FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cabazitaxel Accord

20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
cabazitaxel

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler daven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Cabazitaxel Accord ar och vad det anvands for
2. Vad du behéver veta innan du far Cabazitaxel Accord
3. Hur du anvander Cabazitaxel Accord

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Cabazitaxel Accord ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Cabazitaxel Accord ar och vad det anvands for

Ditt lakemedel heter Cabazitaxel Accord. Den aktiva substansen ar cabazitaxel. Det hor till en grupp
lakemedel som kallas "taxaner” som anvands vid cancerbehandling.

Cabazitaxel Accord anvands vid behandling av vuxna med prostatacancer som har fortskridit efter att du
har erhallit annan kemoterapi. Det verkar genom att hamma celltillvaxten och celldelningen.

Som en del av din behandling kommer du ocksa att ta kortikosteroider (prednison eller prednisolon) via
munnen varje dag. Be din lakare informera dig om denna medicin ocksa.

2. Vad du behover veta innan du far Cabazitaxel Accord

Anvand inte Cabazitaxel Accord

om du ar allergisk (6verkanslig) mot cabazitaxel, mot andra taxaner, polysorbat 80 eller nagot annat
innehallsdmne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6).

om antalet vita blodceller ar for 1agt (neutrofiler 1agre an eller lika med 1500/mm3),
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- om du har en kraftigt nedsatt leverfunktion,
om du nyligen har fatt eller ska till att fa vaccin mot gula febern.

Du ska inte anvanda Cabazitaxel Accord om nagot av detta galler for dig. Om du ar oséker, tala med din
ldkare innan du far behandling med Cabazitaxel Accord.

Varningar och forsiktighet

Fore varje behandling med Cabazitaxel Accord kommer du att géra blodtester for att kontrollera att du har
tillrackligt med blodceller och tillrécklig lever- och njurfunktion for att erhalla Cabazitaxel Accord.

Informera omedelbart din lakare om:

= du har feber. Under behandlingen med Cabazitaxel Accord ar det troligt att dina vita blodceller
reduceras. Din lakare kommer att 6vervaka ditt blodvarde och allmantillstand efter tecken pa
infektioner. Lakaren kan ge dig andra mediciner for att bibehalla dina blodvarden. Personer med laga
blodvarden kan utveckla livshotande infektioner. Det tidigaste tecknet pa infektion kan vara feber,
kontakta darfor omedelbart lakare om du far feber.

du har eller har haft nagra allergier. Allvarliga allergiska reaktioner kan intraffa under behandling
med Cabazitaxel Accord.

- du har allvarlig eller langvarig diarré, mar illa eller kraks. Vart och ett av dessa tillstdnd kan orsaka
allvarlig uttorkning. Din Idkare kan behdva ge dig vard.

du har domningar, stickningar, brannande kansla eller minskad kansel i dina hander och fétter.

= du har problem med blédningar fran tarmen eller andrad farg pa din avféring eller magsmarta. Om
blédningen eller smartan ar allvarlig, kommer din ldkare att avsluta din behandling med Cabazitaxel
Accord. Detta for att Cabazitaxel Accord kan oka risken for blédning eller att utveckla hal i
tarmvaggen.

du har njurproblem.

du har gulfargning av huden och égonen, morkt urin, svart illamaende eller krakningar, eftersom det
kan vara tecken eller symtom pa leverproblem.

du erfar en signifikant dkning eller minskning i volymen av daglig urin.

du har blod i urinen.

Om nagot av detta intraffar for dig, informera omedelbart din lakare. Lakaren kanske minskar dosen av
Cabazitaxel Accord eller avlutar behandlingen.

Anvandning av andra lakemedel och Cabazitaxel Accord

Tala om for lakare, sjukskéterska eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sddana. Detta for att vissa lakemedel kan paverka effekten av Cabazitaxel Accord eller sa
kan Cabazitaxel Accord paverka hur dessa lakemedel fungerar. Dessa mediciner ar:

ketokonazol, rifampicin (mot infektioner);

karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin (mot kramper);

Johannesort (Hypericum perforatum) (6rtmedicin mot depression och andra tillstand);

statiner (sasom simvastatin, lovastatin, atorvastatin, rosuvastatin eller pravastatin) (sanker halten av
kolesterol i blodet);

valsartan (mot hdgt blodtryck);

repaglinid (vid diabetes).

Radgdr med din Idkare innan du tar nagon vaccination nar du behandlas med Cabazitaxel Accord.
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Graviditet, amning och fertilitet

Cabazitaxel Accord ar inte avsett fér anvandning till kvinnor.

Anvand kondom under samlag om din partner ar eller kan bli gravid. Cabazitaxel Accord kan finnas i
sperman och kan paverka fostret. Du kommer att ges rad om att inte géra ndgon gravid under och upp till
4 manader efter behandlingen och att s6ka radgivning om bevarande av sperma fore behandling, eftersom
Cabazitaxel Accord kan paverka den manliga fertiliteten

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig trott eller yr nar du tar detta lakemedel. Om det hander, kér inte bil och anvand inte
verktyg eller maskiner férran du kanner dig battre

Cabazitaxel Accord innehaller etanol (alkohol)

Detta lakemedel innehaller 1185 mg alkohol (etanol) per injektionsflaska motsvarande 395 mg/ml.
Mangden i en injektionsflaska av detta lakemedel motsvarar 30 ml &l eller 12 ml vin. Mangden alkohol i
detta lakemedel ger troligtvis inga effekter hos vuxna och ungdomar och dess effekt hos barn ar troligtvis
inte markbar. Den kan ha viss effekt hos yngre barn, t.ex. somnighet.

Alkoholen i detta lakemedel kan paverka effekten av andra lakemedel. Tala om for lakare eller
apotekspersonal om du anvander andra lakemedel.

Om du &r gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Om du &r eller har varit beroende av alkohol radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel.

3. Hur du anvander Cabazitaxel Accord

Anvandarinstruktioner

Lakemedel mot allergi kommer att ges till dig av en lakare eller sjukskoterska innan du far Cabazitaxel
Accord for att minska risken for allergiska reaktioner.

- Cabazitaxel Accord kommer att ges till dig av en lakare eller sjukskdterska.
- Cabazitaxel Accord maste beredas (spadas) innan det ges. Praktisk information angdende hantering
och administrering av Cabazitaxel Accord for lakare, sjukskdterskor och farmaceuter foljer med

denna bipacksedel.

- Cabazitaxel Accord ges via dropp (infusion) i en av dina vener (intravendst) i ungefar en timme pa
sjukhuset.

= Som en del av din behandling kommer du ocksa att ta kortisonldkemedel (prednison eller prednisolon
) via munnen varje dag.

Hur mycket och hur ofta
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Dosen bestams av din kroppsyta. Din lakare kommer att berakna din kroppsyta i kvadratmeter (mz)
och kommer sedan att bestdmma vilken dos du ska ha.

Du kommer vanligtvis att fa en infusion var tredje vecka.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.
Din lakare kommer att diskutera dessa med dig och kommer att forklara majliga risker och férdelar med din
behandling.

Kontakta omedelbart en lakare om du méarker nagon av féljande biverkningar:

feber (hdg temperatur). Detta ar vanligt (kan intraffa hos upp till 1 av 10 personer).

kraftig forlust av kroppsvatskor (uttorkning). Detta ar vanligt (kan intraffa hos upp till 1 av 10
personer). Detta kan intréffa om du har en allvarlig eller langvarig diarré eller feber eller om du varit
illamaende (haft krakningar).

allvarlig magsmarta eller ihallande magsmarta som inte férsvinner. Detta kan intraffa om du har ett
hal i magsacken, matstrupen eller tarmen (gastrointestinal perforation). Detta kan leda till déden.

Om nagot av ovanstaende galler for dig, kontakta omedelbart din ldkare.

Ovriga biverkningar omfattar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

minskning i antal réda blodkroppar (anemi) eller vita blodkroppar (vilka ar viktiga for att bekdmpa
infektioner)

minskning av antalet blodplattar (vilket kan ge 6kad blédningsrisk)

aptitléshet (anorexi)

orolig mage inklusive illamaende, krékningar, diarré eller forstoppning

ryggsmarta

blod i urinen

trotthet, svaghet eller brist pa energi

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

smakférandring

andfaddhet

hosta

magsmarta

tillfalligt haravfall (efter avslutad behandling bor normal harvéxt i de flesta fall aterkomma)
ledvark

urinvagsinfektion

brist pa vita blodkroppar associerat med feber och infektion

domningskansla eller stickningar, brannande eller minskad kansel i hander och fotter

yrsel
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huvudvark

Okat eller minskat blodtryck

obehagskansla i magen, halsbranna eller rapningar
magsmarta

hemorrojder

muskelspasmer

smartsam eller frekvent urinering

urininkontinens

njursjukdom eller njurproblem

sar i mun eller pa lappar

infektioner eller risk for infektioner

hogt blodsocker

sémnldshet

mental forvirring

angest

domningskansla eller smarta i hander och fétter
balansproblem

snabb eller oregelbunden hjartrytm

blodpropp i ben eller lunga

blossande hud

smarta i mun eller hals

andtarmsbldédning

muskelbesvar, molande vark, svaghetskansla eller smarta
svullnad av fotter eller ben

frossa

nagelsjukdom (férandring av naglarnas farg; naglar kan lossna).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

ldgt blodkalium

éronringning

varmekansla i huden

= hudrodnad

inflammation i urinbldsan som kan uppsta nar den utsatts for stralbehandling (cystit pa grund av
"radiation recall fenomen”)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

interstitiell lungsjukdom (lunginflammation med hosta och andningssvarigheter).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Cabazitaxel Accord ska forvaras

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och pa inneretiketten pa injektionsflaskan efter
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Efter 6ppnandet
Varje injektionsflaska ar avsedd fér engangsbruk och ska anvéandas omedelbart efter dppnandet. Om den
inte anvands pa en gang ar forvaringstid och férvaringsférhallanden anvéndarens ansvar.

Efter slutlig spadning i infusionspdsen/-flaskan

Kemisk och fysikalisk stabilitet av infusionsldsningen har visats under 8 timmar vid omgivande temperatur
(15 °C-30 °C) inkluderat 1 timmes infusionstid och i 48 timmar under kylbetingelser (inkluderat 1 timmes
infusionstid).

Ur mikrobiologisk synvinkel ska infusionen anvéandas omedelbart. Om den inte anvands pa en gang ar
forvaringsforhallanden och forvaringstid anvandarens ansvar och bor inte 6verstiga 24 timmar vid 2-8 °C,
savida inte spadningen utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Kassering
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar. Dessa atgarder ar till for att skydda

miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Cabazitaxel Accord innehaller

Den aktiva substansen ar cabazitaxel. En ml koncentrat innehaller 20 mg cabazitaxel.
Varje injektionsflaska innehaller 3 ml koncentrat, vilket motsvarar 60 mg cabazitaxel.

Ovriga innehdllsdmnen &r polysorbat 80, citronsyra och vattenfri etanol (se avsnitt 2 "Cabazitaxel Accord
innehaller etanol (alkohol)”).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cabazitaxel Accord ar ett koncentrat till infusionsvatska, 16sning (sterilt koncentrat).

Koncentratet ar en klar till ljusgul eller brungul 16sning.

Det tillhandahalls i en injektionsflaska for engangsbruk med en administrerbar volym pa 3 ml koncentrat i
en 6 ml injektionsflaska av klart glas

Férpackningsstorlek:
Varje kartong innehaller en injektionsflaska fér engangsbruk.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Accord Healthcare S.L.U
World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
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Edifici Est, 62 planta, Barcelona,
08039 Barcelona, Spain

Tillverkare

LABORATORI FUNDACIO DAU

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040, Spanien

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW?20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,
ul. Lutomierska 50, Pabianice, 95-200
Polen

Accord Healthcare B.V
Winthontlaan 200, UTRECHT, 3526KV Paola
Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast 07/2023

Ovriga informationskillor

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida http://
Www.ema.europa.eu

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

PRAKTISK INFORMATION FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

BEREDNING, ADMINISTRERING OCH HANTERING AV CABAZITAXEL ACCORD 20 mg/ml KONCENTRAT TILL
INFUSIONSVATSKA, LOSNING.

Denna information kompletterar avsnitt 3 och 5 fér anvandaren.
Det ar viktigt att du laser igenom hela denna text innan du pabérjar beredningen av infusionslésningen.

Blandbarhet

Detta ldkemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som anvands for spadning.
Hallbarhet och sarskilda férvaringsanvisningar

For férpackningen med Cabazitaxel Accord 20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 18sning

Inga sarskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Efter 6ppnandet:
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Varje injektionsflaska ar avsedd for engadngsbruk och maste anvandas omedelbart efter ppnandet. Om den
inte anvands pa en gang, ar forvaringstid och forvaringsférhallanden anvandarens ansvar.

Efter slutlig spadning i infusionspasen/-flaskan

Kemisk-fysikalisk stabilitet for infusionslésningen har visats under 8 timmar i omgivande temperatur
(15-30° C) inklusive 1 timmes infusionstid och under 48 timmars kylférvaring inklusive 1 timmes
infusionstid.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska infusionslésningen anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart
ar forvaringstid och forvaringsférhallanden anvandarens ansvar och ska under normala forhallanden inte
vara langre an 24 timmar vid 2-8° C, savida beredning inte gjorts under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Férsiktighetsatgarder vid beredning och administrering

Som fér alla antineoplastiska amnen ska forsiktighet iakttas vid hantering och beredning av Cabazitaxel
Accord ldsningar. Man ska tanka pa anvandningen av sakerhetsutrustning, skyddsatgarder fér personalen
(t.ex. handskar) och beredningsanvisningar.

Om Cabazitaxel Accord under ndgot steg av hanteringen skulle komma i kontakt med huden, tvétta
omedelbart och noggrant med tval och vatten. Om det kommer i kontakt med slemhinnor, skélj omedelbart
och noggrant med rikliga mangder vatten.

Cabazitaxel Accord ska endast beredas och administreras av personal som ar utbildad fér att hantera
cytotoxiska amnen. Gravid personal ska inte hantera detta lakemedel.

Beredning

Anvand INTE tillsammans med andra lakemedel som innehaller en annan koncentration av cabizataxel.
Cabazitaxel Accord innehaller 20 mg/ml cabizataxel (en volym pa minst 3 ml som gar att administrera).
Varje injektionsflaska ar avsedd for engangsbruk och ska anvandas omedelbart.

Ej anvand lésning ska kasseras. Det kan krdvas mer an en injektionsflaska av Cabazitaxel Accord for att
administrera den ordinerade dosen.

Féljande spadningsprocess for beredning av infusionslésning maste utféras aseptiskt.

Beredning av infusionsvétska, I6sning

Steg 1

Dra aseptiskt upp erforderlig volym av Cabazitaxel Accord (som innehaller 20 mg/ml med cabazitaxel), med

en graderad spruta med en nal fastsatt. Som ett exempel, kravs 2,25 ml av Cabazitaxel Accord for att
erhdlla en dos pa 45 mg cabazitaxel.
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Koncentrat 20 mg/ml

Steg 2

Injicera l6sningen i en steril PVC-fri behallare med antingen 5 % glukoslésning eller natriumklorid 9 mg/ml

(0,9 %) infusionsvatska, I6sning. Koncentrationen av infusionsldsningen ska vara mellan 0,10 mg/ml och
0,26 mg/ml.

®

Erforderlig mingd av 5 % glukosldsning eller

koncentrat natriumklorid 9 mg/ml (0,9
%) infusionsvitska,
l6sning.

Steg 3

Tag bort sprutan och blanda innehallet i infusionspasen eller flaskan manuellt genom en roterande rorelse.

Infusionsldsningen ar en klar farglés 16sning.
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Steg 4

Som med alla parenterala produkter ska den fardiga infusionslésningen inspekteras visuellt fére
anvandning. Eftersom infusionsldsningen ar évermattad kan den kristalliseras 6ver tiden.

| dessa fall ska I6sningen inte anvandas utan ska kasseras.

Information om hallbarhet och sarskilda forvaringsanvisningar anges ovan.
Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Administrering

Cabazitaxel Accord administreras som en 1-timmes intravends infusion.

Ett filter med 0,22 mikrometer nominell porstorlek (kan ocksa refereras till som 0,2 mikrometer)
rekommenderas under administrering.

Anvand inte infusionsbehallare av PVC eller infusionsset med polyuretan for beredning och administrering
av infusionsldsningen.
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