v 6 ml
injekénej liekovke z ¢ireho skla.

Velkost balenia:
Kazda skatul’ka obsahuje jednu injek¢énu lieckovku na jednorazové pouzitie.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi s.r.0.

Na strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobca

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2025.

PRAKTICK,E INFORMA,CIE PRE LEK{&ROV ALEBO ZDRA,VOTNiCKYCH
PRACOVNIKOV NA PRIPRAVU, PODAVANIE A ZAOBCHADZANIE

S CABAZITAXELOM FRESENIUS KABI 20 mg/ml KONCENTRATOM NA INFUZNY
ROZTOK

Tato informacia dopliiia Gasti 3 a 5 pisomnej informacie pre pouZivatela.
Je dolezité, aby ste si pred pripravou infizneho roztoku precitali cely obsah tohto postupu.

Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lickmi okrem tych, ktoré sa pouzivaji na riedenie.

Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml koncentrat na infazny roztok nevyzaduje ZIADNE
predchadzajuce riedenie a je pripraveny na pridanie do infuzneho roztoku.

Cas pouzitel’nosti a Specidlne upozornenia na uchovavanie

Balenie Cabazitaxel Fresenius Kabi 20 mg/ml koncentrat na infizny roztok
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Po otvoreni
Kazda injek¢na liekovka je ur€ena na jednorazové pouzitie a po otvoreni sa ma pouzit’ okamzite. Ak sa
nepouzije okamzite, za €as a podmienky uchovavania zodpoveda pouzivatel’.

Po findlnom zriedeni v infuznom vaku/fTasi

Chemicka a fyzikalna stabilita infazneho roztoku v obaloch bez obsahu PVC bola preuk4zand pocas 8
hodin pri teplote 15 °C az 30 °C (vratane 1 hodiny podavania infuzie) a 48 hodin pri uchovavani

v chladnicke (vratane 1 hodiny podavania infazie).

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma inflizny roztok pouZzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za
¢as a podmienky uchovavania zodpoveda pouzivatel’ a zvyC€ajne to nema byt viac ako 24 hodin pri
teplote 2 °C az 8 °C, pokial sa zriedenie neuskutocnilo na mieste s kontrolovanymi a validovanymi
aseptickymi podmienkami.

Opatrenia pri priprave a podavani

Tak ako aj pri inych cytostatikach, je potrebné byt opatrny pri zaobchadzani a priprave roztoku
Cabazitaxelu Fresenius Kabi a zvazit’ pouzitie oddelenych priestorov, osobnych ochrannych
prostriedkov (napr. rukavice) a dodrziavat’ postupy na pripravu cytostatik. Ak sa kabazitaxel

v ktoromkol'vek kroku pocas zaobchadzania s nim dostane do kontaktu s pokozkou, okamzite ju
dokladne umyte mydlom a vodou. Ak sa dostane do kontaktu so sliznicou, okamzite ju dokladne
umyte vodou.
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Cabazitaxel Fresenius Kabi ma pripravovat’ a podavat’ len personal vyskoleny na pracu
s cytostatikami. Tehotné pracovnicky nemaji manipulovat’ s liekom.

Postup pri priprave
NEPOUZIVAITE spolu s inymi liekmi obsahujucimi kabazitaxel s inou koncentraciou kabazitaxelu.
Cabazitaxel Fresenius Kabi obsahuje 20 mg/ml kabazitaxelu (najmenej 3 ml dodavaného objemu).

Kazda injekéna liekovka je ur€end na jednorazové pouzitie a ma sa pouzit’ okamzite. VSetok nepouzity
roztok zlikvidujte.

Na podanie predpisanej davky moéze byt potrebné pouzit’ viac injekénych liekoviek lieku Cabazitaxel
Fresenius Kabi.

Proces riedenia pri priprave infuzneho roztoku sa musi vykonat’ aseptickym spdsobom.

Priprava infuzneho roztoku

Krok 1.

Asepticky natiahnite pozadované mnozstvo
Cabazitaxelu Fresenius Kabi (ktory obsahuje

20 mg/ml kabazitaxelu) kalibrovanou injekcnou
striekackou s upevnenou ihlou. Napriklad davka
45 mg kabazitaxelu si vyzaduje 2,25 ml
Cabazitaxelu Fresenius Kabi.

Koncentrat 20 mg/ml

Krok 2

Vstreknite odobrany objem do sterilnej infiznej
nadoby bez obsahu PVC obsahujtcej bud’ 5 %
roztok glukézy alebo infuzny roztok chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %). Koncentracia infuzneho
roztoku ma byt medzi 0,10 mg/ml a 0,26 mg/ml.

Pozadované 5 % roztok glukézy
mnezstyo alebo infizny roztok
koncentratu chloridu sodného

9 mg/ml (0.9 %)

Krok 3

Odstrante injeként striekac¢ku a ruéne premiesajte obsah
infuzneho vaku alebo fTase kyvavym pohybom. Infuzny roztok
je Ciry bezfarebny roztok.

Krok 4

Tak ako pri vSetkych parenteralnych liekoch, vysledny infizny
roztok sa musi pred pouzitim vizualne skontrolovat’. Infuzny
roztok je supersaturovany, a preto moze po Case skrystalizovat’.
V takomto pripade sa roztok nesmie pouzit’ a ma sa
znehodnotit’.
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InfGzny roztok sa ma pouzit’ okamzite. Informacie o ¢ase pouZitenosti a Specialne upozornenia na
uchovavanie su uvedené vyssie.

Vsetok nespotrebovany liek a vSetok materidl pouzity na jeho rekonstitticiu, riedenie a podavanie sa
musi zlikvidovat’ podl'a nemocni¢nych postupov platnych pre cytotoxické latky a v sulade s platnymi
pravnymi predpismi tykajicimi sa likvidacie nebezpecného odpadu.

Sposob podavania

Cabazitaxel Fresenius Kabi sa podava vo forme 1-hodinovej inflzie.

Na podavanie sa odporuca pouzit’ filter, ktorého nominalna velkost' porov je 0,22 mikrometrov
(oznacovany tiez ako 0,2 mikrometrov).

Na pripravu a podavanie infizneho roztoku nepouzivajte infizne vaky alebo f'ase obsahujuce PVC
alebo polyuretanové infuzne supravy.



