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Cabazitaxel Accord. LaisSkas sveikatos priezitros
specialistams apie supainiojimo su Jevtana
(kabazitakseliu) rizikg

Cabazitaxel Accord ir Jevtana stiprumo ir skiedimo skirtumai

Europos vaisty agentiira (EMA) jspéja sveikatos prieziliros specialistus apie gydymo klaidy ir vaisto nuo
vézio kabazitakselio supainiojimo rizikq: Jevtana ir Cabazitaxel Accord. Abu vaistai skiriami atliekant
infuzijg (vaistg lasinant) | vena, taciau jy stiprumai ir skiedimo etapai skiriasi.

Cabazitaxel Accord tiekiamas flakone su 3 ml koncentrato (20 mg/ml), is kurio infuzinis tirpalas
ruosiamas vienu skiedimo etapu. Savo ruoztu, Jevtana tiekiamas flakone su 1,5 ml koncentrato
(60 mg/1,5 ml) ir flakone su tirpikliu, i$ kurio infuzinis tirpalas ruoSiamas dviem skiedimo etapais.

Supainioje Siuos vaistus, jy stipruma ir skiedima, sveikatos prieziliros specialistai gali per neapdairumg
savo pacientams skirti pernelyg didele (perdozuoti) arba pernelyg mazg (nepakankamg) veikliosios
medZiagos doze. Skyrus nepakankama doze, vaisto poveikis gali bati nepakankamas, o perdozavus
vaisto - gali pasireiksti sunkios ir net mirtj sukeliancios komplikacijos, pvz., kauly Ciulpy (kurie gamina
kraujo lasteles) supresija ir sunkds virskinamojo trakto sutrikimai.

Todél Cabazitaxel Accord ar Jevtana naudojantiems sveikatos prieziliros specialistams bus iSsiystas
laiskas, kuriame jie bus jspéjami apie stiprumo skirtumus ir jiems bus primenama laikytis su vaistu
pateikiamy skiedimo nurodymuy.

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

o Injekcinis vaistas kabazitakselis tiekiamas dviejy skirtingy stiprumy. Jie ruosiami skirtingais
etapais:

—  Cabazitaxel Accord 20 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui; skiedziama vienu etapu.

- Jevtana 60 mg/1,5 ml koncentratas su tirpikliu infuziniam tirpalui; skiedziama dviem etapais.

e  Pries galutinj skiedimo etapq gliukozés tirpale arba infuziniame natrio chlorido tirpale kabazitakselio
koncentracija yra:

Cabazitaxel Accord: 20 mg/ml

Jevtana: 10 mg/ml.
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e ISrasydami ir ruoSdami Cabazitaxel Accord ar Jevtana, sveikatos priezitros specialistai turi zinoti
apie gydymo klaidy tikimybe ir atidziai laikytis preparato charakteristiky santraukoje pateikty
nurodymuy.

e Kad biity lengviau atskirti abu vaistus, iSorinéje dézutéje pateikiamas jspéjimas, o abiejy flakony
iSvaizda skiriasi. Toliau pateikiama skirtumy santrauka:

Cabazitaxel Accord 20 mg/ml Jevtana 60 mg/ 1,5 mi

koncentratas infuziniam koncentratas ir tirpiklis
tirpalui infuziniam tirpalui
Pateikimo forma Vienas paruostas vartoti Du flakonai:

flakonas:

e koncentratas (1,5 ml),

e koncentratas (3 ml), sandariai uzdarytas aliuminio
sandariai uzdarytas aliuminio gaubteliu ir nuplésiamu
gaubteliu ir nupléSiamu Sviesiai zaliu plastiko
violetiniu plastiko gaubteliu gaubteliu;

e tirpiklis (4,5 ml), sandariai
uzdarytas auksinés spalvos
aliuminio gaubteliu ir
nuplésiamu bespalviu
plastiko gaubteliu

Ispéjimas del dézutés ,Leisti | veng praskiedus" ,Leisti | vena tik praskiedus antra
kartg”
Kabazitakselio koncentratas 20 mg/ml 10 mg/ml

flakone pries galutinj
praskiedimo etapg

Daugiau informacijos apie vaistus

Cabazitaxel Accord ir Jevtana yra vaistai nuo vézio, skiriami kastracijai atspariu metastazavusiu
prostatos véziu sergantiems vyrams. Tai prostatos — spermos skystj gaminancios liaukos — vézys.

Cabazitaxel Accord ar Jevtana vartojami, kai nepaisant gydymo, kuriuo siekiama sustabdyti
testosterono gamybag, arba po chirurginio séklidziy pasalinimo (kastracijos) vézys isplinta | kitas
organizmo dalis (metastazuoja). Cabazitaxel Accord ar Jevtana skiriami pacientams, kurie anksciau
buvo gydomi docetakseliu (kitu vaistu nuo vézio) kartu su prednizonu arba prednizolonu (vaistais nuo
uzdegimo).

ISsamig informacijq apie Jevtana ir Cabazitaxel Accord rasite Agentiros tinklalapyje adresu:

e https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/jevtana

e https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cabazitaxel-accord
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