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Cabazitaxel Accord: véstule veselibas aprupes
specialistiem par risku, ko rada sajaukSana ar Jevtana
(kabazitaksels)

Cabazitaxel Accord un Jevtana stiprumu un atSkaidisanas atskiribas

Eiropas Zalu agentlira (EMA) bridina veselibas apriipes specialistus par kabazitakselu saturosu
pretvéza zalu Jevtana un Cabazitaxel Accord lietoSanas klidu un sajaukSanas risku. Abas zales ievada
ar infaziju (pa pilienam) véna, tacu tam ir dazadi stiprumi un dazadi atSkaidiSanas posmi.

Cabazitaxel Accord ir flakona ar 3 ml koncentratu (20 mg/ml), no kura pagatavo inflizijas Skidumu
viena atSkaidisanas posma. Savukart Jevtana ir flakona ar 1,5 ml koncentratu (60 mg/1,5 ml) kopa ar

______

Sajaucot Sis zales, to stiprumus un atSkaidiSanas prasibas, veselibas apripes specialisti var nejausi iedot
pacientiem parak daudz (pardozésana) vai parak maz (nepietiekama deva) aktivas vielas. Nepietiekamas
devas dé| var nebit gaiditas iedarbibas, savukart pardozéSana var izraisit smagas un potenciali letalas
komplikacijas, pieméram, kaulu smadzenu (kas producé asins siinas) nomakumu un smagus kunga un
zarnu trakta trauc&jumus.

Tapéc veselibas apripes specialistiem, kuri izraksta Cabazitaxel Accord vai Jevtana, tiks nositita
véstule, bridinot vinus par stiprumu atskiribam un atgadinot viniem ripigi ievérot atSkaidiSanas
noradijumus, kas sniegti kopa ar zalém.

Informacija veselibas apripes specialistiem

e InjicEjamas zales kabazitaksels ir pieejamas ka divas dazadu stiprumu zales, kuram ir atskirigi
atskaidiSanas posmi:

—  Cabazitaxel Accord ka 20 mg/ml koncentrats inflizijas Skidumam, kura pagatavosanai
nepiecieSams viena posma atSkaidiSanas process;

— Jevtana ka 60 mg/1,5 ml koncentrats ar skidinataju infizijas Skidumam, kura pagatavosanai
nepiecieSams divu posmu atSkaidiSanas process.

e Pirms pédg&ja atskaidisanas posma glikozes Skiduma vai natrija hlorida skiduma infzijai
kabazitaksela koncentracija ir:

20 mg/ml Cabazitaxel Accord,;
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10 mg/ml Jevtana.

Izrakstot un pagatavojot Cabazitaxel Accord vai Jevtana, veselibas aprupes specialistiem jaapzinas

zalu lietoSanas k|adu iesp&jamiba un ripigi jaievéro zalu apraksta sniegtie noradijumi.

atskirigi. Turpmak sniegts atskiribu kopsavilkums.

Cabazitaxel Accord 20 mg/ml
koncentrats infuziju Skiduma

pagatavosanai

Lai palidzétu atskirt abas zalu formas, uz aréjas kastites ir sniegts bridinadjums un flakoni ir

Jevtana 60 mg/1,5 mi

infaziju Skiduma
pagatavosanai

Zalu forma

Bridinajums uz kastites

Kabazitaksela koncentracija
flakona pirms pédéja
atSkaidiSanas posma

Viens lietoSanai gatavs flakons:

e koncentrats (3 ml), kas
noslégts ar aluminija vacinu
un parsegts ar violetu
nopléSamu plastmasas
vacinu.

“Intravenozai lietoSanai péc
atskaidisanas”

20 mg/ml

Divi flakoni:

koncentrats (1,5 ml), kas
noslégts ar aluminija vacinu
un parsegts ar gaisi zalu
noplésamu plastmasas
vacinu;

e Skidinatajs (4,5 ml), kas
noslégts ar zelta krasas
aluminija vacinu un parsegts
ar bezkrasainu noplésamu
plastmasas vacinu.

“Intravenozai inflzijai tikai péc
otras atskaidiSanas”

10 mg/ml

Papildinformacija par zalem

Cabazitaxel Accord un Jevtana ir pretvéza zales, ko lieto, lai virieSiem arstétu metastatisku, pret
kastraciju rezistentu prostatas vézi. Sis vézis skar prostatas dziedzeri, kas producé $kidrumu sékla.

Cabazitaxel Accord vai Jevtana lieto, kad vézis ir izplatijies uz citam kermena dalam (metastatisks),
kaut ari ir veikta terapija, lai aizkavétu testosterona sintézi, vai ari ir veikta séklinieku kirurgiska
iznemsana (kastracija). Cabazitaxel Accord vai Jevtana lieto kombinacija ar prednizonu vai
prednizolonu (pretiekaisuma zalém) pacientiem, kuri ieprieks ir arstéti ar docetakselu (citam pretvéza

zalém).

Sikaka informacija par Jevtana un Cabazitaxel Accord ir atrodama adentiras timekla vietné:

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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