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IBLP JEVTANA vartojusiyjy grupé€je buvo geresnis nei mitoksantrono vartojusiyjy grupéje,
atitinkamai 2,8 (2,4-3,0) ménesio ir 1,4 (1,4-1,7) ménesio, RS (95% PI) 0,74 (0,64-0,86), p < 0,0001.

Naviko reakcijos daznis buvo reikSmingai didesnis JEVTANA gydytiems pacientams nei
mitoksantrono vartojusiems pacientams: atitinkamai 14,4% (95% PI: 9,6-19,3) ir 4,4% (95% PI: 1,6-
7,2), p=0,0005.

Antriniy PSA vertinamyjy baig¢iy analizé parodé palankesnius rezultatus JEVTANA gydyty pacienty
grupéje. PSA progresavimo mediana buvo 6,4 ménesio (95% PI: 5,1-7,3) JEVTANA vartojusiems
pacientams ir 3,1 ménesio (95% PI: 2,2-4,4) mitoksantrono vartojusiems pacientams, RS 0,75 ménesio
(95% PI1 0,63-0,90), p=0,0010. PSA reakcija buvo 39,2% JEVTANA gydytiems pacientams (95%

PI: 33,9-44,5) ir 17,8% mitoksantrono vartojusiems pacientams (95% PI: 13,7-22,0), p=0,0002.

Vertinant skausmo progresavimg ir skausmo reakcija, statistiskai reik§mingo skirtumo tarp gydymo
grupiy nebuvo.

Nenusileidimo (rnon-inferiority), daugiacentriame, daugianacionaliniame, atsitiktiniy im¢iy, atvirame
M1 fazés tyrime (EFC11785 tyrime) 1200 pacienty, serganciy j kastracija nereaguojanciu
metastazavusiu prostatos véziu ir jau gydyty taikant gydymo schema, kai vienas i§ vartojamy vaistiniy
preparaty yra docetakselis, buvo suskirstyti j atsitiktines imtis ir vartojo 25 mg/m? (n=602) arba

20 mg/m? (n=598) kabazitakselio doze. Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo bendrasis
iSgyvenamumas (BI).

Tyrimo metu buvo pasiektas pagrindinis tikslas, t. y. buvo jrodytas 20 mg/m? kabazitakselio dozés
poveikio nenusileidimas 25 mg/m? dozés poveikiui (Zr. 4 lentele). StatistiSkai reikSmingai didesnei
procentinei daliai pacienty (p<0,001) PSA reakcija pasireiské 25 mg/m? grupéje (42,9%), palyginti su
20 mg/m? grupe (29,5%). PSA progresavimo rizika buvo statistiskai reikSmingai didesné 20 mg/m?
doze vartojusiems pacientams, palyginti su 25 mg/m? dozg vartojusiais pacientais (RS 1,195; 95% PI:
1,025-1,393). Kitos antrinés vertinamosios baigtys (IBLP, naviko ir skausmo reakcija, naviko ir
skausmo progresavimas bei keturios FACT-P subkategorijos) statistiSkai reikSmingai nesiskyré.

4 lentelé. Bendrasis i8gyvenamumas EFC11785 tyrimo metu 25 mg/m? kabazitakselio dozés grupéje,
palyginti su 20 mg/m? kabazitakselio dozés grupe (intent-to—treat analizé) — pagrindiné veiksmingumo
vertinamoji baigtis

CBZ20+PRED CBZ25+PRED
n=598 n=602
Bendrasis iSgyvenamumas
Mirusiy pacienty skaicius, n (%) 497 (83,1%) 501 (83,2%)
[$gyvenamumo mediana (95% PI) 13,4 (12,19-14,88) 14,5 (13,47-15,28)
(ménesiai)
Rizikos santykis®
palyginti su CBZ25+PRED 1,024 -
vienpusé 98,89% VPI 1,184 -
vienpusé 95% API 0,922 -

CBZ20 = kabazitakselis 20 mg/m?, CBZ25 = kabazitakselis 25 mg/m?, PRED = prednizonas/prednizolonas

PI = pasikliautinieji intervalai, API = apatiné pasikliautinyjy intervaly riba, VPI = virSutiné pasikliautinyjy

intervaly riba

a Rizikos santykis apskaiciuotas naudojant Cox proporcinés rizikos regresijos modelj. Rizikos santykis < 1
rodo mazesne rizikg vartojant 20 mg/m? kabazitakselio doze, palyginti su 25 mg/m? doze.

EFC11785 tyrimo metu nustatytos 25 mg/m? kabazitakselio dozés saugumo savybés kokybiniu ir
kiekybiniu poziiiriu atitiko savybes, nustatytas EFC6193 tyrimo metu. EFC11785 tyrimo metu
nustatytos palankesnés 20 mg/m? kabazitakselio dozés saugumo savybés.



5 lentelé. EFC11785 tyrimo 25 mg/m? kabazitakselio dozés ir 20 mg/m? kabazitakselio dozés
grupiy saugumo duomeny apibendrinimas

CBZ20+PRED CBZ25+PRED
n=580 n=595
Cikly skaic¢iaus mediana/ 6/ 18 savaiciy 7/ 21 savaité
gydymo trukmés mediana
Skaicius pacienty, kuriems Nuo 25 iki 20 mg/m?: 128 (21,5%)
buvo sumazinta dozé Nuo 20 iki 15 mg/m?: 58 (10,0%)  Nuo 20 iki 15 mg/m? 19 (3,2%)
n (%) Nuo 15 iki 12 mg/m?: 9 (1,6%) Nuo 15 ik 12 mg/m?: 1 (0,2%)

Visy laipsniy nepageidaujamos reakcijos® (%)

Viduriavimas 30,7 39,8
Pykinimas 24,5 32,1
Nuovargis 24,7 27,1
Hematurija 14,1 20,8
Astenija 15,3 19,7
Sumazéjes apetitas 13,1 18,5
Vémimas 14,5 18,2
Viduriy uzkietéjimas 17,6 18,0
Nugaros skausmas 11,0 13,9
Kliniskai pasireiSkianti 3,1 10,9
neutropenija

Slapimo taky infekcija 6,9 10,8
Periferiné sensoriné 6,6 10,6
neuropatija

Disgeuzija 7,1 10,6
> 3 laipsnio nepageidaujamos reakcijos® (%)

Kliniskai pasirei§kianti 2,4 9,6
neutropenija

Febrili neutropenija 2,1 9,2
Hematologiniai nukrypimai‘ (%)

> 3 laipsnio neutropenija 41,8 73,3
> 3 laipsnio anemija 9,9 13,7
> 3 laipsnio 4,2
trombocitopenija 2,6

CBZ20 = kabazitakselis 20 mg/m?, CBZ25 = kabazitakselis 25 mg/m?, PRED = prednizonas/prednizolonas
a Visy laipsniy nepageidaujamos reakcijos, kuriy daznis buvo didesnis kaip 10%

b >3 laipsnio nepageidaujamos reakcijos, kuriy daznis buvo didesnis kaip 5%

¢ Remiantis laboratoriniais rodmenimis

I perspektyvinj, daugianacionalinj, atsitiktiniy im¢iy, aktyviai kontroliuotg atvirg IV fazés tyrima
(LPS14201/CARD tyrimg) jtraukti j kastracija nereaguojanciu metastazavusiu prostatos véziu (angl.
metastatic castration resistant prostate cancer, mCRPC) sirge 255 pacientai, anks¢iau bet kokia
tvarka gydyti pagal schema, j kurig buvo jtrauktas docetakselis, ir AR veikianc¢iu vaistiniu preparatu
(abirateronu ar enzalutamidu, kai liga progresavo 12 ménesiy laikotarpiu nuo gydymo pradzios), buvo
suskirstyti j atsitiktines imtis ir buvo gydomi arba kas 3 savaites vartojama 25 mg/m? JEVTANA doze,
kartu vartojant 10 mg prednizono ar prednizolono paros doz¢ (n = 129), arba AR veikianciais
vaistiniais preparatais (abirateronu 1000 mg vieng kartg per para kartu su du kartus per parg vartojama
5 mg prednizono ar prednizolono doze arba kartg per parg vartojama 160 mg enzalutamido doze) (n =
126). Pagrindiné vertinamoji baigtis buvo iSgyvenamumas be radiografinio ligos progresavimo
(IBRLP) pagal Prostatos vézio darbo grupés-2 (angl. Prostate Cancer Working Group-2, PCWG2)
apibiidinimg. Antrinés vertinamosios baigtys buvo bendrasis i§gyvenamumas, iSgyvenamumas be
ligos progresavimo, PSA reakcija ir naviko reakcija.



Demografiniai ir ligos duomenys gydymo grupése buvo panasiis. Tyrimo pradzioje bendroji amziaus
mediana buvo 70 mety, 95 % pacienty ECOG funkcinés buklés jvertinimas buvo 0-1 ir Gleason skalés
jvertinimo mediana buvo 8. Sediasdesimt vienas procentas (61 %) jau buvo gydyti AR veikian¢iu
vaistiniu preparatu po docetakselio vartojimo ar pries jj.

Tyrimo metu buvo jrodytas poveikis pagrindinei vertinamajai baig¢iai: IBRLP buvo reik§mingai
ilgesnis vartojant JEVTANA, palyginti su AR veikianc¢iu vaistiniu preparatu (atitinkamai 8,0 ménesio
ir 3,7 ménesio), o radiografinio progresavimo rizika sumazéjo 46 %, palyginti su AR veikian¢iu
vaistiniu preparatu (Zr. 6 lentele ir 2 paveiksla).

6 lentelé. JEVTANA veiksmingumas CARD tyrimo metu gydant j kastracija nereaguojanciu
metastazavusiu prostatos véziu sergancius pacientus (intent-to—treat analizé) — iSgyvenamumas be
radiografinio ligos progresavimo (IBRLP)

JEVTANA AR veikiantis vaistinis
+ prednizonas arba preparatas:
prednizolonas Abirateronas + prednizonas/
+ G-KSF prednizolonas
arba
Enzalutamidas
n=129 n=126
Reiskiniy skaiéius iki duomeny 95 (73,6 %) 101 (80,2 %)
rinkimo sustabdymo dienos (%)
IBRLP mediana (ménesiai) (95 % PI) 8,0 (5,7-9,2) 3,7 (2,8-5,1)
Rizikos santykis (RS) (95 % CI) 0,54 (0,40-0,73)
p reik§mé! <0,0001

Istratifikuotas log-rank testas, reikSmingumo riba = 0,05

2 paveikslas. Pagrindiné vertinamoji baigtis: Kaplan Meier iSgyvenamumo be radiografinio ligos
progresavimo diagramos (ITT populiacija)

IBRLP (ménesiai) — Kaplan Meier kreivés pagal gydymo grupes —ITT populiacija
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Planuotos pogrupiy IBRLP analizés remiantis stratifikacijos veiksniais skirstymo j atsitiktines imtis
metu nustatytas rizikos santykis pacientams, kuriems jau buvo taikytas gydymas AR veikianciy
vaistiniu preparatu prie§ docetakselj, buvo 0,61 (95 % PI: 0,39-0,96), o rizikos santykis pacientams,
kuriems jau buvo taikytas gydymas AR veikianc¢iy vaistiniu preparatu po docetakselio, buvo 0,48
(95 % PI: 0,32- 0,70).

JEVTANA buvo statistikai pranasesnis, palyginti su AR veikianciais lyginamaisiais vaistiniais
preparatais, vertinant kiekvieng alfa apsaugota svarbiausig antring vertinamajg baigtj, jskaitant
bendrajj iSgyvenamumga (13,6 ménesio JEVTANA grupéje, palyginti su 11,0 ménesiy AR veikiancio
vaistinio preparato grupéje, RS 0,64, 95 % PI: 0,460,89; p=0,008), iSgyvenamuma be ligos
progresavimo (4,4 ménesio JEVTANA grupéje, palyginti su 2,7 ménesio AR veikiancio vaistinio
preparato grupéje, RS 0,52; 95 % PI: 0,40-0,68), patvirtinta PSA reakcija (36,3 % JEVTANA grupéje,
palyginti su 14,3 % AR veikiancio vaistinio preparato grupéje, p = 0,0003) ir geriausia naviko atsaka
(36,5 % JEVTANA grupéje, palyginti su 11,5 % AR veikiancio vaistinio preparato grupéje, p =
0,004).

CARD tyrimo metu gauti duomenys apie JEVTANA 25 mg/m? dozés saugumo savybes apskritai
atitiko TROPIC ir PROSELICA tyrimy metu gautus duomenis (zr. 4.8 skyriy). > 3 laipsnio
nepageidaujamy reiSkiniy daznis buvo 53,2 % JEVTANA grupéje, palyginti su 46,0 % AR veikiancio
vaistinio preparato grupéje. > 3 laipsnio sunkiy nepageidaujamy reiskiniy daznis buvo 31,7 %
JEVTANA grupéje, palyginti su 37,1 % AR veikiancio vaistinio preparato grup¢je. Tyrimo gydymo
nutraukimo visam laikui dél nepageidaujamo reiskinio daznis buvo 19,8 % JEVTANA grupéje,
palyginti su 8,1 % AR veikiancio vaistinio preparato grupéje. Mirtj sukélusio nepageidaujamo
reiskinio daznis buvo 5,6 % JEVTANA grupéje, palyginti su 10,5 % AR veikiancio vaistinio preparato
grupéje.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira nereikalauja jsipareigoti pateikti rezultaty tyrimy, atlikty su JEVTANA
visuose vaiky pogrupiuose prostatos vézio indikacijai (informacijg apie vartojimag vaikams Zr.
4.2 skyriuje).

JEVTANA poveikis buvo tirtas atviro, daugiacentrio 1/2 fazés tyrimo, kuriame i viso dalyvavo

39 vaikai ir paaugliai (4-18 mety — 1 fazés tyrimo dalyje ir 3-16 mety — 2 fazés tyrimo dalyje), metu.
2 fazés dalies metu monoterapijai vartojamo kabazitakselio (30 mg/m? dozés) veiksmingumas gydant
vaikus ir paauglius, sirgusius pasikartojancia ar j gydymga nereaguojancia difuzine vidine pontine
glioma (angl. diffuse intrinsic pontine glioma, DIPG) ir didelio laipsnio glioma (angl. high grade
glioma, HGG), patvirtintas nebuvo.

5.2 FarmakoKkinetinés savybés

Populiaciné farmakokinetikos analizé atlikta iStyrus 170 pacienty, jskaitant tuos, kuriems buvo
progresavusiy standziyjy naviky (n=69), metastazaves kriities véZys (n=34) ir metastazaves prostatos
vézys (n=67), duomenis. Pacientams kas savaite ar kas 3 savaites infuzuota 10-30 mg/m?
kabazitakselio dozé.

Absorbcija
Po 1 valandos trukmés 25 mg/m? kabazitakselio dozés infuzijos j veng pacientams, sirgusiems

metastazavusiu prostatos véziu (n=67), Cmax buvo 226 ng/ml (variacijos koeficientas (KV) 107%) ir
buvo pasiekta 1 valandos trukmés infuzijos pabaigoje (Tmax). Vidutinis AUC buvo 991 ng*val./ml (KV
34%).

Reik§mingo nukrypimo nuo dozés proporcingumo nuo 10 iki 30 mg/m? dozes infuzuojant pacientams,
kuriems buvo progresaves standusis navikas (n=126), nebuvo.

Pasiskirstymas
Nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai, pasiskirstymo tiris (Vss) buvo 4870 1 (2640 I/m? pacientams,

kuriy KPP mediana 1,84 m?).



In vitro prie zmogaus serumo baltymy jungési 89-92% kabazitakselio, procesas nebuvo jsotinamas iki
50 000 ng/ml koncentracijos, o tai apima maksimalig klinikiniy tyrimy metu buvusig koncentracija.
Kabazitakselis daugiausia jungiasi prie Zzmogaus serumo albuminy (82,0%) ir lipoproteiny (87,9% prie
DTL, 69,8% prie MTL ir 55,8% prie LMTL). Koncentracijos kraujyje ir plazmoje santykis in vitro
tiriant Zmogaus krauja svyruoja nuo 0,90 iki 0,99; tai rodo, kad kabazitakselis tarp kraujo ir plazmos
pasiskirsto tolygiai.

Biotransformacija

Kabazitakselis ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse (> 95%), daugiausia dalyvaujant CYP3A
izofermentui (80-90%). Kabazitakselis yra pagrindiné kraujyje cirkuliuojanti medziaga. Plazmoje
nustatyti septyni metabolitai (jskaitant 3 aktyvius metabolitus, susidarancius vykstant
O-demetilinimui), pagrindinis metabolitas sudaro 5% pirminés medziagos ekspozicijos. Su zmogaus
Slapimu ir i$matomis i§siskiria mazdaug 20 kabazitakselio metabolity.

Remiantis in vitro atliktais tyrimais, kabazitakselis, kai koncentracija kliniskai reik§minga, gali
klini§kai reikSmingai slopinti vaistiniy preparaty, kuriuos daugiausia metabolizuoja CYP3A, poveikij.
Vis délto klinikinio tyrimo metu buvo nustatyta, kad kabazitakselis (vienkartiné per 1 valanda
infuzuota 25 mg/m? dozé) neturéjo jtakos midazolamo (bandomojo CYP3A substrato) kiekiui
plazmoje. Vadinasi, kartu vartojant gydomgsias CYP3A substraty ir kabazitakselio dozes, klinikinio
poveikio pokytis néra tikétinas.

Kabazitakselio sukeliamo vaistiniy preparaty, kurie yra kity CYP fermenty (1A2, 2B6, 2C9, 2CS8,
2C19, 2E1 ir 2D6) substratai, poveikio slopinimo bei vaistiniy preparaty, kurie yra CYP1A, CYP2C9
ir CYP3A substratai, poveikio stiprinimo rizikos néra. Kabazitakselis in vitro neslopina svarbiausio
varfarino biotranformacijos j 7-hidroksivarfaring mechanizmo, kurj inicijuoja CYP2C9. D¢l §ios
priezasties farmakokinetiné kabazitakselio ir varfarino sgveika in vivo néra tikétina.

In vitro kabazitakselis neslopina atsparumo daugeliui vaistiniy preparaty baltymy (Multidrug-Resistant
Proteins, MRP): MRP1 ir MRP2 arba organiniy katijony pernasy (OKP1). Kabazitakselis slopina su
P-glikoproteinu (PgP) (digoksino, vinblastino), kriities vézio atspariu baltymu
(Breast-Cancer-Resistant-Proteins, BCRP) (metotreksato) susijusig pernasg ir organiniy anijony
pernasos polipeptidu OAPP1B3 (CCKS), kai koncentracija biina maziausiai 15 karty didesné nei
klinikinio vartojimo atveju ir kai jis slopina organiniy anijony pernasos polipeptida (estradiol-17p-
gliukuronida), kai koncentracija 5 kartus didesné nei klinikinio vartojimo atveju. Dél Sios priezasties
in vivo saveika su MRP, OKP1, PgP, BCRP ir OAPP1B3 substratais, vartojant 25 mg/m?, doze néra
tikétina.

Saveika su OAPP1BI1 pernesa galima tik infuzijos metu (1 valandg) ir ne ilgiau kaip 20 minuciy po jos
pabaigos (zr. 4.5 skyriy).

Eliminacija

Po 1 valandos trukmés intraveninés ['*C]-kabazitakso 25 mg/m? dozés infuzijos mazdaug 80%
suvartotos dozés pasisalino per 2 savaites. Kabazitakselis daugiausia Salinamas su iSmatomis jvairiy
metabolity pavidalu (76% dozés); pro inkstus kabazitakselio ir metabolity pavidalu issiskiria maziau
kaip 4% dozés (Slapime biina 2,3% nepakitusio vaistinio preparato).

Kabazitakselio plazmos klirensas yra didelis, t. y. 48,5 I/val. (26,4 1/val./m? pacientams, kuriy KPP
mediana 1,84 m?), galutinés pusinés eliminacijos laikas ilgas, t. y. 95 valandos.

Specifinés pacienty grupés

Senyvi pacientai

Populiacinés farmakokinetikos analizés metu tirti 70 pacienty, kurie buvo 65 mety ar vyresni
(57 pacientai 65-75 mety ir 13 pacienty vyresni kaip 75 mety). Amzius poveikio kabazitakselio
farmakokinetikai nedaré.

Vaiky populiacija
Vaiky ir jaunesniy kaip 18 mety paaugliy gydymo JEVTANA saugumas ir efektyvumas nenustatyti.



Kepeny funkcijos sutrikimas

Kabazitakselis daugiausia Salinamas vykstant metabolizmui kepenyse.

Tikslinio tyrimo, kuriame dalyvavo 43 véziu ir kepeny funkcijos sutrikimu sergantys pacientai, metu
duomeny apie lengvo (bendras bilirubino kiekis nuo > 1 iki < 1,5 x VNR arba AST > 1,5 x VNR) ar
vidutinio sunkumo (bendras bilirubino kiekis nuo > 1,5 iki < 3,0 x VNR) kepeny funkcijos sutrikimo
poveikj kabazitakselio farmakokinetikai negauta. Kabazitakselio maksimali toleruojama dozé (MTD)
buvo atitinkamai 20 mg/m?ir 15 mg/m?.

3 pacientams, kuriems buvo sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (bendras bilirubino kiekis > 3 VNR),
buvo nustatytas klirenso sumazéjimas 39%, palyginti su rodmeniu pacienty, kuriems buvo lengvas
kepeny funkcijos sutrikimas, organizme, tai rodo, kad sunkus kepeny funkcijos sutrikimas sukelia tam
tikrg poveikj kabazitakselio farmakokinetikai. Kabazitakselio MTD pacientams, kuriems yra sunkus
kepeny funkcijos sutrikimas, nenustatyta.

Remianti saugumo ir toleravimo duomenimis, pacientams, kuriems yra lengvas kepeny funkcijos
sutrikimas, kabazitakselio dozg¢ reikia sumazinti (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius). JEVTANA negalima vartoti
pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (zr. 4.3 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Pro inkstus kabazitakselio iSskiriama labai mazai (2,3% dozés). | populiacing farmakokineting analize¢
(i viso iSanalizuoti 170 pacienty duomenys) buvo jtraukti ir 14 pacienty, kuriems buvo vidutinio
sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 30-50 ml/min.), ir 59 pacientai, kuriems
buvo lengvas inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 50-80 ml/min.). Nustatyta, kad lengvas
ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas reikSmingo poveikio kabazitakselio farmakokinetikai
nesukelia. Tai buvo patvirtinta atlikus tam skirtg palyginamajj farmakokinetikos tyrimag, kuriame
dalyvavusiems solidiniu véziu sergantiems pacientams, kuriy inksty funkcija buvo normali

(8 pacientai) arba kuriems buvo vidutinio sunkumo (8 pacientai) ar sunkus (9 pacientai) inksty
funkcijos sutrikimas, buvo atlikti keli gydymo kabazitakseliu (vienkartinés iki 25 mg/m? dozés infuzija
1 veng) ciklai.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Nepageidaujamos reakcijos, nepastebétos klinikiniy tyrimy metu, taciau pasireiS$kusios Sunims po
vienkartinés dozés, 5 dieny ir savaités trukmés preparato vartojimo, kai ekspozicija buvo mazesné nei
klinikinio vartojimo atveju, ir galin¢ios turéti reikSmés klinikiniam vartojimui, buvo arterioliné ar
periarterioliné kepeny nekrozg, tulzies lataky hiperplazija ir (arba) hepatoceliuliné nekrozé (zr.

4.2 skyriy).

Nepageidaujamos reakcijos, nepastebétos klinikiniy tyrimy metu, taciau pasireiskusios ziurkéms
kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrimy metu, kai ekspozicija buvo didesné nei klinikinio vartojimo
atveju, ir galincios turéti reik§mes klinikiniam vartojimui, buvo akiy sutrikimai, pasireiskiantys
subkapsuline l¢siuko skaiduly edema ir degeneracija. Toks poveikis i$ dalies iSnyko po 8 savaiciy.

Kancerogeninio poveikio tyrimy su kabazitakseliu neatlikta.

Kabazitakselis bakterijy reversinés mutacijos (4mes) testo metu mutacijy nesukélé. Klastogeninio
poveikio in vitro tyrimy su zmogaus limfocitais metu neatsirado (struktiirinés chromosominés
aberacijos nebuvo, tac¢iau padaugéjo poliploidiniy lasteliy), o in vivo tyrimy su Zziurkémis metu
pastebétas mikrobranduoliy skai¢iaus padidéjimas. Tokie genotoksiniai poveikiai (pasireiskiantys
aneugeniniu mechanizmu) yra susij¢ su farmakologiniu medziagos aktyvumu (tubulino
depolimerizacijos slopinimu).

Kabazitakselis neturéjo jtakos ziurkiy patiny poravimuisi ar vaisingumui. Vis délto kartotiniy doziy
toksinio poveikio tyrimo metu pasireiské ziurkiy séklidziy sékliniy piisleliy degeneracija ir sékliniy
kanaléliy atrofija bei Suny séklidziy degeneracija (minimali pavieniy epiteliniy lasteliy nekrozé
séklidziy prielipe). Ekspozicija gyviiny organizme buvo panasi ar mazesné nei biina Zmonéms
vartojant klinikai reik§mingas kabazitakselio dozes.
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Kabazitakselis sukélé embriofetotoksinj poveikj Ziurkiy pateliy, kurioms preparato Svirksta j vena
kartg per parg 6-17 vaikingumo dienomis, embrionams ir vaisiams (pasireiske ir toksinis poveikis
pateléms): daugiau vaisiy Zuvo bei sumazéjo vidutinis vaisiaus svoris (toks poveikis buvo susijes su
griauciy kauléjimo 1étéjimu). Ekspozicija gyviiny organizme buvo mazesné nei biina Zzmonéms
vartojant kliniskai reik§mingas kabazitakselio dozes. Kabazitakselis prasiskverbé per Ziurkiy placentos
barjera.

Kabazitakselio ir jo metabolity iSsiskiria su ziurkiy pienu: per 24 val. i§siskiria iki 1,5% suvartotos
dozées.

Pavojaus aplinkai jvertinimas (PA])
Pavojaus aplinkai jvertinimo tyrimy rezultatai rodo, kad JEVTANA vartojimas reik§mingo pavojaus
vandens aplinkai nesukelia (kaip naikinti nesuvartotg vaistinj preparata, zr. 6.6 skyriuje).

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Koncentratas

Polisorbatas 80

Citriny ragstis

Tirpiklis

Etanolis (96%)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maigyti su kitais, i$skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
Infuziniam tirpalui ruosti ir infuzuoti negalima naudoti PVC infuziniy talpykliy arba poliuretano
infuziniy rinkiniy.

6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas: 3 metai

Po atidarymo
Koncentrato ir tirpiklio flakony turinj biitina vartoti nedelsiant. Jei nevartojama nedelsiant, uz laikymo

trukmg ir salygas atsako vartotojas.

Po koncentrato pradinio praskiedimo tirpikliu

Irodyta, kad kambario temperatiiroje (15 °C-30 °C) cheminiu ir fizikiniu poZziiiriu paruostas tirpalas
iSlieka stabilus 1 valandg. Mikrobiologiniu pozitiriu koncentrato ir tirpiklio mi$inj biitina vartoti
nedelsiant. Jei jis tuoj pat nevartojamas, uz laikymo trukme ir salygas atsako vartotojas.Paprastai
infuzinj tirpalg ilgiau negu 24 val. 2 °C — 8 °C temperatiiroje laikyti negalima, nebent skiedimas buvo
atliktas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinémis salygomis.

Po galutinio praskiedimo infuzijos maiSelyje ar buteliuke

Irodyta, kad kambario temperatiiroje cheminiu ir fizikiniu pozitiriu infuzinis tirpalas islieka stabilus
8 valandas (jskaitant 1 valandos infuzijos laikotarpj), Saldytuve — 48 valandas (jskaitant 1 valandos
infuzijos laikotarpj).

Mikrobiologiniu pozitiriu infuzinj tirpalg biitina vartoti nedelsiant. Jei jis tuoj pat nevartojamas, uz
laikymo trukmg ir salygas atsako vartotojas. Paprastai infuzinj tirpala ilgiau negu 24 val. 2 °C — 8 °C
temperatiiroje laikyti negalima, nebent skiedimas buvo atliktas kontroliuojamomis ir patvirtintomis
aseptinémis salygomis.
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6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima Saldyti.

Vaistinio preparato laikymo salygos po atidarymo ir praskiedimo pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Vienoje pakuotéje yra vienas koncentrato flakonas ir vienas tirpiklio flakonas.

. Koncentratas: 1,5 ml koncentrato 15 ml talpos skaidraus (I tipo) stiklo flakone, uzkimstu pilku
chlorobutilo gumos uzdoriu, uzdengtu aliuminio dangteliu, padengtu lengvai nuimamu $viesiai
zaliu plastiko dangteliu. Kiekviename flakone yra 60 mg kabazitakselio nominaliame 1,5 ml
tiryje (uzpildymo tiris yra 73,2 mg kabazitakselio/1,83 ml). Toks uzpildymo tiris buvo
apskai¢iuotas JEVTANA preparato kiirimo metu, siekiant kompensuoti skys¢io praradima
pirminio tirpalo ruos§imo metu. Toks papildomas tiiris uztikrina, kad po praskiedimo visu kartu
tiekiamo JEVTANA tirpiklio kiekiu minimalus i$traukiamo pirminio 10 mg/ml JEVTANA
tirpalo ttiris bus 6 ml (atitiks flakono etiketéje nurodyta 60 mg kiekj).

. Tirpiklis: 4,5 ml tirpiklio 15 ml talpos skaidraus (I tipo) stiklo flakone, uzkimstu pilku
chlorobutilo gumos uzdoriu, uzdengtu aukso spalvos aliuminio dangteliu, padengtu lengvai
nuimamu bespalvio plastiko dangteliu. Kiekviename flakone yra 4,5 ml nominalaus tiirio
(uzpildymo tiris yra 5,67 ml). Toks uzpildymo tiiris buvo apskai¢iuotas preparato kiirimo metu,
papildomas tiiris leidzia j JEVTANA 10 mg/ml koncentrato flakong susvirksti visg tirpiklio tirj,
praskiedus gaunama JEVTANA tirpalo koncentracija yra 10 mg/ml.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

JEVTANA ruosti ir infuzuoti gali tik personalas, iSmokytas dirbti su citotoksiniais preparatais.
Néscioms moterims dirbti su $iuo vaistiniu preparatu draudziama. Dirbti su JEVTANA, kaip ir bet
kokio kito antineoplastinio preparato, tirpalu bei jj ruosti reikia atsargiai, turint omenyje nuo
kontaminacijos apsauganciy priemoniy naudojima, asmenines apsaugines priemones (pvz., pirstines) ir
ruosimo procediiras. Jei bet kokiu darbo su JEVTANA etapu preparato patenka ant odos, ja reikia
nedelsiant kruopsc¢iai nuplauti muilu ir vandeniu. Jei preparato patenka ant gleivinés, ja reikia
nedelsiant ir kruops§¢iai nuplauti vandeniu.

Koncentratg infuziniam tirpalui visada biitina atskiesti visu kartu teikiamu tirpikliu ir tik tada skiesti
infuziniu tirpalu.

Pries vaistinio preparato maiSymg ir skiedima atidziai perskaitykite VISA §i skyriy. JEVTANA pries
vartojimg reikia praskiesti DU kartus. Laikykités toliau pateikiamy ruoSimo instrukcijy.

Pastaba: ir JEVTANA 60 mg/1,5 ml koncentrato flakone (uzpildymo taris 73,2 mg
kabazitakselio/1,83 ml), ir tirpiklio flakone (uzpildymo tiiris 5,67 ml) yra ttirio perteklius, skirtas
kompensuoti skys¢io netekimg vaistinio preparato ruos$imo metu. Toks tiirio perteklius uztikrina, kad
po skiedimo VISU kartu tiekiamo tirpiklio tiiriu tirpale bus 10 mg/ml kabazitakselio.

Ruosiant infuzinj tirpala, aseptinémis salygomis biitina atlikti toliau aprasyta dviejy etapy skiedima.
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1 etapas. Pradinis koncentrato infuziniam tirpalui praskiedimas pridedamu tirpikliu.

1.1 etapas

Apzitrékite koncentrato flakong ir kartu
tiekiama tirpiklj. Koncentrato tirpalas ir tirpiklis
turi bati skaidris.

1.2 etapas

Naudodami $virksta su prijungta adata,
aseptinémis sglygomis istraukite visa kartu
tiekiamo tirpiklio tiirj, Siek tiek paversdami
flakong.

1.3 etapas

Visg tiirj susvirkskite j atitinkama koncentrato
flakona.

Kad svirksciant tirpiklj susidaryty kuo maziau
puty, adatg nukreipkite j viding koncentrato
tirpalo flakono sienele ir §virkskite 1étai.

Po praskiedimo gautame tirpale yra 10 mg/ml
kabazitakselio.

1.4 etapas

IStraukite Svirk$tg su adata ir rankomis atsargiai
vartydami flakong sumaiSykite turinj, kol
tirpalas taps skaidrus ir homogeniskas. Tai gali
uztrukti mazdaug 45 sekundes.
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Koncentrato

flakonas

(60 mg - 1.5 ml)

Tirpiklio
flakonas

flakonas

Koncentrato ir Tirpiklio
tirpiklio misinys flakonas
10 mg/ml

Koncentrato ir tirpiklio
misinys 10 mg/ml




1.5 etapas

Leiskite tirpalui pastovéti mazdaug 5 minutes,
tada patikrinkite, ar jis skaidrus ir
homogeniskas.

Jei po $io laikotarpio iSliks puty, tai normalu.

Koncentrato ir tirpiklio
misinys 10 mg/ml

Siame koncentrato ir tirpiklio mi§inyje yra 10 mg/ml kabazitakselio (maZiausiai 6 ml i§stumiamo
tiirio). Jj butina nedelsiant (per 1 valanda) praskiesti antrg kartg taip, kaip nurodyta 2 etapo aprasyme.
Ruosiant tinkama dozg, gali prireikti daugiau kaip vieno koncentrato ir tirpiklio misinio flakono.

2 etapas. Antrasis (galutinis) infuzinio tirpalo praskiedimas

2.1 etapas
Graduotu Svirk$tu su prijungta adata

aseptinémis salygomis iStraukite reikiama
koncentrato ir tirpiklio miSinio (10 mg/ml
kabazitakselio) tiirj. Pavyzdziui, 45 mg
JEVTANA dozei reikia 4,5 ml 1 etapo metu
paruosto koncentrato ir tirpiklio miSinio.
Kadangi po 1 etape apraSyto skiedimo ant §io
tirpalo flakono sieneliy gali likti puty, Svirksto
adata tirpalo istraukimo metu rekomenduojama
nukreipti j vidurj.

Koncentrato ir tirpiklio
misinys 10 mg/ml

2.2 etapas

Sutrauktg tiirj susvirkskite j sterilig infuzine
talpykle (jos sudétyje negali biiti PVC), kurioje
yra 5 % gliukozés tirpalo arba 9 mg/ml (0,9%)

natrio chlorido infuzinio tirpalo. Infuzinio
tirpalo koncentracija turi biiti 0,10-0,26 mg/ml.

Reikiamas
koncentrato ir

tirpiklio mi$inio tairis

5 % gliukozés tirpalas
arba 9 mg/ml (0,9%)
natrio chlorido
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2.3 etapas

Nuimkite $virksta ir infuzijos maiSelio ar
buteliuko turinj sumaisykite rankiniu budu
siibuojanciais judesiais.

2.4 etapas

Gautg infuzinj tirpalg, kaip ir bet kokij
parenterinj vaistin] preparata, prie§ vartojima
bitina apzitiréti. Jeigu infuzinis tirpalas yra
labai jsotintas, laikui bégant jis gali
kristalizuotis. Tokiu atveju tirpalo vartoti
negalima, jj biitina sunaikinti

Infuzinj tirpalg bitina vartoti nedelsiant. Vis délto specifinémis 6.3 skyriuje nurodytomis saglygomis
paruostg tirpalg galima laikyti ilgiau.

Infuzavimo metu rekomenduojama naudoti vidinj sistemos 0,22 mikrometro (dar vadinamg

0,2 mikrometro) nominalaus pory dydzio filtra.

Ruosiant ir infuzuojant JEVTANA, negalima naudoti PVC infuziniy talpykliy arba poliuretano
infuziniy rinkiniy.

JEVTANA negalima maiSyti su kitais vaistiniais preparatais, iSskyrus i§vardytus auksc¢iau.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Pranciizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/11/676/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011 m. kovo 17 d.
Paskutinio perregistravimo data 2020 m. gruodzio 14 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI

26



A.  GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i§leidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraS§ymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
. pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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I1II PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

JEVTANA 60 mg koncentratas ir tirpiklis infuziniam tirpalui
cabazitaxelum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml koncentrato yra 40 mg kabazitakselio.

Viename 1,5 ml koncentrato flakone yra 60 mg kabazitakselio.

Koncentrato flakone (uzpildymo tiiris 73,2 mg kabazitakselio/1,83 ml) ir tirpiklio flakone (5,67 ml)
yra tirio perteklius, skirtas kompensuoti skys¢io netekima ruosimo metu. Toks tiirio perteklius
uztikrina, kad po pradinio skiedimo VISU flakone esancio tirpiklio tiiriu kabazitakselio
koncentracija bus 10 mg/ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos

Koncentrato flakonas: polisorbatas 80 ir citriny riigstis.
Tirpiklio flakonas: 96% etanolis ir injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Koncentratas ir tirpiklis infuziniam tirpalui.
1 flakonas, kuriame yra 1,5 ml koncentrato, ir 1 flakonas, kuriame yra 4,5 ml tirpiklio.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vienkartinio vartojimo flakonai.
PERSPEJIMAS. Biitina skiesti dviem etapais. Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

I veng vartoti (infuzuoti) PO galutinio praskiedimo.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

CITOTOKSINIS
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Praskiesto tirpalo tinkamumo laikas nurodytas pakuotés lapelyje.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima Saldyti.

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancuzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/11/676/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

KONCENTRATO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

JEVTANA 60 mg sterilus koncentratas
cabazitaxelum

2. VARTOJIMO METODAS

Praskiesti VISU kartu tiekiamu tirpikliu.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,5ml
10 mg/ml po pirmojo praskiedimo.

6. KITA

Tirpalas i.v. infuzijai po galutinio praskiedimo (zZr. pakuotés lapelj).
Yra tiirio perteklius.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TIRPIKLIO FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

JEVTANA TIRPIKLIS

2. VARTOJIMO METODAS

Praskiesti VISU turiniu (Zr. pakuotés lapel;j).

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

4,5 ml (96 % etanolis ir injekcinis vanduo).

6. KITA

Siame flakone yra tiirio perteklius.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

JEVTANA 60 mg koncentratas ir tirpiklis infuziniam tirpalui
kabazitakselis (cabazitaxelum)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.
. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i

gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

1. Kas yra JEVTANA ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina pries vartojant JEVTANA
3. Kaip vartoti JEVTANA

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti JEVTANA

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra JEVTANA ir kam jis vartojamas

Jasy vaisto pavadinimas yra JEVTANA. Jo veiklioji medziaga yra kabazitakselis. Jis priklauso véziui
gydyti vartojamy vaisty, vadinamy taksanais, grupei.

JEVTANA vartojama prostatos véZiui, kuris po kitokios chemoterapijos progresavo, gydyti. Sis
vaistas veikia neleisdamas lasteléms augti ir daugintis.

Be to, gydymo metu Jis kasdien gersite kortikosteroidy preparato (prednizono ar prednizolono).

Informacijos apie §j kitg vaistg klauskite gydytojo.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant JEVTANA

JEVTANA vartoti draudZiama

. jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) kabazitakseliui, kitiems taksanams arba polisorbatui 80,
arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

. jeigu baltyjy kraujo asteliy kiekis per mazas (neutrofily yra 1 500 /mm? arba maziau);
jeigu yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas;

. jeigu neseniai buvote ar busite skiepijamas vakcina nuo geltonosios karstinés.

Jeigu bet kuri paminéta buklé Jums tinka, JEVTANA vartoti negalite. Jeigu abejojate, pries
JEVTANA vartojimg pasitarkite su savo gydytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pries kiekviena gydymo JEVTANA kursg bus istirtas Jusy kraujas, siekiant nustatyti, ar Jaisy kraujo

lasteliy kiekis pakankamas ir ar kepeny bei inksty veikla pakankama, kad galétuméte biiti gydomas
JEVTANA.
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Nedelsdamas pasakykite savo gydytojui, jeigu:

karsciuojate. Gydymo JEVTANA metu yra didesné baltyjy kraujo Igsteliy kiekio sumazéjimo
tikimybé. Gydytojas tirs Jisy kraujg ir bendrajg bukle, kad galéty nustatyti, ar néra infekcijos
pozymiy. Jis/ji gali Jums skirti kitokio vaisto, kad biity palaikomas reikiamas kraujo l1asteliy
kiekis. Zmonéms, kuriy kraujo Iasteliy kiekis mazas, gali pasireikiti gyvybei pavojinga
infekcija. Anksciausias infekcijos pozymis gali biiti kar§¢iavimas, todél, jei pradéjote karsciuoti,
nedelsdamas kreipkités j gydytoja;

yra buvusi bet kokia alergija. Gydymo JEVTANA metu gali atsirasti sunkiy alerginiy reakcijy;
sunkiai ar ilgai viduriuojate, jauciate pykinima (Sleikstulj) ar vemiate. Bet kuris i§ minéty
sutrikimy gali labai sumazinti skyscio kiekj organizme. Gydytojas gali nuspresti tokig buikle
gydyti;

plastakose ar pédose jauciate tirpima, dilg¢iojima, deginimg ar jautrumo sumazéjima;

yra bet kokiy problemy dél kraujavimo i§ zarnyno, pasikeité iSmaty spalva arba pradéjo skaudéti
pilva. Jeigu kraujavimas ar skausmas yra stiprus, Jiisy gydytojas nutrauks gydyma JEVTANA,
nes JEVTANA gali didinti kraujavimo arba zarny sieneliy prakiurimo pavojy;

yra inksty sutrikimy;

pagelsta oda ir akys, patamséja Slapimas, pasireiskia stiprus Sleikstulys (pykinimas) ar vémimas,
nes tai gali buti kepeny sutrikimy pozymiai ar simptomai;

reik§mingai padidéjo ar sumazejo paros Slapimo kiekis;

Slapime yra kraujo.

Jeigu bet kuri paminéta buklé Jums tinka, nedelsdamas pasakykite gydytojui. Jis gali sumazinti
JEVTANA dozg ar sustabdyti gydyma.

Kiti vaistai ir JEVTANA

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Kai kurie vaistai gali keisti JEVTANA, o JEVTANA — kity vaisty
poveikj. Tokie vaistai yra:

ketokonazolas, rifampicinas (jais gydomos infekcinés ligos);

karbamazepinas, fenobarbitalis ar fenitoinas (vaistai nuo traukuliy);

paprastyjy jonazoliy (Hypericum perforatum) preparatai (Zoliniai preparatai nuo depresijos ir
kity sutrikimy);

statinai (tokie kaip simvastatinas, lovastatinas, atorvastatinas, rozuvastatinas ar pravastatinas)
(vartojami cholesterolio kiekiui kraujyje mazinti);

valsartanas (vartojamas esant padidéjusiam kraujosptdziui);

repaglinidas (vartojamas diabetui gydyti).

Jei gydymo JEVTANA metu Jums reikés skiepytis, pries tai pasitarkite su gydytoju.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

JEVTANA néra skirtas vartoti moterims.
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Jeigu Jusy partneré yra néscia arba gali pastoti, lytiniy santykiy metu naudokite prezervatyva.
JEVTANA gali biti Jusy sékloje ir gali paveikti vaisiy. Gydymo metu ir 4 ménesius po to
rekomenduojama neapvaisinti partnerés, be to, rekomenduojama pasikonsultuoti dél spermos
uzsaldymo pries gydyma, kadangi JEVTANA gali veikti vyro vaisinguma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gydymo $iuo vaistu metu gali atsirasti galvos svaigimas ar nuovargis. Tokiu atveju nevairuokite ir
nevaldykite mechanizmy tol, kol nepasijusite geriau.

JEVTANA sudétyje yra etanolio (alkoholio)

Kiekviename $io vaisto tirpiklio flakone yra 573 mg alkoholio (etanolio). Toks Sio vaisto dozéje
esantis alkoholio kiekis atitinka maziau kaip 11 ml alaus ar 5 ml vyno. Mazas alkoholio kiekis, esantis
Sio vaisto sudétyje, nesukelia pastebimo poveikio. Jeigu esate priklausomi nuo alkoholio, sergate
kepeny ligomis ar epilepsija, prie§ vartodami §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

3. Kaip vartoti JEVTANA

Vartojimo instrukcijos

Siekiant sumazinti alerginiy reakcijy rizika, pries JEVTANA vartojimg Jums bus skirta vaisty nuo
alergijos.

. JEVTANA Jums sulasins gydytojas arba slaugytojas.

. JEVTANA pries vartojima bitina paruosti (praskiesti). Siame lapelyje pateikta gydytojams,
slaugytojams ir vaistininkams skirtos praktinés informacijos apie JEVTANA ruo§img ir

vartojima.
. JEVTANA Jums ligoninéje bus sulasinama (infuzuojama) i vieng i§ veny mazdaug per valanda.
. Be to, gydymo metu kasdien gersite kortikosteroidy preparaty (prednizono ar prednizolono).

Kiek ir kaip daZnai vaisto bus vartojama

. Iprasta dozé priklauso nuo Jusy kiino pavirsiaus ploto. Gydytojas apskaiciuos Jusy kiino
pavirsiaus plota kvadratiniais metrais (m?) ir nuspres, kokios dozés Jums reikia.

. Paprastai kas 3 savaites Jums bus atlickama viena infuzija.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Gydytojas aptars su Jumis galima Salutinj poveikj ir paaiskins galimg gydymo rizikg ir nauds.

Jei pasireiks bet kuris i$ toliau iSvardinty Salutiniy poveikiu, nedelsdamas kreipkités i gydytoja.

. Karsc¢iavimas (didelé temperatiira). Toks poveikis yra daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$
10 asmeny).
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Sunkus organizmo skys¢iy netekimas (dehidratacija). Toks poveikis yra daznas (gali pasireiksti
reciau kaip 1 1§ 10 asmeny). Toks poveikis gali pasireiksti, jei sunkiai ar ilgai viduriuojate,
karsciuojate ar vemiate.

Stiprus arba nuolatinis pilvo skausmas. Jis gali pasireiksti, jeigu Jusy skrandyje, stempléje,
zarnoje arba Zarnyne yra kiaurymé (vir§kinimo trakto prakiurimas). Tai gali baigtis mirtimi.

Jeigu bet kuri paminéta buklé Jums tinka, nedelsdamas pasakykite gydytojui.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 1§ 10 asmeny)

Raudonyjy kraujo Igsteliy skaic¢iaus sumazéjimas (mazakraujysté), baltyjy kraujo lasteliy
skai¢iaus sumazéjimas (Sios Igstelés svarbios kovojant su infekcija).

Trombocity skai¢iaus sumazéjimas (dél to padidéja kraujavimo pavojus).

Apetito netekimas (anoreksija).

Virskinimo trakto sutrikimas, jskaitant §leikstulj (pykinima), vémima, viduriavima ar viduriy
uzkietéjima.

Nugaros skausmas.

Kraujas slapime.

Nuovargis, silpnumas ar energijos stoka.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny)

Skonio pojtcio pokytis.

Dusulys.

Kosulys.

Pilvo skausmas.

Trumpalaikis plauky netekimas (dazniausiai plaukai vél pradeda augti normaliai).
Sanariy skausmas.

Slapimo taky infekcija.

Baltyjy kraujo lasteliy stoka, susijusi su kars¢iavimu ir infekcija.
Delny ir pédy tirpimo, dilgciojimo, deginimo pojiitis ar sumazgjgs jautrumas.
Galvos svaigimas.

Galvos skausmas.

Kraujosptidzio sumazéjimas ar padidéjimas.

Nemalonus pojlitis skrandyje, rémuo ar raugulys.

Skrandzio skausmas.

Hemorojus.

Raumeny spazmai.

Skausmingas ar daznas §lapinimasis.

Slapimo nelaikymas.

Inksty ligos ar sutrikimai.

Burnos ar lipy skausmas.

Infekcija ar jos rizika.

Didelis cukraus kiekis kraujyje.

Nemiga.

Psichinis sumiSimas.

Nerimo pojitis.

Nenormalus delny ir pédy pojiitis, pojtciy susilpnéjimas ar skausmas.
Pusiausvyros sutrikimas.

Greitas ar nereguliarus Sirdies plakimas.

Kraujo kresuliy susidarymas kojose ar plauciuose.

Paraudimo pojiitis odoje.

Burnos ar gerklés skausmas.
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Kraujavimas i$ tiesiosios Zarnos.

Nemalonus raumeny pojiitis, raumeny maudimas, silpnumas ar skausmas.
Pédy ar kojy patinimas.

Saltkrétis.

Nagy sutrikimai (nagy spalvos pokytis; nagai gali atSokti).

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)

. Mazas kalio kiekis kraujyje.

Spengimas ausyse.

Karscio pojiitis odoje.

Odos paraudimas.

Slapimo piislés uzdegimas, galintis pasireiksti, jeigu anks¢iau buvo taikytas §lapimo piislés
spindulinis gydymas (spindulinio gydymo sukelty reakcijy atsinaujinimo fenomeno sukeltas
cistitas).

Daznis neZinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
. Intersticiné plauciy liga (kosulj ir kvépavimo pasunkéjimg sukeliantis plauéiy uzdegimas).

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti JEVTANA
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant iSorinés dézutés ir flakono etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti.

Informacija apie praskiesto ir vartoti paruosto JEVTANA laikymo sglygas ir tinkamumo laikg pateikta
skyriuje ,,Medicinos ar sveikatos priezitiros specialistams skirta praktiné informacija apie JEVTANA
ruosima, vartojima ir darba su vaistiniu preparatu‘.

Nesuvartota preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy. Sios priemonés padés
apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

JEVTANA sudétis

- Veiklioji medziaga yra kabazitakselis. Viename mililitre koncentrato yra 40 mg kabazitakselio.
Viename koncentrato flakone yra 60 mg kabazitakselio.

- Pagalbinés koncentrato medziagos yra polisorbatas 80 ir citriny rtigstis, tirpiklio - etanolis
(96%) ir injekcinis vanduo (Zr. 2 skyriy ,, JEVTANA sudétyje yra alkoholio®).

Pastaba: ir JEVTANA 60 mg/1,5 ml koncentrato flakone (uZpildymo tairis 73,2 mg
kabazitakselio/1,83 ml), ir tirpiklio flakone (uzpildymo tiiris 5,67 ml) yra tiirio perteklius, skirtas
kompensuoti skys¢io netekimg vaistinio preparato ruoSimo metu. Toks tiirio perteklius uztikrina, kad
po skiedimo VISU kartu tiekiamo tirpiklio tiiriu tirpale bus 10 mg/ml kabazitakselio.

JEVTANA iSvaizda ir kiekis pakuotéje
JEVTANA yra koncentratas ir tirpiklis infuziniam tirpalui (sterilus koncentratas).
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Koncentratas yra skaidrus geltonas ar rudai geltonas aliejinis tirpalas.
Tirpiklis yra skaidrus ir bespalvis tirpalas.

Vienos JEVTANA pakuotes turinys

- Vienas vienkartinio vartojimo skaidraus stiklo flakonas, uzkimstas pilku gumos kams¢iu,
uzdengtas aliuminio dangteliu, padengtu lengvai nuimamu §viesiai zaliu plastiko dangteliu,
flakone yra 1,5 ml (nominalus tiiris) koncentrato.

- Vienas vienkartinio vartojimo skaidraus stiklo flakonas, uzkimstas pilku gumos kamsciu,
uzdengtas aukso spalvos aliuminio dangteliu, padengtu lengvai nuimamu bespalviu plastiko
dangteliu, flakone yra 4,5 ml (nominalus ttris) tirpiklio.

Registruotojas

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Pranciizija

Gamintojas

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités | vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5236 91 40
bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag
sanofi-aventis, s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.,
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39.800.536389
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel: 0800 04 36 996 Tel: +31 20 245 4000

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 70 13

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E)rGoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpdécmnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185 -0
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Espaia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 12078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: +39.800.536389

Konpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg perziarétas {MMMM m. {ménesio} mén.}.

Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams.

MEDICINOS AR SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAMS SKIRTA PRAKTINE
INFORMACIJA APIE JEVTANA 60 mg KONCENTRATO IR TIRPIKLIO INFUZINIAM
TIRPALUI RUOSIMA, VARTOJIMA IR DARBA SU VAISTINIU PREPARATU

Si informacija papildo 3 ir 5 informacijos vartotojui skyrius.
Svarbu, kad pries infuzinio tirpalo paruosima perskaitytuméte visg informacija apie §ia procediirg.

Nesuderinamumas
Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i8skyrus naudojamus praskiedimui.

Tinkamumo laikas ir specialios laikymo salygos
JEVTANA 60 mg koncentrato ir tirpiklio pakuoté:

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima Saldyti.

Po atidarymo
Koncentrato ir tirpiklio flakony turinj biitina vartoti nedelsiant. Jei jis tuoj pat nevartojamas, uz

laikymo trukme ir salygas atsako vartotojas. Mikrobiologiniu pozitiriu dviejy etapy skiedimas turi biiti
atlickamas kontroliuojamomis ir aseptinémis sglygomis (Zr. Zemiau esantj poskyrj ,,Su ruosimu ir
vartojimu susijusios atsargumo priemonés‘).

Irodyta, kad po pradinio JEVTANA 60 mg koncentrato praskiedimo visu flakone esancio tirpiklio
tiriu, kambario temperattiroje cheminiu ir fizikiniu poziiiriu paruostas tirpalas islieka stabilus
1 valanda.

Po galutinio praskiedimo infuzijos maiSelyje ar buteliuke

Irodyta, kad kambario (15-30 °C) temperatiiroje cheminiu ir fizikiniu pozitiriu infuzinis tirpalas islieka
stabilus 8 valandas (jskaitant 1 valandos infuzijos laikotarpj), Saldytuve — 48 valandas (jskaitant

1 valandos infuzijos laikotarpj).

Mikrobiologiniu pozitiriu infuzinj tirpalg biitina vartoti nedelsiant. Jei nevartojama nedelsiant, uz
laikymo laikg ir salygas atsako vartotojas, taciau paprastai infuzinis tirpalas laikomas 2 °C — 8 °C
temperatiiroje ne ilgiau kaip 24 valandas, nebent skiesta kontroliuotomis ir validuotomis aseptinémis
salygomis.

Su ruosimu ir vartojimu susijusios atsargumo priemonés

Dirbti su JEVTANA, kaip ir bet kokio kito antineoplastinio preparato, tirpalu bei jj ruosti reikia
atsargiai, turint omenyje nuo kontaminacijos apsauganciy priemoniy naudojima, asmenines apsaugines
priemones (pvz., pirStines) ir ruoSimo procediiras.

Jei bet kokiu darbo su JEVTANA etapu preparato patenka ant odos, ja reikia nedelsiant kruopsciai
nuplauti muilu ir vandeniu. Jei preparato patenka ant gleivinés, ja reikia nedelsiant ir kruopsciai
nuplauti vandeniu.

JEVTANA ruosti ir infuzuoti gali tik personalas, iSmokytas dirbti su citotoksiniais preparatais.
Néscioms moterims dirbti su $iuo preparatu draudziama.

Koncentrata infuziniam tirpalui visada butina atskiesti visu pridedamu tirpikliu ir tik tada skiesti
infuziniu tirpalu.

Paruo$imo etapai
Pries vaistinio preparato maiSyma ir skiedimg atidziai perskaitykite VISA §j skyriy. JEVTANA pries

vartojimg reikia praskiesti DU kartus. Laikykités toliau pateikiamy ruosimo instrukcijy.

43



Pastaba: ir JEVTANA 60 mg/1,5 ml koncentrato flakone (uZpildymo tairis 73,2 mg
kabazitakselio/1,83 ml), ir tirpiklio flakone (uzpildymo tiris 5,67 ml) yra tiirio perteklius, skirtas
kompensuoti skys¢io netekimg vaistinio preparato ruoSimo metu. Toks tiirio perteklius uztikrina, kad
po skiedimo VISU kartu tiekiamo tirpiklio tiiriu tirpale bus 10 mg/ml kabazitakselio.

Ruosiant infuzinj tirpala, aseptinémis saglygomis biitina atlikti toliau aprasyta dviejy etapy skiedimag

1.1 etapas

Apzitrékite koncentrato flakong ir kartu
tiekiama tirpiklj. Koncentrato tirpalas ir tirpiklis
turi biiti skaidrts.

I l
Koncentrato Tirpiklio
flakonas flakonas
(60 mg - 1.5 ml)

1.2 etapas

Naudodami §virksta su prijungta adata,
aseptinémis sglygomis istraukite visg kartu
tiekiamo tirpiklio tiirj, Siek tiek paversdami
flakona.

Tirpiklio
flakonas

1.3 etapas

Visg tiirj susvirkskite j atitinkama koncentrato
flakona.

Kad §virks¢iant tirpiklj susidaryty kuo maziau
puty, adatg nukreipkite j viding koncentrato
tirpalo flakono sienelg ir §virkskite létai.

Po praskiedimo gautame tirpale yra 10 mg/ml

kabazitakselio.
Koncentrato ir Tirpiklio
tirpiklio misinys flakonas
1.4 etapas 10 mg/ml

Istraukite Svirk$tg su adata ir rankomis atsargiai
vartydami flakong sumaisykite turinj, kol
tirpalas taps skaidrus ir homogeniskas. Tai gali
uztrukti mazdaug 45 sekundes.

Koncentrato ir tirpiklio
misinys 10 mg/ml
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1.5 etapas

Leiskite tirpalui pastovéti mazdaug 5 minutes,
tada patikrinkite, ar jis skaidrus ir
homogeniskas.

Jei po $io laikotarpio iSliks puty, tai normalu.

Koncentrato ir tirpiklio
misinys 10 mg/ml

Siame koncentrato ir tirpiklio mi§inyje yra 10 mg/ml kabazitakselio (maZiausiai 6 ml i§stumiamo
tiirio). Jj butina nedelsiant (per 1 valanda) praskiesti antra kartg taip, kaip nurodyta 2 etapo aprasyme.
Ruosiant tinkama dozg, gali prireikti daugiau kaip vieno koncentrato ir tirpiklio misinio flakono.

2 etapas. Antrasis (galutinis) infuzinio tirpalo praskiedimas

2.1 etapas

Graduotu Svirkstu su prijungta adata
aseptinémis sglygomis iStraukite reikiama
koncentrato ir tirpiklio mi§inio (10 mg/ml
kabazitakselio) ttrj. Pavyzdziui, 45 mg
JEVTANA dozei reikia 4,5 ml 1 etapo metu
paruosto koncentrato ir tirpiklio miSinio.
Kadangi po 1 etape apraSyto skiedimo ant §io
tirpalo flakono sieneliy gali likti puty, §virksto
adatg tirpalo iStraukimo metu rekomenduojama
nukreipti j vidurj.

2.2 etapas

Sutrauktg tiirj susvirkskite j sterilig infuzine
talpykle (jos sudétyje negali biiti PVC), kurioje
yra 5 % gliukozés tirpalo arba 9 mg/ml (0,9 %)
natrio chlorido infuzinio tirpalo. Infuzinio
tirpalo koncentracija turi biiti 0,10-0,26 mg/ml.

Koncentrato ir tirpiklio
misinys 10 mg/ml

Reikiamas

koncentrato ir
tirpiklio mi$inio turis (0,9%) natrio

5% gliukozés
tirpalas arba 9 mg/ml
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chlorido infuzinis
tirpalas




2.3 etapas

Nuimkite $virksta ir infuzijos maiSelio ar
buteliuko turinj sumaisykite rankiniu budu
siibuojanciais judesiais.

2.4 etapas

Gautg infuzinj tirpalg, kaip ir bet kokij
parenterinj vaistin] preparata, prie§ vartojima
bitina apzitiréti. Jei infuzinis tirpalas yra labai
jsotintas, laikui bégant jis gali kristalizuotis.
Tokiu atveju tirpalo vartoti negalima, jj biitina
sunaikinti.

Infuzin;j tirpala butina vartoti nedelsiant. Vis délto specifinémis auks¢iau esanciame skyriuje
»Tinkamumo laikas ir specialios laikymo salygos” nurodytomis salygomis paruostg tirpala galima
laikyti ilgiau.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Vartojimo metodas

JEVTANA infuzuojama per 1 valanda.

Infuzavimo metu rekomenduojama naudoti vidinj sistemos 0,22 mikrometro (dar vadinama

0,2 mikrometro) nominalaus pory dydzio filtra.

Infuziniam tirpalui ruosti ir infuzuoti negalima naudoti PVC infuziniy talpykliy arba poliuretano
infuziniy rinkiniy.
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