Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Eleber, 60 mg, koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji
kabazytaksel

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Eleber i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eleber
3. Jak stosowac¢ lek Eleber

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Eleber

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Eleber i w jakim celu si¢ go stosuje

Nazwa leku to Eleber. Jego nazwg powszechnie stosowang jest kabazytaksel. Lek nalezy do grupy
lekéw nazywanych ,,taksanami” stosowanymi w leczeniu nowotworow.

Lek Eleber stosuje si¢ w leczeniu raka gruczotlu krokowego, gdy stwierdzono postep choroby po
zastosowaniu innej chemioterapii. Lek dziata poprzez zatrzymanie wzrostu i podziatu komorek.

Czegscig leczenia jest rowniez codzienne, doustne przyjmowanie kortykosteroidu (prednizon lub
prednizolon). Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w celu uzyskania informacji na temat tego leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eleber
Kiedy nie stosowa¢ leku Eleber:

—  jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kabazytaksel, inne taksany, na polisorbat 80, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6),

— jesli liczba biatych krwinek jest za mata (liczba granulocytow obojetnochtonnych mniejsza lub
réwna 1500/mm?),

—  jesli pacjent ma ci¢zkie zaburzenia czynnosci watroby,

— jesli pacjent otrzymat ostatnio lub ma otrzymac szczepionke przeciwko zottej goraczee.

Nie nalezy przyjmowac leku Eleber, jezeli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta.
W przypadku watpliwos$ci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Eleber.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed kazdym podaniem leku Eleber przeprowadza si¢ badania krwi pacjenta, aby sprawdzi¢, czy
liczba komorek krwi oraz czynno$¢ watroby i nerek sa odpowiednie do podania leku Eleber.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza w przypadku:

—  wystapienia gorgczki. Podczas stosowania leku Eleber istnieje prawdopodobienstwo
zmniejszenia liczby biatych krwinek. Lekarz bedzie badal krew i monitorowat ogdlny stan
pacjenta w kierunku wystgpienia objawow zakazenia. Moze takze zleci¢ zastosowanie innych
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lekéw w celu utrzymania prawidlowej liczby biatych krwinek. U pacjentow z niskimi
parametrami morfologii krwi moga pojawi¢ si¢ zakazenia zagrazajgce zyciu.
Najwcze$niejszym objawem zakazenia moze by¢ goraczka, dlatego jezeli wystapi, nalezy
natychmiast poinformowac¢ lekarza.

—  wczesniejszego wystepowania jakichkolwiek alergii. Podczas stosowania leku Eleber moga
wystapi¢ ciezkie reakcje alergiczne.

—  wystapienia cigzkiej lub dlugotrwalej biegunki, nudnosci lub wymiotow. Wszystkie
z wymienionych objawow moga prowadzi¢ do cigzkiego odwodnienia. Mogg takze wymagacé
leczenia.

— uczucia mrowienia, cierpni¢cia, pieczenia lub zmniejszenia czucia w obrgbie dtoni 1 stop.

—  wystagpienia jakiegokolwiek krwawienia z jelit, zmiany zabarwienia stolca lub bolu brzucha.
Jezeli krwawienie lub bdl bedg bardzo nasilone, lekarz zakonczy leczenie lekiem Eleber.
Wynika to z tego, ze lek Eleber moze zwigksza¢ ryzyko krwawienia lub przedziurawienia
Sciany jelit.

—  zaburzen czynnosci nerek.

—  wystgpienia u pacjenta zazotcenia skory i oczu, ciemnego zabarwienie moczu, silnych
nudnosci (mdtosci) lub wymiotow, poniewaz moga to by¢ oznaki lub objawy probleméw z
watroba.

—  znacznego zwigkszenia lub zmnigjszenia objetosci moczu wydalanego w ciagu doby.

—  pojawienia si¢ krwi w moczu.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jezeli ktérekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta.
Lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku Eleber lub przerwac leczenie.

Eleber a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych

przez pacjenta obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty. Wynika to stad, ze

niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Eleber, albo lek Eleber moze wptywac na dzialanie

innych lekow. Dotyczy to nastgpujacych lekow:

—  ketokonazol, ryfampicyna (leki stosowane w leczeniu zakazen);

—  karbamazepina, fenobarbital lub fenytoina (leki stosowane w leczeniu drgawek);

—  ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (ziotowy lek na depresje i inne stany);

—  statyny (jak np: symwastatyna, lowastatyna, atorwastatyna, rosuwastatyna lub prawastatyna) (leki
obnizajace stezenie cholesterolu we krwi);

—  walsartan (lek stosowany w leczeniu nadcisnienia);

—  repaglinid (lek stosowany w leczeniu cukrzycy).

Przed poddaniem si¢ szczepieniom, nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Eleber.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Leku Eleber nie powinny stosowac kobiety w cigzy oraz kobiety w wieku rozrodczym, ktore nie
stosuja antykoncepcji.

Nie nalezy stosowac leku Eleber podczas karmienia piersia.

Pacjent powinien uzywac prezerwatyw podczas stosunkow piciowych, jezeli jego partnerka jest

w cigzy lub moze zaj$¢ w ciazg. Lek Eleber moze by¢ obecny w nasieniu i moze wptywac na ptod.
Pacjenci przyjmujacy lek Eleber nie powinni zostawac ojcami w okresie do 6 miesiecy od zakonczenia
leczenia, a przed rozpoczeciem leczenia powinni poradzi¢ si¢ w sprawie przechowywania swojego
nasienia, poniewaz lek Eleber moze zmienia¢ ptodno$¢ u mezczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku moze pojawic si¢ uczucie zmeczenia lub zawroty gtowy. W takim przypadku
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwaé maszyn, ani postugiwac si¢ narzgdziami do czasu
ustgpienia tych objawow.

Eleber zawiera etanol (alkohol)
Lek zawiera 542,4 mg etanolu (alkoholu) w kazdej fiolce z rozpuszczalnikiem. [lo$¢ w jednej dawce
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leku odpowiada rownowartosci mniejszej niz 10 ml piwa lub 4 ml wina.
Niewielka ilo$¢ alkoholu w tym produkcie leczniczym nie spowoduje zadnych zauwazalnych efektow.

3. Jak stosowac lek Eleber
Instrukcja stosowania

Przed zastosowaniem leku Eleber pacjentom podaje si¢ leki przeciwalergiczne, aby zmniejszy¢ ryzyko
reakcji alergicznych.

—  Lek Eleber jest podawany przez lekarza lub pielggniarke.

—  Lek Eleber musi by¢ odpowiednio przygotowany (rozcienczony) przed podaniem. W tej ulotce
znajduja si¢ praktyczne informacje dla lekarzy, pielegniarek i farmaceutéw dotyczace
obchodzenia si¢ z lekiem Eleber i sposobu jego podawania.

—  Lek Eleber podaje si¢ w szpitalu w postaci kroplowki (infuzji) trwajacej okoto godzing do jednej
z zyt pacjenta (podanie dozylne).

—  Czgscia leczenia jest rowniez codzienne, doustne przyjmowanie przez pacjenta kortykosteroidu
(prednizon lub prednizolon).

Dawka i czestos¢ stosowania

—  Zwykle stosowana dawka zalezy od powierzchni ciata pacjenta. Lekarz dokonuje obliczenia pola
powierzchni ciala pacjenta w metrach kwadratowych (m?) i na tej podstawie okresla wielko$¢
dawki do podania.

— Infuzji dokonuje si¢ zwykle co 3 tygodnie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lekarz prowadzacy powinien omowi¢ z pacjentem mozliwe dziatania niepozadane oraz wyjasnic¢
ryzyko i korzysci wynikajace z leczenia.

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych
dzialan niepozadanych:

—  Gorgczka (wysoka temperatura ciata). Wystepuje czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 10 osob).

—  Cigzka utrata plyndow z organizmu (odwodnienie). Wystepuje czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 10
0s0b). Odwodnienie moze wystapi¢ w wyniku cigzkiej lub dtugotrwalej biegunki, goraczki albo
Wymiotow.

—  Silny b6l brzucha lub bol brzucha, ktory nie przechodzi. Objawy te moga wystapic, jesli pacjent
ma przedziurawiony zotadek, przetyk lub jelito (perforacja przewodu pokarmowego). Moze to
doprowadzi¢ do zgonu.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta.
Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osob):

—  Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistos¢) lub biatych krwinek (waznych dla
zwalczania zakazen)

—  Zmniejszenie liczby ptytek krwi (co zwigksza ryzyko krwawienia)

—  Utrata apetytu (jadlowstret)

—  Podraznienie zotadka, w tym nudnosci, wymioty, biegunka lub zaparcia
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—  Bol plecow
—  Obecnos$¢ krwi w moczu
—  Uczucie zmgczenia, ostabienie lub brak energii.

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 os6b):

—  Zmiany odczuwania smaku

—  Duszno$¢

—  Kaszel

—  Bol brzucha

—  Przemijajgca utrata wlosow (w wigkszosci przypadkow normalny wzrost wloso6w powinien
powrocic)

— Bol stawow

—  Zakazenie drog moczowych

—  Brak biatych krwinek zwigzany z gorgczka i zakazeniem

—  Uczucie dre¢twienia, klucia, pieczenia lub pogorszenie czucia w r¢kach i stopach

—  Zawroty glowy

—  Bol glowy

—  Zmniejszenie lub zwigkszenie ci$nienia krwi

—  Uczucie dyskomfortu w zotadku, zgaga lub odbijanie

—  BOl zotadka

—  Hemoroidy

—  Skurcze migsni

—  BOl podczas oddawania moczu lub czeste oddawanie moczu

— Nietrzymanie moczu

—  Choroba nerek lub zaburzenia czynno$ci nerek

—  Owrzodzenie ust lub warg

—  Zakazenia lub ryzyko zakazen

—  Podwyzszone stezenie cukru we krwi

—  Bezsennos$¢

—  Splatanie

—  Uczucie Igku

—  Nieprawidlowe czucie, utrata czucia albo uczucie bolu w dtoniach i stopach

—  Trudno$ci w utrzymaniu rownowagi

—  Szybkie lub nieregularne bicie serca

—  Zakrzep krwi w nogach lub w plucu

—  Uczucie gorgca albo napadowe zaczerwienienie skory

— Bl jamy ustnej lub gardta

—  Krwawienie z odbytnicy

—  Dyskomfort mig$ni, bole lub ostabienie

—  Obrzek stop lub nog

—  Dreszcze

—  Zaburzenia paznokci (zmiana koloru paznokci; paznokcie mogg si¢ odklei¢)

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb):

—  Obnizone stezenie potasu we krwi

—  Dzwonienie w uszach

—  Uczucie gorgcej skory

—  Zaczerwienienie skory

—  Zapalenie pecherza moczowego, ktore moze pojawic sig, jezeli pacjent poddany byt wczesniej
radioterapii (zapalenie pecherza moczowego spowodowane nawrotem objawow popromiennych).

Czesto$¢ nieznana (czg¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
—  Srédmiazszowe nieinfekcyjne zapalenie ptuc (zapalenie ptuc powodujace kaszel i trudnosci
z oddychaniem).



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49-21-301

fax: +48 22 49-21-309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Eleber
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie fiolki po
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Informacje dotyczace warunkow i czasu przechowywania leku Eleber po rozcienczeniu i
przygotowaniu do uzycia opisano w punkcie ,,PRAKTYCZNE INFORMACIJE DLA LEKARZY |
PRACOWNIKOW OPIEKI ZDROWOTNEJ DOTYCZACE PRZYGOTOWYWANIA,
PODAWANIA I OBCHODZENIA SIE Z PRODUKTEM LECZNICZYM ELEBER”.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa . Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Eleber

—  Substancjg czynng leku jest kabazytaksel. Jeden ml koncentratu zawiera 40 mg kabazytakselu.
Kazda fiolka z koncentratem zawiera 60 mg kabazytakselu.

—  Pozostate sktadniki to: polisorbat 80 i kwas cytrynowy w koncentracie oraz etanol 96% i woda do
wstrzykiwan w rozpuszczalniku (patrz punkt 2 ,,Eleber zawiera alkohol”).

Uwaga: zaréwno fiolka z koncentratem leku Eleber 60 mg/1,5 ml (objeto$¢ napehienia: 73,2 mg
kabazytakselu/1,83 ml), jak i fiolka z rozpuszczalnikiem (objeto$¢ napeknienia: 5,67 ml) zawieraja
nadmiar ptynu w celu wyréwnania jego strat podczas przygotowania. Nadmiar ten zapewnia, ze po
rozcienczeniu CALA zawarto$cia dotaczonego rozpuszczalnika otrzymany roztwor zawiera 10 mg/ml
kabazytakselu.

Jak wyglada lek Eleber i co zawiera opakowanie

Lek Eleber jest koncentratem i rozpuszczalnikiem do sporzadzania roztworu do infuzji (jalowy
koncentrat). Koncentrat jest przejrzystym, bezbarwnym do bladozoéttego, lepkim roztworem.
Rozpuszczalnik jest przejrzystym, bezbarwnym roztworem.

Jedno opakowanie leku Eleber w tekturowym pudetku zawiera:

— Jedng fiolkg z bezbarwnego szkta typu [, zamknieta korkiem z gumy chlorobutylowej pokrytym
fluoropolimerem, z aluminiowym uszczelnieniem (zamkniecie typu flip off), zawierajaca 1,5 ml
(objetos¢ nominalna) koncentratu.

— Jedng fiolke z bezbarwnego szkta typu I, zamknigta korkiem z gumy chlorobutylowej pokrytym
fluoropolimerem, z aluminiowym uszczelnieniem (zamknigcie typu flip off), zawierajaca 4,5 ml
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(objeto$¢ nominalna) rozpuszczalnika.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Zentiva k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Importer:

Pharmadox Healthcare Ltd.
Kordin Industrial Park KW20A
PLA 3000 Paola

Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Butgaria: Ene6ep 60 mg KOHIIEHTpAT U pa3TBOPUTEIN 32 HH(PY3UOHEH Pa3TBOP
Chorwacja: Eleber 60 mg koncentrat i otapalo za otopinu za infuziju

Estonia: Eleber

Islandia: Eleber

Litwa: Eleber 60 mg koncentratas ir tirpiklis infuziniam tirpalui

Lotwa: Eleber 60 mg koncentrats un $kidinatajs infuziju skiduma pagatavosanai

Polska: Eleber

Republika Czeska: Eleber

Rumunia: Eleber 60 mg concentrat si solvent pentru solutie perfuzabila

Stowacja: Eleber 60 mg koncentrat a rozpu$tadlo na infuzny roztok

Stowenia: Eleber 60 mg koncentrat in vehikel za raztopino za infundiranje

Wegry: Eleber 60 MG KONCENTRATUM ES OLDOSZER OLDATOS INFUZIOHOZ

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel: +48 22 375 92 00

[logo podmiotu odpowiedzialnego]

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2022



PRAKTYCZNE INFORMACJE DLA LEKARZY I PRACOWNIKOW OPIEKI
ZDROWOTNEJ DOTYCZACE PRZYGOTOWYWANIA, PODAWANIA 1 OBCHODZENIA
SIE Z PRODUKTEM LECZNICZYM ELEBER, 60 mg, KONCENTRAT I
ROZPUSZCZALNIK DO SPORZADZANIA ROZTWORU DO INFUZJI

Ponizsza informacja stanowi uzupetnienie punktu 3 i 5 dla uzytkownika.
Przed przygotowaniem roztworu do infuzji nalezy przeczyta¢ caty opis przedstawionej procedury.

NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz produktow
uzywanych do rozcienczenia.

Okres waznosci i specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Dotyczy opakowania Eleber, 60 mg, koncentrat i rozpuszczalnik
Brak szczegdlnych srodkow ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.

Po otwarciu

Fiolki z koncentratem i rozpuszczalnikiem nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu. W przeciwnym
wypadku uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za czas 1 warunki przechowywania.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia dwuetapowy proces rozcienczania leku musi by¢ wykonany
w kontrolowanych i aseptycznych warunkach (patrz ponizej ,,Srodki ostroznosci podczas
przygotowywania i podawania”).

Po wstepnym rozcienczeniu fiolki z koncentratem produktu leczniczego Eleber, 60 mg, przy uzyciu
calej zawartosci fiolki z rozpuszczalnikiem wykazano stabilno$¢ fizyczng i chemiczng przez okres
30 minut w temperaturze otoczenia.

Po koncowym rozcienczeniu w worku i (lub) butelce do infuzji

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng roztworu do infuzji przez okres 8 godzin w temperaturze
otoczenia (15°C — 30°C), wlaczajac czas infuzji wynoszacy 1 godzing, oraz przez 24 godziny

w warunkach chtodniczych, wlaczajac czas infuzji wynoszacy 1 godzing.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor do infuzji nalezy zuzy¢ natychmiast po
przygotowaniu. W przeciwnym wypadku uzytkownik ponosi odpowiedzialnos$¢ za czas oraz warunki
przechowywania i zwykle czas przechowywania nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze
2°C — 8°C, chyba ze rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

SrodKi ostroznosci podczas przygotowywania i podawania

Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwnowotworowych nalezy zachowa¢ ostrozno$é¢
podczas obchodzenia si¢ z produktem leczniczym Eleber i przygotowywania jego roztwordw, biorgc
pod uwage uzycie wyposazenia ograniczajacego ekspozycje na produkt leczniczy, sSrodkéw ochrony
osobistej (np. r¢kawiczki) 1 procedur przygotowania produktu leczniczego do uzycia.

W przypadku kontaktu produktu leczniczego Eleber ze skoéra, na dowolnym etapie obchodzenia sig z
nim, nalezy natychmiast doktadnie umy¢ zanieczyszczone miejsce woda z mydtem. W przypadku
kontaktu z btong §luzowa, miejsce zanieczyszczone nalezy natychmiast doktadnie zmy¢ woda.

Produkt leczniczy Eleber powinien by¢ przygotowywany i podawany jedynie przez personel
przeszkolony w obchodzeniu si¢ z substancjami cytotoksycznymi. Kobiety w cigzy nalezace do
personelu nie powinny mie¢ kontaktu z produktem leczniczym.

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy zawsze rozcienczy¢ przy pomocy calego
zataczonego rozpuszczalnika przed dodaniem do roztworu do infuzji.

Etapy przygotowania
Przed mieszaniem i rozcienczeniem nalezy uwaznie przeczyta¢ CALY punkt. Przygotowanie
produktu leczniczego Eleber przed podaniem wymaga DWOCH etapow rozcienczenia. Nalezy
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postepowac zgodnie z zamieszczong ponizej instrukcja.

Uwaga: zaréwno fiolka z koncentratem produktu leczniczego Eleber 60 mg/1,5 ml (objgtos¢
napetnienia: 73,2 mg kabazytakselu/1,83 ml), jak i fiolka z rozpuszczalnikiem (obj¢tos¢ napetnienia:
5,67 ml) zawierajg nadmiar ptynu w celu wyrownania jego strat podczas przygotowania. Nadmiar ten
zapewnia, ze po rozcienczeniu CALA zawarto$cig dolaczonego rozpuszczalnika otrzymany roztwor
zawiera 10 mg/ml kabazytakselu.

Opisany ponizej dwuetapowy proces rozcienczania musi by¢ przeprowadzony w sposob aseptyczny w
celu przygotowania roztworu do infuzji.

E

1; ne rozcienczenie koncentr i infuziji
zalaczonego rozpuszczalnika.

Etap 1.1
Nalezy uwaznie obejrze¢ fiolke z koncentratem oraz fiolke z dotaczonym rozpuszczalnikiem.
Roztwér koncentratu i rozpuszczalnik powinny by¢ przejrzyste.

Fiolka z koncentratem Fiolka
(60 mg — 1,5 ml)

z rozpuszczalnikiem

Etap 1.2
Uzywajac strzykawki z przymocowang igla, z zachowaniem jatowosci, nalezy pobra¢ calg zawartos¢
dotaczonego rozpuszczalnika, obracajac czesciowo fiolke.

Fiolka
z rozpuszczalnikiem

Etap 1.3
Wstrzykna¢ calg zawarto$¢ do odpowiedniej fiolki z koncentratem.

Aby podczas wstrzykiwania rozpuszczalnika w jak najwiekszym stopniu ograniczy¢ powstawanie
piany, nalezy skierowac igle na wewngtrzng $ciang fiolki z roztworem koncentratu i wstrzykiwac

powoli.

Po pierwszym rozcienczeniu otrzymany roztwor zawiera 10 mg/ml kabazytakselu.

ml

Mieszanina koncentratu Fiolka
z rozpuszczalnikiem z rozpuszczalnikiem
10 mg/ml
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Etap 1.4
Usung¢ strzykawke i igle oraz wymiesza¢ delikatnie r¢cznie poprzez wielokrotne odwracanie do
momentu otrzymania przejrzystego i jednorodnego roztworu. Moze to trwac okoto 45 sekund.

Mieszanina koncentratu
z rozpuszczalnikiem
10 mg/ml

Etap 1.5
Zostawi¢ roztwor na okoto 5 minut i nastepnie sprawdzi¢, czy roztwor jest jednorodny i przejrzysty.

Utrzymywanie si¢ piany po tym czasie jest zjawiskiem normalnym.

Mieszanina koncentratu
z rozpuszczalnikiem
10 mg/ml

Otrzymana mieszanina koncentratu i rozpuszczalnika zawiera kabazytaksel w stezeniu 10 mg/ml
(co najmniej 6 ml objgtosci do podania). Drugie rozcienczenie nalezy wykona¢ natychmiast (w ciagu
1 godziny) zgodnie z opisem w punkcie Etap 2.

Do podania przepisanej dawki moze by¢ potrzebna wigcej niz jedna fiolka mieszaniny koncentratu
1 rozpuszczalnika.

Etap 2.1

Przenie$¢ z zachowaniem jalowo$ci wymagang objetos¢ mieszaniny koncentratu i rozpuszczalnika
(stezenie kabazytakselu 10 mg/ml), uzywajac strzykawki z podziatkg i przymocowang iglg. Na
przyktad dawka 45 mg produktu leczniczego Eleber bedzie wymagaé podania 4,5 ml mieszaniny
koncentratu i rozpuszczalnika przygotowanej zgodnie z opisem w punkcie Etap 1.



Mieszanina koncentratu
z rozpuszczalnikiem
10 mg/ml

Podczas ekstrakcji zaleca si¢ umiescic igle strzykawki wewnatrz, postepujac zgodnie z opisem w
punkcie Etap 1, poniewaz moze utrzymywac si¢ piana na $ciankach fiolki z roztworem.

Etap 2.2

Wstrzykna¢ do jalowego worka wykonanego z innego materiatu niz PVC, zawierajacego 5% roztwor
glukozy lub 9 mg/ml (0,9%) roztwor chlorku sodu do infuzji.

Stezenie roztworu do infuzji powinno wynosi¢ od 0,10 mg/ml do 0,26 mg/ml.

Wymagana ilo$¢ 5% roztwor glukozy
mieszaniny koncentratu | lub 9 mg/ml (0,9%)
z rozpuszczalnikiem roztwor chlorku

sodu do infuzji

Etap 2.3
Usuna¢ strzykawke 1 wymieszac¢ recznie zawartos¢ worka lub butelki do infuzji, wykonujac ruch
kotysania.

Etap 2.4

Tak, jak w przypadku kazdego produktu leczniczego do podawania pozajelitowego, otrzymany
roztwor do infuzji nalezy obejrzeé przed uzyciem. Poniewaz roztwodr do infuzji jest przesycony, w
miar¢ uplywu czasu moze krystalizowa¢. W takim przypadku roztworu nie wolno uzywac i nalezy go
usungC.
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Roztwér do infuzji nalezy zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu. Czas przechowywania
przygotowanego roztworu moze by¢ jednak dtuzszy w okreslonych warunkach opisanych powyzej w
punkcie Okres waznosci i specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Sposdéb podawania

Produkt leczniczy Eleber podaje si¢ w infuzji w czasie 1 godziny.

Podczas podawania produktu leczniczego zaleca si¢ stosowac filtr o nominalnej wielkosci porow
0,22 mikrometra (okreslany takze jako 0,2 mikrometra), zatozony na zestawie do infuzji.

Nie nalezy uzywa¢ workow infuzyjnych wykonanych z PVC i poliuretanowych zestawow do infuz;ji.
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