Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Kabazitaksel Viatris 20 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju
kabazitaksel

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.
— Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
— Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku,ljekarniku ili medicinskoj sestri.
— Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Kabazitaksel Viatris i za §to se Koristi

2. Sto morate znati prije nego §to po¢nete primjenjivati Kabazitaksel Viatris
3. Kako primjenjivati Kabazitaksel Viatris

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Kabazitaksel Viatris

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Kabazitaksel Viatris i za $to se koristi

Ovaj se lijek zove Kabazitaksel Viatris. Uobicajeni naziv je kabazitaksel. Pripada skupini lijekova koji
se nazivaju ,,taksani®, a koriste se za lijeCenje raka.

Kabazitaksel Viatris se koristi za lijeCenje raka prostate koji je napredovao nakon $to ste ve¢ primali
neku drugu kemoterapiju. Djeluje tako da zaustavlja rast stanica i sprje¢ava njihovo umnozavanje.

Kao dio terapije, svakoga dana ¢ete kroz usta uzimati i kortikosteroidni lijek (prednizon ili
prednizolon). Upitajte svog lijecnika za podatke o tom drugom lijeku.

2. Sto morate znati prije nego §to po¢nete primjenjivati Kabazitaksel Viatris
Nemojte primjenjivati Kabazitaksel Viatris

— ako ste alergicni (preosjetljivi) na kabazitaksel, druge taksane ili polisorbat 80 ili neki drugi
sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6),

— ako imate premalo bijelih krvnih stanica (broj neutrofila maniji ili jednak 1500/mm?)

— ako imate tesko ostecenu funkciju jetre

— ako ste nedavno primili ili trebate primiti cjepivo protiv Zute groznice.

Ne smijete primati lijek Kabazitaksel Viatris ako se nesto od navedenog odnosi na Vas. Ako niste
sigurni, porazgovarajte s lijenikom prije nego Sto primite lijek Kabazitaksel Viatris.

Upozorenja i mjere opreza
Prije svake primjene lijeka Kabazitaksel Viatris obavit ¢ete krvne pretrage kako bi se utvrdilo imate li

dovoljno krvnih stanica te odgovarajucu funkciju jetre i bubrega kako biste mogli primiti lijek
Kabazitaksel Viatris.
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Odmah obavijestite svog lije¢nika:

— ako imate vrudicu. Tijekom lijecenja lijekom Kabazitaksel Viatris veca je vjerojatnost da ¢e
Vam se smanjiti broj bijelih krvnih stanica. Lije¢nik ¢e Vam kontrolirati krvnu sliku 1 pratiti
opce stanje zbog mogucih znakova infekcije. Moze Vam dati druge lijekove za odrzavanje broja
krvnih stanica. U osoba s malim brojem krvnih stanica mogu se razviti po Zivot opasne
infekcije. Najraniji znak infekcije moze biti vrucica te odmah obavijestite svog lije¢nika ako
dobijete vrucicu.

— ako ste ikada imali bilo kakvu alergiju. Tijekom lijecenja lijekom Kabazitaksel Viatris mogu
nastupiti ozbiljne alergijske reakcije.

— ako imate tezak ili dugotrajan proljev, ako imate mucninu ili povracate. Svaki od tih dogadaja
moze izazvati ozbiljnu dehidraciju i mozda ¢e Vas trebati lijeciti.

— ako osjecate utrnulost, trnce, pecenje ili imate oslabljen osjet u Sakama ili stopalima.

— ako imate bilo kakvih problema s krvarenjem u crijevima, ako Vam je stolica promijenila boju
ili osjecate bolove u trbuhu. Ako su krvarenje ili bolovi jaki, Va$ ¢e lijecnik prekinuti lijecenje
lijekom Kabazitaksel Viatris. Naime, Kabazitaksel Viatris moze povecati rizik od krvarenja ili
nastanka pukotina u stijenci crijeva.

— ako imate probleme s bubrezima.

— ako imate zutilo koZe i o¢iju, tamnjenje mokrace, jaku mucninu (osje¢aj mucnine) ili
povracanje, jer bi to mogli biti znakovi ili simptomi problema s jetrom.

— ako osjetite bilo kakvo znacajnije povecanje ili smanjenje dnevnog volumena mokrace.

— ako imate krv u mokraci.

Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas, odmah se obratite lije¢niku. Lije¢nik ¢e Vam mozda
smanjiti dozu lijeka Kabazitaksel Viatris ili prekinuti lijeCenje.

Drugi lijekovi i Kabazitaksel Viatris

Obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri ako uzimate ili ste nedavno uzeli bilo koje
druge lijekove, ukljucujuéi i one koje ste nabavili bez recepta. To je zato $to neki lijekovi mogu
utjecati na djelovanje lijeka Kabazitaksel Viatris ili Kabazitaksel Viatris moZe utjecati na djelovanje
drugih lijekova. Ti lijekovi ukljucuju:

o ketokonazol, rifampicin (za lijeCenje infekcija),

o karbamazepin, fenobarbital ili fenitoin (za lijeCenje epileptickih napadaja),

e gospinu travu (Hypericum perforatum) (biljni lijek za depresiju i druga stanja),

o statine (kao §to su simvastatin, lovastatin, atorvastatin, rosuvastatin ili pravastatin) (za
snizavanje razine kolesterola u krvi),
valsartan (za lijeCenje povisenog krvnog tlaka),
repaglinid (za lijeCenje Secerne bolesti).

Obratite se svom lije¢niku prije nego primite neko cjepivo dok se lijecite lijekom Kabazitaksel Viatris.
Trudnoéa, dojenje i plodnost

Kabazitaksel Viatris nije indiciran za primjenu u Zena.

Koristite prezervativ tijekom spolnog odnosa ako je Vasa partnerica trudna ili moze zatrudnjeti.
Kabazitaksel Viatris moze biti prisutan u spermi i moze utjecati na plod. Savjetuje se da ne zaCinjete
dijete tijekom trajanja lijeCenja i u periodu od 4 mjeseca nakon prestanka lijeCenja te da prije lijeCenja
potrazite savjet o pohrani sperme jer Kabazitaksel Viatris moze utjecati na plodnost muskarca.

Upravljanje vozilima i strojevima

Mozete osjecati umor ili omaglicu tijekom lijeenja ovim lijekom. Ako se to dogodi, nemojte
upravljati vozilom niti koristiti alate ili strojeve dok se ne budete osjecali bolje.
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Kabazitaksel Viatris sadrZi etanol (alkohol)

Ovaj lijek sadrzi 1185 mg alkohola (etanola) u jednoj bocici, $to odgovara 395 mg/ml. Koli¢ina
alkohola u dozi ovog lijeka odgovara koli¢ini koja se nalazi u 30 ml piva ili 12 ml vina.

Nije vjerojatno da ¢e kolic¢ina alkohola prisutna u ovom lijeku imati uc¢inak na odrasle i adolescente, te
nije vjerojatno da ¢e njegovi ucinci biti primjetni u djece. Moze imati u nekoj mjeri u¢inak u manje

djece, kao §to je primjerice pospanost.

Alkohol prisutan u ovom lijeku moze izmijeniti uc¢inak drugih lijekova. Razgovarajte s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako uzimate druge lijekove.

Ako imate ovisnost o alkoholu, epilepsiju ili tegobe s jetrom, razgovarajte s lije¢nikom ili ljekarnikom
prije nego uzmete ovaj lijek.

Ako imate ovisnost o alkoholu, razgovarajte s lijecnikom ili ljekarnikom prije nego uzmete ovaj lijek.

3. Kako primjenjivati Kabazitaksel Viatris
Upute za uporabu

Prije primjene lijeka Kabazitaksel Viatris dobit ¢ete lijekove protiv alergije kako bi se smanjio rizik od
alergijskih reakcija.

— Lijek Kabazitaksel Viatris ¢e Vam dati lije¢nik ili medicinska sestra.

— Kabazitaksel Viatris se prije primjene mora pripremiti (razrijediti). Prakticne informacije o
rukovanju i primjeni lijeka Kabazitaksel Viatris za lije¢nike, medicinske sestre i ljekarnike
ukljucene su u ovu uputu.

— Lijek Kabazitaksel Viatris ¢ete dobivati u bolnici, infuzijom (drip) u jednu od vena (intravenska
primjena) koja Ce trajati oko sat vremena.

— Kao dio terapije, svakoga dana ¢ete kroz usta uzimati i kortikosteroidni lijek (prednizon ili
prednizolon).

Koliko lijeka ¢ete primati i koliko ¢esto

— Uobicajena doza ovisi o povr$ini Vaseg tijela. Lije¢nik ¢e izraCunati Vasu tjelesnu povrSinu u

kvadratnim metrima (m?) i odluciti koju dozu trebate primati.

— Obicno ¢ete primati infuziju jedanput svaka tri tjedna.
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.
4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Lijecnik ¢e s Vama razgovarati o nuspojavama i objasniti Vam moguce rizike i koristi od lijecenja.

Odmabh se javite lije¢niku ako opazite neku od sljedeéih nuspojava:

— vrucica (visoka temperatura). To je Gesta nuspojava (moze se javiti u manje od 1 na 10 osoba).
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znatan gubitak tjelesne tekucine (dehidracija). To je esta nuspojava (moze se javiti u manje od

1 na 10 osoba). Moze se javiti ako imate tezak ili dugotrajan proljev ili vruicu, ili ako

povracate.

jaki bolovi u trbuhu ili bolovi u trbuhu koji ne prolaze. To se moze dogoditi ako imate pukotinu
u zelucu, jednjaku ili crijevima (perforaciju u probavnom sustavu). To moze dovesti do smrti.

Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas, odmah se obratite lijecniku.

Ostale nuspojave ukljucuju:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
smanjen broj crvenih krvnih stanica (anemija) ili bijelih krvnih stanica (koje su vazne za borbu

protiv infekcija)

smanjen broj krvnih plo€ica (Sto uzrokuje povecan rizik od krvarenja)
gubitak teka (anoreksija)

nelagoda u trbuhu ukljuc¢ujué¢i mu¢ninu, povracanje, proljev ili zatvor
bol u ledima

krv u mokraci

umor, slabost ili nedostatak energije

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

promjena okusa

nedostatak zraka

kasalj

bol u trbuhu

kratkotrajan gubitak kose (u vecini slu€ajeva trebao bi se vratiti normalan rast kose)
bolovi u zglobovima

infekcija mokra¢nog sustava

smanjenje broja bijelih krvnih stanica prac¢eno vrué¢icom i infekcijom
utrnulost, trnci, pecenje ili smanjen osjet u Sakama ili stopalima
poremecaj noktiju (promjena boje noktiju; nokti se mogu odvojiti)
omaglica

glavobolja

snizen ili poviSen krvni tlak

osjecaj nelagode u zelucu, zgaravica ili podrigivanje

bol u zelucu

hemoroidi

gréevi miSica

bolno ili ucestalo mokrenje

nemogucnost zadrzavanja mokrace

bubrezna bolest ili tegobe s bubrezima

ranice u ustima ili na usnama

infekcije ili rizik od infekcija

visoka razina Secera u krvi

nesanica

psihi¢ka smetenost

osjecaj tjeskobe

neuobicajen osjecaj ili gubitak osjeta ili bol u Sakama i stopalima
problemi s ravnotezom

brzo ili nepravilno kucanje srca

krvni ugrusak u nozi ili u plu¢ima

osjecaj crvenila na kozi

bol u ustima ili grlu
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— krvarenje iz rektuma

— nelagoda, stalni tupi bolovi, slabost ili bol
— oticanje stopala ili nogu

— zimica

Manje €esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
— niska razina kalija u krvi
— zvonjenje u uhu
— osjecaj uzarenosti na kozi
— crvenilo koze
— upala mokra¢nog mjehura koja se moze pojaviti kada je Vas§ mjehur prethodno bio izloZen
terapiji zracenjem (cistitis zbog fenomena upalne reakcije ozracenog podrucja)

Nepoznata ucestalost (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka):
— intersticijska bolest pluc¢a (upala pluca koja uzrokuje kasalj i otezano disanje)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Kabazitaksel Viatris

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
,.EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Informacije o ¢uvanju i vremenu koristenja lijeka Kabazitaksel Viatris nalaze se u dijelu ,,Prakti¢ne
informacije za zdravstvene radnike o pripremi, primjeni i rukovanju lijeka Kabazitaksel Viatris
20 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju®.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Kabazitaksel Viatris sadrzi

— Dijelatna tvar je kabazitaksel. Jedan ml koncentrata za otopinu za infuziju sadrzi 20 mg
kabazitaksela. Svaka bocica koncentrata za otopinu za infuziju sadrzi 60 mg kabazitaksela.

— Ostali sastojci su polisorbat 80, bezvodni etanol (vidjeti dio 2., ,,Kabazitaksel Viatris sadrZzi
etanol (alkohol)*) i citratna kiselina.

Kako Kabazitaksel Viatris izgleda i sadrzaj pakiranja

Lijek Kabazitaksel Viatris je koncentrat za otopinu za infuziju (sterilni koncentrat).
Koncentrat je bistra zuta do smeckastozuta uljna otopina.

Jedna bocica sadrzi 3 ml (nazivni volumen) koncentrata. Dostupne su veli¢ine pakiranja od jedne ili
deset bocica. Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irska

Proizvodad

AqVida GmbH
Kaiser-Wilhelm-Str. 89
20355 Hamburg
Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Viatris Hrvatska d.o.o.

Koranska 2

10 000 Zagreb

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u svibnju 2024.

Sljedec¢e informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima.

PRAKTICNE INFORMACIJE ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE O PRIPREMI, PRIMJENI I
RUKOVANJU LIJEKOM KABAZITAKSEL VIATRIS 20 mg/ml KONCENTRAT ZA OTOPINU
ZA INFUZIJU

Ovi podaci zamjenjuju dijelove 3 i 5 namijenjene korisnicima lijeka.
Vazno je da procitate cijeli sadrZaj ovog postupka prije pripremanja otopine za infuziju.

Preporuke za sigurno rukovanije
Kabazitaksel je antineoplasti¢no sredstvo i, kao i s drugim potencijalno toksi¢nim spojevima, potreban
je oprez pri rukovanju s njim i pripremanju njegovih otopina. Preporuca se koristenje rukavica.

Ako koncentrat ili otopina za infuziju lijeka Kabazitaksel Viatris dode u dodir s koZzom, odmah ju
temeljito operite vodom i sapunom. Ako dode u dodir sa sluznicom, odmah temeljito isperite vodom.

Kabazitaksel Viatris treba pripremati i primjenjivati samo osoblje obu¢eno za rukovanje citotoksi¢nim
agensima. Trudno osoblje ne bi smjelo rukovati ovim lijekom.

Inkompatibilnosti
Lijek se ne smije mijeSati s drugim lijekovima osim onih koji se koriste za razrjedivanje.

Nemojte koristiti PVC spremnike za infuziju ili poliuretanske infuzijske setove za pripremu i primjenu
kabazitaksela.
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Rok valjanosti i posebne mjere za ¢uvanje lijeka

Za Kabazitaksel Viatris 20 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nakon otvaranja

Dokazana kemijska i fizikalna stabilnost pripremljene otopine je 4 tjedna na temperaturi od 2 do 8°C.
S mikrobioloskog stajalista, proizvod treba odmah upotrijebiti. Ako se lijek ne upotrijebi odmah,
vrijeme i uvjeti skladiStenja prije upotrebe odgovornost su korisnika i obi¢no ne bi smjeli biti duzi od
24 sataod 2 do 8 °C.

Nakon dodavanja u spremnik za infuziju

Kemijska i fizicka stabilnost tijekom uporabe u posudama za infuciju bez PVC-a dokazana je tijekom
14 danana 2 do 8 °C i 48 sati na 25 °C (ukljuéujuéi vrijeme infuzije od 1 sata).

S mikrobioloskog stajalista, proizvod treba odmah upotrijebiti. Ako se lijek ne upotrijebi odmabh,
vrijeme i uvjeti skladiStenja prije upotrebe odgovornost su korisnika i obi¢no ne bi smjeli biti duzi od
24 sata na 2 do 8 °C, osim ako je razrjedivanje izvr§eno u kontroliranim i validiranim asepti¢nim
uvjetima.

Priprema gotove otopine za infuziju

NEMOJTE koristiti druge lijekove kabazitaksela koji se sastoje od 2 bocice (koncentrat i otapalo) s
lijekom Kabazitaksel Viatris 20 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju, koji sadrzi samo 1 boéicu s
3 ml (60 mg/3 ml).

Kabazitaksel Viatris 20 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju NE zahtijeva prethodno
razrjedivanje otapalom i spreman je za dodavanje u otopinu za infuziju.

Korak 1

Ako se bocice ¢uvaju u hladnjaku, ostavite potreban broj bocica koncentrata kabazitaksela za otopinu
za infuziju da odstoji na 20-25 °C 5 minuta prije upotrebe.

Za dobivanje potrebne doze za pacijenta moze biti potrebno vise od jedne bocice kabazitaksela

20 mg/ml koncentrata za otopinu za infuziju. Asepti¢ki povucite potrebnu koli¢inu koncentrata
kabazitaksela za otopinu za infuziju pomocu kalibrirane $trcaljke opremljene iglom od 21G. Na
primjer, doza od 45 mg kabazitaksela trebala bi 2,25 ml lijeka Kabazitaksel Viatris.

Nemojte koristiti cijeli sadrzaj bocice u potpunosti bez kontrole volumena jer moze do¢i do
relevantnog prepuna.

Svaki ml lijeka sadrzi 20 mg kabazitaksela.

Korak 2

Potreban volumen koncentrata kabazitaksela za otopinu za infuziju mora se ubrizgati u sterilnu posudu
bez PVC-a sa ili 5 % otopine glukoze ili 9 mg/ml (0,9 %) otopine natrijevog klorida za infuziju.
Koncentracija otopine za infuziju treba biti izmedu 0,10 mg/ml i 0,26 mg/ml.

Korak 3
Uklonite Strcaljku i promijesajte sadrzaj infuzijske vrecice ili bocice ru¢no, polukruznim pokretima.

7 HALMED
18 - 05 - 2024
ODOBRENO




Korak 4

Kao $to je slucaj sa svim parenteralnim pripravcima, pripremljena otopina za infuziju mora se vizualno
provijeriti prije primjene. Kako je otopina za infuziju prezasi¢ena, s viemenom moze kristalizirati. U
tom slucaju otopina se ne smije koristiti te je treba baciti.

Zbrinjavanje
Sve materijale koji su koriSteni za razrjedivanje i primjenu treba zbrinuti prema standardnim
postupcima. Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode. Pitajte svog ljekarnika kako

baciti lijekove koje viSe ne upotrebljavate. Ovim se mjerama pomaze u ocuvanju okolisa.

Otopina se mora odmah upotrijebiti. Medutim, vrijeme ¢uvanja lijeka u primjeni moze biti dulje u
specificnim uvjetima navedenim u “Rok valjanosti i posebne mjere za ¢uvanje lijeka”.

Tijekom primjene lijeka preporucuje se koristenje linijskog filtera nominalne veli¢ine pora od 0,22
mikrometra (oznacava se i kao veli¢ina od 0,2 mikrometra).

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
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