Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2026/00093-Z1B
Pisomna informécia pre pouZivatel’a

Cabazitaxel MSN
60 mg koncentrat a rozpustadlo na infuzny roztok

kabazitaxel

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

: Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

: Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnti
sestru.

. 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 vedlajSich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Cabazitaxel MSN a na ¢o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cabazitaxel MSN

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SNk v~

1. Co je Cabazitaxel MSN a na &o sa pouZiva

Nazov vasho lieku je Cabazitaxel MSN. VSeobecny nazov jeho ucinnej latky je kabazitaxel. Patri do
skupiny lie¢iv, ktoré sa nazyvaju ,,taxany* a pouzivaju sa na liecbu nadorového ochorenia.

Cabazitaxel MSN sa pouZiva na liecbu nadorového ochorenia prostaty, ktora d’alej postupovala po
uzivani inej chemoterapie. Funguje tak, Ze zabranuje bunkam rast’ a mnozit’ sa.

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

Nepouzivajte Cabazitaxel MSN, ak:

. ste alergicky (precitliveny) na kabazitaxel, iné taxany alebo polysorbat 80, alebo na
ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),

. mate prili$ nizky poCet bielych krviniek (po&et neutrofilov je mensi alebo rovny 1500 /mm?),

. mate tazku abnormalnu funkciu pecene,

. nedavno ste boli zaockovany alebo sa chystate byt’ zaockovany vakcinou proti zltej zimnici.

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z horeuvedeného, nesmiete dostavat’ Cabazitaxel MSN. Ak si nie ste isty,
pred pouzitim Cabazitaxelu MSN sa porozpravajte so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia
Pred kazdou lie¢bou Cabazitaxelom MSN vam urobia krvné testy na kontrolu, ¢i mate dostatok

krviniek a dostato¢nu funkciu pecene a obliciek na to, aby ste mohli dostat’ Cabazitaxel MSN.

Ihned’ oznamte lekarovi, ak:
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. mate horucku. Pocas lie¢by Cabazitaxelom MSN je vic¢sia pravdepodobnost’, ze sa vam moze
znizit’ pocet bielych krviniek. Vas lekar vam bude sledovat’ krv a vas celkovy zdravotny stav
kvoli prejavom infekcie. Mze vam dat’ d’alSie lieky, ktoré udrziavaji pocet bielych krviniek.
U T'udi, ktori maja nizky pocet bielych krviniek, sa mozu vyskytnat’ Zivot ohrozujuce infekcie.
Najskorsim prejavom infekcie moze byt horucka, preto ak mate horicku, hned’ to povedzte
svojmu lekéarovi.

: ste niekedy mali akukol'vek alergiu. Pocas liecby Cabazitaxelom MSN sa mézu vyskytnut’
tazké alergické reakcie.
: mate tazku alebo dlhotrvajiicu hnacku, pocitujete nevolnost’ (nauzeu) alebo vam je zle

(vraciate). Kazda tato udalost’ moze sposobit’ tazku dehydrataciu. Vas lekar vas mozno bude
musiet’ zacat’ lieCit’.

. spozorujete necitlivost’, brnenie, palenie alebo znizenu citlivost’ v rukach alebo nohéch.

: mate akékol'vek problémy s krvacanim z ¢reva alebo zmenu zafarbenia stolice, alebo bolest’
zaludka. Ak je krvacanie alebo bolest’ zdvazna, vas lekar ukonci liecbu Cabazitaxelom MSN.
Je to preto, ze Cabazitaxel MSN moéze zvySovat’ riziko krvacania alebo prederavenia ¢revnej

steny.

. mate problémy s oblickami.

. mate zozltnutt kozu a o¢né bielka, tmavy mo¢, silnt nevolnost’ (pocit choroby) alebo vracanie,
pretoze to mozu byt prejavy alebo priznaky problémov s pecenou.

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

. ak mate krv v mo¢i.

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z horeuvedeného, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Vas lekar vam
moze znizit' davku Cabazitaxelu MSN alebo ukoncit’ lie¢bu.

Iné lieky a Cabazitaxel MSN

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali d’alsie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je

viazany na lekarsky predpis, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi, lekdrnikovi alebo zdravotne;j

sestre. Je to preto, lebo niektoré lieky mézu ovplyvnit’ Gcinok Cabazitaxelu MSN alebo Cabazitaxel

MSN moZze ovplyvnit’ G¢inok inych liekov. Medzi takéto lieky patria:

- ketokonazol, rifampicin (proti infekciam);

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

- Tubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (rastlinny pripravok pouzivany pri depresii a inych
stavoch);

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

- valsartan (na hypertenziu);

- repaglinid (na liecbu cukrovky).

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate byt o¢kovany v Case, ked uzivate Cabazitaxel MSN.
Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Cabazitaxel MSN nie je ureny na pouzitie u zien.

Ak je vaSa partnerka tehotna alebo by mohla otehotniet’, pri pohlavnom styku pouZzivajte prezervativ.
Cabazitaxel MSN moéze byt’ pritomny vo vaSom semene a moze posobit’ na plod. Odporaca sa, aby
ste nesplodili diet'a pocas liecby a do 4 mesiacov po ukonceni lie¢by a pred zacatim liecby vyhl'adajte
poradenstvo o konzervacii spermii, pretoze Cabazitaxel MSN moZe zmenit plodnost’ u muzov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri uzivani tohto liecku mézete pocitovat’ tinavu alebo zavrat. Ak sa to stane, neved’te vozidla,
nepouzivajte ziadne nastroje a neobsluhujte stroje, kym sa nebudete citit’ lepSie.

Cabazitaxel MSN obsahuje etanol (alkohol)
Tento liek obsahuje 573 mg alkoholu (etanol) v jednej injek¢nej liekovke rozpustadla. Mnozstvo v
davke tohto lieku zodpoveda mnozstvu mensiemu ako 11 ml piva alebo 5 ml vina. Malé mnozstvo
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alkoholu v tomto lieku nema Ziadne znatel'né ucinky. Ak trpite zavislostou na alkohole, ochorenim
pecene alebo mate epilepsiu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi predtym, ako budete tento
liek pouzivat.

Cabazitaxel MSN obsahuje polysorbat 80 (E 433)

Tento liek obsahuje 1,56 g polysorbatu 80 v kazdej 60 mg injekénej liekovke koncentratu, o
zodpoveda 1,04 g/ml. Polysorbaty mozu vyvolat’ alergické reakcie. Povedzte vasmu lekarovi, ak mate
nejaké zname alergie. Polysorbaty mézu mat’ vplyv na ¢innost’ vasho srdca a krvny obeh (napr.
nepravidelny alebo nezvycajny tlkot srdca, alebo nizky krvny tlak).

3. Ako pouzivat’ Cabazitaxel MSN
Navod na pouZzitie

Pred pouzitim Cabazitaxelu MSN vam budu podané lieky proti alergii, aby sa znizilo riziko

alergickych reakecii.

. Cabazitaxel MSN vam poda lekar alebo zdravotna sestra.

. Cabazitaxel MSN sa pred podanim musi pripravit’ (rozriedit’). Praktické informacie pre
lekarov, lekarnikov a zdravotné sestry na zaobchadzanie s Cabazitaxelom MSN a podavanie
Cabazitaxelu MSN su stucast’ou tejto pisomnej informacie pre pouzivatel’a.

. Cabazitaxel MSN vam podaju v nemocnici do jednej z vaSich ciev vo forme infuzie
(intravenézne pouZitie) trvajucej priblizne 1 hodinu.

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

V akom mnoZstve a ako ¢asto sa Cabazitaxel MSN podava

. Zvycajna davka zavisi od povrchu vasho tela. Lekar vam vypocita povrch tela v metroch
Stvorcovych (m?) a rozhodne, akt davku budete dostavat’.

. Obvyklé je, ze infiziu budete dostavat’ kazdé 3 tyzdne.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.
4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vas lekar sa s vami o tom porozprava a vysvetli vam potencialne rizika a prinosy vasej liecby.

Ihned’ navstivte lekara, ak spozorujete niektory z nasledujucich vedPajSich uc¢inkov:
. hortcka (vysoka teplota). Je Casta (postihuje menej ako 1 z 10 0sdb).

. zavazna strata telesnych tekutin (dehydratacia). Je casta (postihuje menej ako 1 z 10 osob).
Vyskytne sa vtedy, ak mate tazku alebo dlhotrvajiicu hnac¢ku, horacku alebo je vam zle
(vraciate).

. zavazna bolest’ zaludka alebo neutichajuca bolest’ zaludka. Mdze sa objavit’, 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 vysSie uvedenych bodov, okamzite to ozndmte svojmu lekéarovi.

DalSie vedPajsie G&inky:

Vel'mi ¢asté (mozu sa vyskytnut’ u viac ako 1 z 10 osob):

. zniZenie poctu Cervenych (anémia) alebo bielych krviniek (su ddlezité v boji proti infekcii)
. znizenie poctu krvnych dosticiek (sposobuje zvysené riziko krvécania)

. strata chuti do jedla (anorexia)

. zalido¢na nevol'nost’, vratane nutkania na vracanie (nauzea), vracanie, hnacka alebo zapcha
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. bolesti chrbta
. krv v mo¢i

. pocit unavy, slabosti alebo strata energie.

Casté (mozu sa vyskytniit' u menej ako 1 z 10 osob):

: zmena vo vhimani chuti

: dychavi¢nost’

: kaSel’

. bolest’ brucha

. kratkodoba strata vlasov (vo véac¢$ine pripadov sa normalny rast vlasov obnovi)
. bolesti kibov

. infekcia mocovych ciest

. nedostatok bielych krviniek spojeny s horic¢kou a infekciou

. necitlivost’, brnenie, palenie alebo zniZena citlivost’ v rukéch a nohach
: zavrat

: bolest’ hlavy

. zvySenie alebo znizenie krvného tlaku

. neprijemny pocit v zaludku, palenie zahy alebo grganie

. bolest’ zaltidka

. hemoroidy

. svalové kice

. bolestivé alebo ¢asté 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’

. zmétenost’

. pocity uzkosti

. abnormalny pocit, bolest’ alebo strata citlivosti v rukach a nohach
. problémy s rovnovahou

. rychly alebo nepravidelny tlkot srdca

. krvna zrazenina v nohe alebo v pl'icach

. pocit zacervenania koze

. bolest’ v ustach alebo hrdle

. krvacanie z konec¢nika

. neprijemny pocit v svaloch, slabost’ alebo bolest’ svalov

. opuch no6h alebo chodidiel

. zimnica

. poruchy nechtov (zmena sfarbenia nechtov, oddel'ovanie nechtov).

Menej ¢asté (mozu sa vyskytnut’ u menej ako 1 zo 100 osob):
. nizka hladina draslika v krvi

. zvonenie v uchu

. pocit hortcej koze

. sCervenanie koze

. zapal mo¢ového mechura, ktory sa méze vyskytnut’, ked’ bol mo¢ovy mechir v minulosti

vystaveny liecbe ozarovanim (cystitida spésobena recall fenoménom po liecbe ozarovanim).

Nezname (nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov):
. intersticialne ochorenie pl'ic (zapal pl'ic sposobujici kasel a tazkosti pri dychani).

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
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v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cabazitaxel MSN
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a na Stitku
injek¢nych liekoviek po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny det v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlas§tne podmienky na uchovavanie.

Informacie o uchovavani a ¢ase, kedy je po zriedeni a pripraveni Cabazitaxel MSN mozn¢ pouZit’, si
uvedené v ¢asti ,,PRAKTICKE INFORMACIE PRE LEKAROV ALEBO ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNIKOV NA PRIPRAVU, PODAVANIE A ZAOBCHADZANIE S CABAZITAXELOM
MSN*.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. VSetok nepouzity liek alebo odpad
vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi poziadavkami. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cabazitaxel MSN obsahuje
Liecivo je kabazitaxel. Jeden ml koncentratu obsahuje 40 mg kabazitaxelu. Kazda injek¢na liekovka
koncentratu obsahuje 60 mg kabazitaxelu.

Dalsie zlozky st polysorbat 80 a kyselina citrénova v koncentrate, etanol 96 % a voda na injekcie
v rozpustadle (pozri Cast’ 2 ,,Cabazitaxel MSN obsahuje alkohol*).

Poznamka: Obe injekéné liekovky Cabazitaxelu MSN 60 mg/1,5 ml, injek¢énd liekovka koncentratu
(plniaci objem: 73,2 mg kabazitaxelu/1,83 ml) a injek¢na liekovka rozptstadla (plniaci objem: 5,67
ml), obsahuju preplnenie na kompenzaciu straty roztoku pocas pripravy. Toto preplnenie zarucuje, Ze
po zriedeni CELYM obsahom prilozeného rozptstadla vznikne roztok obsahujiici 10 mg/ml
kabazitaxelu.

Ako vyzera Cabazitaxel MSN a obsah balenia

Cabazitaxel MSN je koncentrat a rozpust'adlo na infazny roztok (sterilny koncentrat).
Koncentrat je ¢iry, bezfarebny az svetlozIty viskézny roztok.

Rozpustadlo je ¢iry a bezfarebny roztok.

Jedno balenie Cabazitaxelu MSN obsahuje:

- Jednu jednorazovi injekénu liekovku z ¢ireho skla so zatkou z chlérbutylovej gumy, ktord je
zapecatena hlinikovym vrchndkom a zakryta plastovym odlamovacim vieckom, obsahujicu
1,5 ml koncentratu (nominalny objem).

- Jednu jednorazovi injekénu liekovku z ¢ireho skla so zatkou z chlérbutylovej gumy, ktord je
zapecatena hlinikovym vrchndkom a zakryta plastovym odlamovacim vieckom, obsahujicu
4,5 ml rozpustadla (nominalny objem).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MSN Labs Europe Limited
KW20A, Corradino Park

Paola PLA 3000

Malta


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca

Pharmadox Healthcare Ltd,
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA3000,

Malta

MSN Labs Europe Limited
KW20A Corradino Park
Paola PLA 3000

Malta

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2026.

Tento liek je schvaleny v €lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Cabazitaxel MSN

Holandsko Cabazitaxel MSN 60 mg concentraat en oplosmiddel voor oplossing voor
infusie

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

Pol’'sko Cabazitaxel MSN

Rumunsko Cabazitaxel MSN 60 mg concentrat si solvent pentru solutie perfuzabila

Slovensko Cabazitaxel MSN
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov.

PRAKTICKE INFORMACIE PRE LEKAROV ALEBO ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNIKOV NA PRIPRAVU, PODAVANIE A ZAOBCHADZANIE

S CABAZITAXELOM MSN 60 MG KONCENTRAT A ROZPUSTADLO NA INFUZNY
ROZTOK

Tato informacia dopiiia ¢asti 3 a 5 pisomnej informacie pre pouZivatela.

Je dolezité, aby ste si pred pripravou infizneho roztoku precitali cely postup pripravy.
Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré sa pouzivaju na riedenie.

Cas pouzitel’nosti a Specialne upozornenia na uchovavanie

Balenie Cabazitaxelu MSN 60 mg koncentrat a rozpustadlo

Po otvoreni

Injekéné liekovky s koncentratom a rozpustadlom sa musia okamzite pouZit'. Ak sa nepouziji ihned’,
za Cas a podmienky uchovévania zodpoveda pouzivatel. Z mikrobiologického hl'adiska je nutné, aby
dvojkrokovy proces riedenia prebiehal v kontrolovanych a aseptickych podmienkach (pozri nizsie
,»Opatrenia pri priprave a podavani®).

Po pociato¢nom zriedeni Cabazitaxelu MSN 60 mg koncentratu s celym obsahom injek¢nej
liekovky rozpustadla bola chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani preukazana po dobu 1 hodiny
pri izbovej teplote.

Po kone¢nom zriedeni v infiznom vaku/fl’asi

Chemicka a fyzikalna stabilita infazneho roztoku bola preukazana po dobu 8 hodin pri izbovej teplote
(15 °C —30 °C) vratane 1 hodiny podédvania infiizie a 48 hodin pri uchovavani v chladnicke vratane 1
hodiny podévania inftzie.

Z mikrobiologického hl'adiska je nutné, aby sa pouzil infizny roztok okamzite. Ak sa nepouzije
okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pri pouzivani prebera zodpovednost’ pouzivatel’ a
normalne ¢as nema byt dlhsi ako 24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C, ak riedenie neprebehlo v
kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.

Opatrenia pri priprave a podavani

Tak ako aj pri inych antineoplastickych latkach, je potrebné byt opatrny pri zaobchadzani a priprave
roztoku Cabazitaxelu MSN a mat’ na paméti pouzivanie bezpecnostnych prostriedkov, vybavu
osobnej ochrany (napr. rukavice) a dodrziavanie postupu na pripravu.

Ak sa Cabazitaxel MSN v ktoromkol'vek kroku pocas nardbania 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.

Cabazitaxel MSN ma pripravovat’ a podavat’ len personal vyskoleny na pracu s cytostatikami.
Tehotné zeny nesmt narabat’ s liekom.

Koncentrat na infuzny roztok sa ma vzdy pred pridanim do infazneho roztoku riedit’ s celym
dodavanym rozpustadlom.

Postup pri priprave
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Pred mie$anim a riedenim si pozorne preéitajte tito CELU &ast’. Cabazitaxel MSN vyzaduje DVE
riedenia pred podanim. Postupujte podl'a pokynov na pripravu uvedenych niZsie.

Poznamka: Obe injekéné liekovky Cabazitaxelu MSN 60 mg/1,5 ml, injek¢éna liekovka koncentratu
(plniaci objem: 73,2 mg kabazitaxelu/1,83 ml) a injek¢na lickovka rozpustadla (plniaci objem:
5,67 ml), obsahuju preplnenie na kompenzaciu straty roztoku pocas pripravy. Toto preplnenie
zaruduje, 7e po zriedeni CELYM obsahom prilozeného rozpustadla vznikne roztok obsahujuci 10
mg/ml kabazitaxelu.

Na pripravu infazneho roztoku je nutné dodrzat’ postup riedenia v nasledujucich 2 krokoch a
aseptické podmienky.
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rok 1: Pociato¢né zriedenie koncentratu na infuzny roztok s dodavanym rozpustadlom.
Krok 1: P t d k trat f tok s dod t’adl

Krok 1.1

Skontrolujte injekénu liekovku koncentratu a
dodavaného rozpustadla. Roztoky koncentratu a
rozpust'adla musia byt Cire.

Injekeéna liekovka Injekéna
koncentratu liekovka
(60 mg — 1,5 ml) rozpustadla

Krok 1.2
Asepticky natiahnite cely obsah dodaného rozpustadla pomocou
striekaCky s upevnenou ihlou tak, ze ¢iasto¢ne natocite injekcnu
liekovku.

Krok 1.3
Aplikujte cely obsah do prislusnej injekénej lieckovky s
koncentratom.

Aby ste pri aplikovani rozpust'adla minimalizovali spenenie,
namierte ihlu na vnatornu stenu injekcnej liekovky s
koncentratom a pomaly aplikujte.

Injek¢nd liekovka
rozpustadla

Po rekonstitucii obsahuje vysledny roztok 10 mg/ml
kabazitaxelu.

Zmes ’ Injek¢na
koncentratu a lickovka
rozpustadla rozpustadla
10 mg/ml
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Krok 1.4

Odstraiite injek¢énu striekacku a ihlu a jemne manuélne
premiesajte opakovanym prevracanim, pokial’
nedosiahnete ¢iry a homogénny roztok. Malo by to trvat’
priblizne 45 sekund.

Krok 1.5
Nechajte tento roztok priblizne 5 minut odstat’ a
potom skontrolujte, ¢i je roztok homogénny a Ciry.

Spenenie je normalne aj po uplynuti tohto Casu.

Vysledna zmes koncentratu a rozpustadla obsahuje 10
mg/ml kabazitaxelu (minimalne 6 ml aplikovateI'ného
objemu). Druhé riedenie sa musi urobit’ okamzite (do 1
hodiny) podl'a podrobného navodu uvedeného v kroku 2.
Na podanie predpisanej davky moéze byt potrebna viac ako

jedna injek¢na liekovka zmesi koncentratu a rozpustadla.

Krok 2: Druhé (kone¢né) riedenie na infuziu

Krok 2.1

Asepticky natiahnite poZzadované mnozstvo zmesi
koncentratu a rozpustadla (10 mg/ml kabazitaxelu)
kalibrovanou injekénou striekackou s upevnenou ihlou.
Napriklad davka 45 mg Cabazitaxelu MSN by si
vyzadovala 4,5 ml zmesi koncentratu a rozpustadla
pripravenej podl'a postupu uvedeného v kroku 1.

Ked’Ze na stenach injek¢nej lickovky tohto roztoku moze
zostat’ pena, tak ako je to uvedené v postupe pripravy v
kroku 1, odporuca sa umiestnit’ ihlu striekacky pri
nat'ahovani doprostred.

Krok 2.2

Aplikujte do sterilnej infiznej nddoby bez

obsahu PVC bud’ do 5 % roztoku glukézy alebo do
infuzneho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).
Koncentracia infuzneho roztoku musi byt medzi 0,10
mg/ml a 0,26 mg/ml.
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Zmes koncentratu a
rozpustadla 10 mg/ml

Zmes koncentratu a
rozpustadla 10 mg/ml

Zmes koncentratu a
rozpustadla 10 mg/ml
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1]

5 % roztok glukozy
alebo infuzny
roztok chloridu

Pozadované
mnozstvo zmesi
koncentratu a

rozpustadla sodné¢ho
9 mg/ml (0,9 %)
Krok 2.3
Odstraiite injek¢énu striekacku a ruéne
premiesajte obsah infizneho vaku alebo fl'ase
kyvavym pohybom.
Krok 2.4

Tak ako pri vSetkych parenteralnych liekoch, vysledny
infuzny roztok sa musi pred pouzitim vizualne
skontrolovat’. Infizny roztok je supersaturovany, a preto
moze po Case skrystalizovat’. V takomto pripade sa roztok
nesmie pouzit’ a musi sa znehodnotit’.

Infizny roztok sa mé podat’ ihned’. Avsak Cas pouzitia pri spravnom uchovéavani moéze byt dlhsi, ak sa
dodrzané Specialne podmienky popisané vyssie v Casti Cas pouZitel’nosti a Specidlne upozornenia
na uchovavanie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

Sposob podavania

Cabazitaxel MSN sa podava vo forme 1-hodinovej infuzie.

Na podavanie sa odportaca pouzit’ in-line filter, ktorého nominalna vel’kost’ pérov je 0,22
mikrometrov (oznacovany tiez ako 0,2 mikrometrov).

Na pripravu a podavanie infizneho roztoku nepouzivajte PVC infuzne nadoby alebo polyuretanové
infuzne stpravy.
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