FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cabazitaxel STADA

20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, [6sning
cabazitaxel

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

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Cabazitaxel STADA ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Cabazitaxel STADA
3. Hur du anvander Cabazitaxel STADA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Cabazitaxel STADA ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Cabazitaxel STADA ar och vad det anvands
for

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-12 10:44



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

Cabazitaxel Stada anvands vid behandling av prostatacancer som
har fortskridit efter 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 detta lakemedel ocksa.

Cabazitaxel som finns i Cabazitaxel Stada kan ocksa vara godkand
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Cabazitaxel STADA

Anvand inte Cabazitaxel STADA

® om du ar allergisk (6verkanslig) mot cabazitaxel, mot andra
taxaner eller nagot annat innehallsdmne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

® om antalet vita blodceller &r for l1agt (neutrofiler lagre an eller

lika med 1500/mm3)
® om du har en kraftigt nedsatt leverfunktion
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® om du nyligen har fatt eller kommer att fa vaccin mot gula
febern,

Du ska inte anvanda Cabazitaxel Stada om nagot av detta galler
for dig. Om du ar osaker, tala med din Iakare innan behandling
med Cabazitaxel Stada.

Varningar och forsiktighet

Innan varje behandling med Cabazitaxel Stada kommer du att fa
lamna blodprover for att kontrollera att du har tillrackligt med
blodkroppar och tillracklig lever- och njurfunktion for att erhalla
Cabazitaxel Stada.

Informera omedelbart din lakare om:

® du har feber. Under behandlingen med Cabazitaxel Stada ar
det troligt att dina vita blodkroppar reduceras. Din lakare
kommer att 6vervaka ditt blodvarde och allméntillstand efter
tecken pa infektioner. Lakaren kan ge dig andra lakemedel for
att bibehalla dina blodvarden. Personer med laga blodvarden
kan utveckla livshotande infektioner. Det forsta 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
Stada.
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® du har allvarlig eller langvarig diarré, mar illa eller kraks. Vart
och ett av dessa tillstand kan orsaka allvarlig uttorkning. Din
ldkare kan behdva ge dig vard.

® du har en kansla av domningar, stickningar, brannande eller
minskad kansel i dina hander och fotter.

® du har problem med blédningar fran tarmen eller dndrad farg
pa din avforing eller magsmarta. Om blédningen eller smartan
ar allvarlig, kommer din lakare att avsluta din behandling med
Cabazitaxel Stada. Detta for att Cabazitaxel Stada kan dka
risken for blodning eller att utveckla hal i tarmvéaggen.

® du har njurproblem.

® du har gulfargning av huden och 6gonen, morkt urin, svart
illamaende eller krakningar, eftersom det kan vara tecken eller
symtom pa leverproblem

® du upplever en betydande 6kning eller minskning av mangden
urin under dagen.

® du har blod i urinen

Om nagot av detta intréffar for dig, informera omedelbart din
lakare. Lakaren kan besluta att minska dosen av Cabazitaxel Stada
eller valja att avluta behandlingen.

Andra lakemedel och Cabazitaxel STADA

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar,
nyligen har tagit eller kan tankas ta andra Iakemedel, aven
receptfria sadana. Detta for att vissa lakemedel kan paverka
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effekten av Cabazitaxel Stada eller sa kan Cabazitaxel Stada
paverka hur dessa lakemedel fungerar. Dessa lakemedel ar:

® ketokonazol,rifampicin (mot infektioner)

® karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin (mot kramper)

® Johannesort (Hypericum perforatum) (vaxtbaserat lakemedel
mot latt nedstamdhet och lindrig oro)

® tatiner (sasom simvastatin, lovastatin, atorvastatin,
rosuvastatin eller pravastatin) (sanker halten av kolesterol |
blodet)
valsartan (mot hogt blodtryck)

® repaglinid (vid diabetes).

Radgor med din lakare innan du tar nagon vaccination nar du
behandlas med Cabazitaxel Stada.

Graviditet, amning och fertilitet

Cabazitaxel Stada bor inte anvandas av gravida eller kvinnor i fertil
alder utan att anvanda preventivmedel.

Cabazitaxel Stada bor inte anvandas under amning.

Anvand kondom under samlag om din partner ar eller kan bli
gravid. Cabazitaxel Stada kan finnas i sperman och kan paverka
fostret. Du kommer att ges rad om att inte géra nagon gravid
under och upp till 6 manader efter behandlingen och att soka
radgivning om bevarande av sperma fore behandling eftersom
Cabazitaxel Stada kan paverka den manliga fertiliteten.
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Korformaga och anvandning av maskiner

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

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Cabazitaxel STADA innehaller alkohol (etanol)

Detta lakemedel innehaller 50 volymprocent alkohol (etanol) per
dosenhet motsvarande 1 185 mg/injektionsflaska. Mangden i en
dos av detta lakemedel motsvarar mindre an 30 ml ol eller 12 ml
vin,

Alkoholen i detta I1dkemedel kan paverka effekten av andra
lakemedel. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du

anvander andra lakemedel.

Om du ar gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Om du ar eller har varit beroende av alkohol radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
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3. Hur du anvander Cabazitaxel STADA

Anvandarinstruktioner
Lékemedel mot allergi kommer att ges till dig innan du far
Cabazitaxel Stada for att minska risken for allergiska reaktioner.

Cabazitaxel Stada kommer att ges till dig av en [akare eller
sjukskoterska.

Cabazitaxel Stada maste beredas (spadas) innan det ges.
Praktisk information angaende hantering och administrering av
Cabazitaxel Stada for lakare, sjukskoterskor och farmaceuter
foljer med denna bipacksedel.

Cabazitaxel Stada 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
kortisonlakemedel (prednison eller prednisolon) via munnen
varje dag.

Hur mycket och hur ofta

Dosen bestams av din kroppsyta. Din lakare kommer att

berakna din kroppsyta i kvadratmeter (m2) och kommer sedan
att bestamma vilken dos du ska ha.

Du kommer vanligtvis att fa en infusion var tredje vecka.

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

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Din lakare kommer att diskutera dessa med dig och kommer att
forklara mojliga risker och fordelar med din behandling.

Kontakta omedelbart en ldkare om du méarker ndgon av foljande
biverkningar:

feber (hog 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 intraffa
om du har en allvarlig eller langvarig diarré eller feber eller om
du varit illamaende (haft krakningar).

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

Om nagot av ovanstaende galler for dig kontakta omedelbart din
lakare.

Ovriga biverkningar omfattar:

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

minskning i antal roda blodkroppar (anemi) eller vita
blodkroppar (vilka ar viktiga for att bekampa infektioner)
minskning av antalet blodplattar (vilket kan ge dkad
blodningsrisk)

aptitloshet (anorexi)
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orolig mage inklusive illamaende, krakningar, diarré eller
forstoppning

ryggsmarta

blod i urinen

trotthet, svaghet eller brist pa energi

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

smakforandring

andfaddhet

hosta

magsmarta

tillfalligt haravfall (efter avslutad behandling b6r normal
harvaxt 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

huvudvark

okat eller minskat blodtryck

obehagskansla i magen, halsbranna eller rapningar
magsmarta

hemorrojder

muskelspasmer

smartsam eller frekvent urinering

urininkontinens

njursjukdom eller problem

sar i mun eller pa lappar

infektioner eller risk for infektioner

hogt blodsocker
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somnloshet

mental forvirring

angest

domningskansla eller smarta i hander och fotter
balansproblem

snabb eller oregelbunden hjartrytm

blodpropp i ben eller lunga

blossande hud

smarta i mun eller hals

andtarmsblodning

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

frossa

nagelsjukdom (forandring av naglarnas farg, naglar kan
lossna).

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

lagt blodkalium

oronringning

varmekansla i huden

hudrodnad

inflammation i urinblasan 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).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Cabazitaxel STADA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten
pa injektionsflaskan efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Information om forvaring och anvandningstid efter spadning av
Cabazitaxel Stada beskrivs i avsnittet ” FORBEREDELSESGUIDE
FOR ANVANDNING AV CABAZITAXEL STADA 20 MG/ML
KONCENTRAT FOR INFUSIONSVATSKA, LOSNING”.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® den aktiva substansen ar cabazitaxel. En ml koncentrat till
infusionsvatska, 16sning innehaller 20 mg cabazitaxel. En
injektionsflaska med koncentrat till infusionsvatska, losning
innehaller 60 mg cabazitaxel.

® §vriga innehallsémnen ar polysorbat 80, vattenfri etanol (se
avsnitt 2. Cabazitaxel Stada innehaller alkohol (etanol) och
citronsyra.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cabazitaxel Stada ar ett koncentrat till infusionsvatska, l0sning
(sterilt koncentrat).

Koncentratet ar en klar, gul till brungul oljig 16sning.

En injektionsflaska innehaller 3 ml (nominell volym) koncentrat.
Forpackningsstorlekar med en injektionsflaska ar tillgangliga.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovriga tillverkare
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AgVida GmbH,
Kaiser-Wilhelm-Strasse 89
20355 Hamburg

Tyskland

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2023-01-10

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

FORBEREDELSESGUIDE FOR ANVANDNING AV CABAZITAXEL STADA
20 MG/ML KONCENTRAT FOR INFUSIONSVATSKA, LOSNING

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

Rekommendationer for saker hantering

Cabazitaxel ar ett antineoplastiskt medel, och som med andra
potentiellt giftiga foreningar ska forsiktighet iakttas vid hantering
och beredning av losningarna. Anvandning av handskar
rekommenderas.

Om Cabazitaxel Stada koncentrat for infusionsvatska, losning skulle
komma i kontakt med huden, tvatta omedelbart och noggrant med
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tval och vatten. Om det kommer i kontakt med slemhinnor, skol]
omedelbart och noggrant med rikliga mangder vatten.

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

Blandbarhet

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de
som anvands for spadning.

Hallbarhet och speciella férvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Efter 6ppnandet:

Koncentratet maste anvandas omedelbart. Om det inte anvands pa
en gang, ar forvaringstid och forvaringsforhallanden anvandarens
ansvar. Ur en mikrobiologisk synvinkel maste spadningsprocessen
ske under kontrollerade och aseptiska forhallanden (se nedan
"Beredning av den fardiga infusionslosningen”).

Beredning av den fardiga infusionslosningen

Cabazitaxel Stada 20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, l0sning,
som endast innehaller 1 injektionsflaska med 3 ml (60 mg/3 ml) far

INTE kombineras med andra cabazitaxel-lakemedel som bestar av
2 injektionsflaskor (koncentrat och vatska).
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Cabazitaxel Stada 20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
kraver INGEN utspadning med en spadningsvatska och ar redo att
tillsatts till infusionsldsningen.

Steg 1
Om injektionsflaskorna foérvaras i kylskap, lat det nédvandiga

antalet injektionsflaskor med cabazitaxelkoncentrat for
infusionsvatska sta vid 20-25 °C i 5 minuter fore anvandning.

Mer an en injektionsflaska med cabazitaxel 20 mg/ml koncentrat till
infusionsvatska, 16sning kan vara nédvandig for att erhalla den
nodvandiga dosen till patienten. Dra ut den onskade mangden
cabazitaxelkoncentrat for infusionsvatska, l10sning med en
kalibrerad spruta forsedd med en 21G-nal.

En ml av ldkemedlet innehaller 20 mg cabazitaxel.

Steq 2
Den nodvandiga volymen cabazitaxelkoncentrat till infusionsvatska

, 16sning maste injiceras i en steril PVC-fri behallare med antingen
glukoslosning 50 mg/ml (5 %) eller natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
infusionsvatska, losning. Koncentrationen av infusionslosningen ska
vara mellan 0,10 mg/ml och 0,26 mg/ml.

Steq 3
Tag bort sprutan och blanda innehallet i infusionspasen eller

flaskan manuellt genom en roterande rorelse.

Steg 4
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Som med alla parenterala produkter ska den fardiga
infusionslosningen inspekteras visuellt innan anvandning. Eftersom
infusionslosningen ar dvermattad kan den kristalliseras Over tiden.
| dessa fall ska losningen inte anvandas och ska kasseras.

Destruktion

Allt material som har anvants for utspadning och administrering
ska kasseras enligt gallande anvisningar. Lakemedel ska inte
kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

Infusionslosningen bor anvandas omedelbart. Forvaringstiden kan
under vissa forhallanden vara langre, se avsnitt "Hallbarhet och

speciella forvaringsanvisningar” ovan.

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

Anvand inte infusionsbehallare av PVC eller infusionsset med
polyuretan for beredning och administration av cabazitaxel.

Cabazitaxel far inte blandas med nagra andra lakemedel én de
namnda.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.
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