Bipacksedel: Information till patienten

Cabazitaxel Glenmark 20 mg/ml koncentrat till infusionsvéatska, l16sning
kabazitaxel

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cabazitaxel Glenmark &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du far Cabazitaxel Glenmark
Hur du far Cabazitaxel Glenmark

Eventuella biverkningar

Hur Cabazitaxel Glenmark ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Cabazitaxel Glenmark &r och vad det anvands for

Ditt Iakemedel heter Cabazitaxel Glenmark. Den aktiva substansen dr kabazitaxel. Det hor till en
grupp lakemedel som kallas "taxaner” som anvands vid cancerbehandling.

Cabazitaxel Glenmark 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.

Kabazitaxel som finns i Cabazitaxel Glenmark kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Cabazitaxel Glenmark

Anvéand inte Cabazitaxel Glenmark

- om du ar allergisk mot kabazitaxel, mot andra taxaner eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om antalet vita blodceller &r for lagt (neutrofiler lagre an eller lika med 1500/mm3)

- om du har en kraftigt nedsatt leverfunktion

- om du nyligen har fatt eller kommer att fa vaccin mot gula febern.

Du ska inte anvanda Cabazitaxel Glenmark om nagot av detta galler for dig. Om du &r oséker, tala
med din lakare innan behandling med Cabazitaxel Glenmark.

Varningar och forsiktighet

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



Informera omedelbart din lakare om:

- du har feber. Under behandlingen med Cabazitaxel Glenmark ar det troligt att dina vita
blodkroppar reduceras. Din lakare kommer att vervaka ditt blodvarde och allméantillstand efter
tecken pa infektioner. Lakaren kan ge dig andra lakemedel for att bibehalla dina blodvérden.
Personer med laga blodvérden kan utveckla livshotande infektioner. Det forsta tecknet pa
infektion kan vara feber, kontakta darfér omedelbart lakare om du far feber.

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

- du har allvarlig eller langvarig diarré, mar illa eller kréaks. Vart och ett av dessa tillstand kan
orsaka allvarlig uttorkning. Din lakare kan behova ge dig vard.

- du har en kénsla av domningar, stickningar, brannande eller minskad kénsel i dina hander och
fotter.

- du har problem med blodningar fran tarmen eller andrad farg pa din avforing eller magsmarta.
Om blddningen eller smértan ar allvarlig, kommer din l&kare att avsluta din behandling med
Cabazitaxel Glenmark. Detta for att Cabazitaxel Glenmark kan 6ka risken for blodning eller att
utveckla hal i tarmvaggen.

- 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 intraffar for dig, informera omedelbart din lakare. Lakaren kan besluta att minska
dosen av Cabazitaxel Glenmark eller vélja att avluta behandlingen.

Andra ldkemedel och Cabazitaxel Glenmark

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta

andra lakemedel, dven receptfria sadana. Detta for att vissa lakemedel kan paverka effekten av

Cabazitaxel Glenmark eller sa kan Cabazitaxel Glenmark paverka hur dessa lakemedel fungerar.

Dessa ldkemedel &r:

- ketokonazol, rifampicin (mot infektioner);

- karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin (mot kramper);

- Johannesort (Hypericum perforatum) (traditionellt véxtbaserat lakemedel mot I&tt nedstamdhet
och lindrig oro);

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

- valsartan (mot hogt blodtryck);

- repaglinid (vid diabetes).

Radgdr med din lakare innan du tar nagon vaccination nar du behandlas med Cabazitaxel Glenmark.

Graviditet, amning och fertilitet
Cabazitaxel Glenmark boér inte anvandas av gravida eller fertila kvinnor utan att anvanda
preventivmedel.

Cabazitaxel Glenmark bér inte anvandas under amning.

Anvéand kondom under samlag om din partner ar eller kan bli gravid. Cabazitaxel Glenmark 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 séka radgivning om bevarande av sperma fore behandling
eftersom Cabazitaxel Glenmark kan paverka den manliga fertiliteten.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Du kan ké&nna dig trott eller yr nér du tar detta Idkemedel. Om det hander, kor inte bil och anvénd inte
verktyg eller maskiner forrdn du kanner dig béttre.



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Cabazitaxel Glenmark innehaller alkohol (etanol)
Detta lakemedel innehaller 1185 mg alkohol (etanol) per motsvarande 395 mg/ml.
Méngden i volym av detta ldkemedel motsvarar 30 ml &l eller 12 ml vin.

Mangden alkohol i detta l&kemedel ger troligtvis inga effekter hos vuxna och ungdomar och dess
effekt hos barn ar troligtvis inte mérkbar. Den kan ha viss effekt hos yngre barn, t.ex. sémnighet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder maste tas i beaktande av hogriskgrupper som patienter med
leversjukdom, epilepsi och patienter med en historia av alkoholism.

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

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

Om du ér eller har varit beroende av alcohol radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvéander
detta lakemedel.

3. Hur du far Cabazitaxel Glenmark

Anvéndarinstruktioner
Lakemedel mot allergi kommer att ges till dig innan du far Cabazitaxel Glenmark for att minska risken
for allergiska reaktioner.

- Cabazitaxel Glenmark kommer att ges till dig av en lakare eller sjukskdterska.

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

- Cabazitaxel Glenmark ges via dropp (infusion) i en av dina vener (intravendst) i ungefér 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

- Dosen bestdms av din kroppsyta. Din ldkare kommer att berédkna din kroppsyta i kvadratmeter
(m?) 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 lakemedel kontakta lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel 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 marker nagon av féljande biverkningar:

feber (hdg kroppstemperatur). Detta ar vanligt (kan intréffa hos upp til 1 av 10 personer).
kraftig forlust av kroppsvatskor (uttorkning). Detta &r vanligt (kan intraffa hos upp till 1 av 10

personer). Detta kan intraffa om du har en allvarlig eller Iangvarig 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 magsécken, 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 anvéndare):

minskning i antal roda blodkroppar (anemi) eller vita blodkroppar (vilka &r viktiga for att bekampa

infektioner)

minskning av antalet blodplattar (vilket kan ge ¢kad blédningsrisk)
aptitléshet (anorexi)

orolig mage inklusive illamaende, krakningar, diarré eller forstoppning
ryggsmarta

blod i urinen

trétthet, svaghet eller brist pa energi

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

smakforandring

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, brdnnande eller minskad kénsel i hdnder och fétter
yrsel

huvudvérk

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

somnldshet

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

andtarmsblédning

muskelbesvar, molande vark, svaghetskénsla 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):

- lagt blodkalium

- @ronringning (tinnitus)

- varmekansla i huden

- hudrodnad

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

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):
- interstitiell lungsjukdom (lunginflammation med hosta och andningssvarigheter).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cabazitaxel Glenmark ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Information om férvaring och anvandningstid efter spadning av Cabazitaxel Glenmark beskrivs i
avsnittet ”Praktisk information for halso- och sjukvardspersonal for forberedelse, administration och
hantering av Cabazitaxel Glenmark”.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar kabazitaxel. En ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller
20 mg kabazitaxel. En injektionsflaska med koncentrat till infusionsvétska, I6sning innehaller
60 mg kabazitaxel.

- Ovriga innehallsamnen &r polysorbat 80, vattenfri etanol (se avsnitt 2. ”Cabazitaxel Glenmark
innehaller alkohol (etanol))” och citronsyra.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Cabazitaxel Glenmark &r ett koncentrat till infusionsvatska, 16sning (sterilt koncentrat).
Koncentratet ar en klar, gul till brungul oljig 16sning.



En injektionsflaska innehaller 3 ml (nominell volym) koncentrat. Férpackningar med 1 eller 10
injektionsflaskor finns tillgangliga. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Glenmark Arzneimittel GmbH

Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Tyskland

Tillverkare

AgVida GmbH
Kaiser-Wilhelm-Str. 89
20355 Hamburg
Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-07-22

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

PRAKTISK INFORMATION FOR HALSO- OCH SIUKVARDSPERSONAL FOR
FORBEREDELSE, ADMINISTRERING OCH HANTERING AV CABAZITAXEL GLENMARK

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

Rekommendationer for sdker hantering

Kabazitaxel &r ett antineoplastiskt medel, och som med andra potentiellt giftiga foreningar ska
forsiktighet iakttas vid hantering och beredning av 16sningarna. Anvandning av handskar
rekommenderas.

Om Cabazitaxel Glenmark koncentrat for infusionsvatska, 16sning skulle komma i kontakt med huden,
tvatta omedelbart och noggrant med tval och vatten. Om det kommer i kontakt med slemhinnor, skolj
omedelbart och noggrant med rikliga mangder vatten.

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

Blandbarhet
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som anvénds fér spadning.

Hallbarhet och speciella férvaringsanvisningar

For forpackningen med Cabazitaxel Glenmark 20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, l6sning

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

Efter 6ppnandet:

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvéndning har visats i 4 veckor vid 2°C-8°C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart &r
forvaringstid och forvaringsforhallanden anvandarens ansvar och ska under normala forhallanden inte
Overstiga 24 timmar vid 2°C-8°C.

Efter tillsattning i infusionspasen




Kemisk och fysisk stabilitet vid anvandning har visats i PVC-fria infusionspasar i 14 dagar vid

2°C -8°C och i 48 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbart. Om det inte anvands omedelbart ar
forvaringstid och forvaringsforhallanden anvandarens ansvar och ska under normala forhallanden inte
dverstiga 24 timmar vid 2°C-8°C, savida inte utspadningen har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Beredning av den féardiga infusionslésningen

Cabazitaxel Glenmark 20 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning, som endast innehéller
1 injektionsflaska med 3 ml (60 mg/3 ml) far INTE kombineras med andra kabazitaxel-lakemedel som
bestar av 2 injektionsflaskor (koncentrat och vatska).

Cabazitaxel Glenmark 20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning kraver INGEN
utspadning med en spadningsvatska och ar redo att tillsatts till infusionslésningen.

Steg 1
Om injektionsflaskorna forvaras i kylskap, lat det erforderliga antalet injektionsflaskor med

kabazitaxelkoncentrat for infusionsvatska sta vid 20-25 °C i 5 minuter fore anvandning.

Mer &n en injektionsflaska med kabazitaxel 20 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning kan
behovas for att erhalla erforderlig dos till patienten. Dra aseptiskt ut den énskade méangden
kabazitaxelkoncentrat for infusionsvatska, I6sning med en kalibrerad spruta forsedd med en 21G-nal.
Anvand inte hela innehallet i injektionsflaskan utan att kontrollera volymen eftersom det kan finnas en
relevant dverfylinad.

En ml av lakemedlet innehaller 20 mg kabazitaxel.

Steg 2
Erforderlig volym kabazitaxelkoncentrat till infusionsvatska, 16sning maste injiceras i en steril PVC-fri

behallare med antingen glukosldsning 50 mg/ml (5 %) eller natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
infusionsvatska, 16sning. Koncentrationen av infusionsldsningen ska vara mellan 0,20 mg/ml och
0,26 mg/ml.

Steg 3
Tag bort sprutan och blanda innehallet i infusionspasen eller flaskan manuellt genom en roterande

rorelse.

Steg 4
Som med alla parenterala produkter ska den féardiga infusionsldsningen inspekteras visuellt innan

anvandning. Eftersom infusionslésningen ar 6vermattad kan den kristalliseras over tiden. | dessa fall
ska losningen inte anvéndas och ska kasseras.

Destruktion

Allt material som har anvénts for utspadning och administrering ska kasseras enligt géllande
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

Infusionslésningen bor anvandas omedelbart. Forvaringstiden kan dock under vissa forhallanden vara
langre, se avsnitt ”Hallbarhet och speciella forvaringsanvisningar”.

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
administrering av kabazitaxel.

Kabazitaxel far inte blandas med nagra andra lakemedel an de namnda.



Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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