Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

JEVTANA 60 mg Konzentrat und Losungsmittel zur Herstellung einer Infusionslosung
Cabazitaxel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist JEVTANA und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von JEVTANA beachten?
Wie ist JEVTANA anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist JEVTANA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist JEVTANA und wofiir wird es angewendet?

Der Name Thres Arzneimittels lautet JEVTANA. Die international gebrauchliche Bezeichnung ist
Cabazitaxel. Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, den ,,Taxanen®, welche zur Behandlung
von Krebs eingesetzt werden.

JEVTANA dient zur Behandlung von Prostatakrebs, der nach Behandlung mit einer anderen
Chemotherapie fortgeschritten ist. Es wirkt, indem es die Zellen davon abhilt, zu wachsen und sich zu
vermehren.

Als Teil Ihrer Behandlung werden Sie auerdem jeden Tag ein kortisonhaltiges Arzneimittel
(Prednison oder Prednisolon) einnehmen. Fragen Sie Thren Arzt beziiglich Informationen iiber dieses
andere Arzneimittel.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von JEVTANA beachten?

JEVTANA darf nicht angewendet werden,

o wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Cabazitaxel, gegen andere Taxane, oder gegen

Polysorbat 80 oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

o wenn die Zahl Threr weiflen Blutkdrperchen zu gering ist (Neutrophilenzahl geringer oder
gleich 1.500/mm?),

o wenn Sie eine stark eingeschrankte Leberfunktion haben,

o wenn Sie kiirzlich einen Impfstoff gegen Gelbfieber erhalten haben oder in Kiirze erhalten
werden.

Sie diirfen JEVTANA nicht erhalten, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn
Sie nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Anwendung von JEVTANA mit Ihrem Arzt.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Vor jeder Behandlung mit JEVTANA miissen Sie sich einem Bluttest unterziehen, um feststellen zu
lassen, ob Sie ausreichend Blutzellen und eine entsprechende Leber- und Nierenfunktion haben, um
JEVTANA erhalten zu konnen.

Informieren Sie Thren Arzt umgehend, wenn:

o Sie Fieber haben. Wéhrend der Behandlung mit JEVTANA ist es wahrscheinlicher, dass die
Anzahl Threr weiflen Blutzellen abnimmt. Ihr Arzt wird Thr Blut und den Allgemeinzustand
hinsichtlich Anzeichen von Infektionen liberwachen. Er/Sie kann Ihnen andere Arzneimittel zur
Aufrechterhaltung der Zahl Threr Blutzellen verabreichen. Menschen mit einer niedrigen
Anzahl von Blutzellen konnen lebensbedrohliche Infektionen entwickeln. Das friitheste
Anzeichen fiir eine Infektion kann Fieber sein. Sagen Sie Ihrem Arzt daher sofort Bescheid,
wenn Sie Fieber haben.

o Sie jemals Allergien hatten. Schwere allergische Reaktionen kénnen wéhrend der Behandlung
mit JEVTANA auftreten.
o Sie schweren oder lang anhaltenden Durchfall haben, an Ubelkeit oder Erbrechen leiden. Jedes

dieser Vorkommnisse konnte schweren Fliissigkeitsverlust auslosen. Thr Arzt wird Sie
deswegen moglicherweise behandeln miissen.

o Sie Gefiihllosigkeit, Kribbeln, Brennen oder Gefiihlsstérungen in Ihren Hdnden oder Fiilen
empfinden.

o Sie Blutungsprobleme im Darm oder eine Verfarbung des Stuhls oder Magenschmerzen haben.
Wenn die Blutungen oder Schmerzen schwerwiegend sind, wird Thr Arzt Ihre Behandlung mit
JEVTANA beenden, da JEVTANA das Risiko von Blutungen oder der Entstehung von
Lochern in der Darmwand verstérken kann.

o Sie Nierenprobleme haben.
o Leberprobleme wihrend der Behandlung auftreten.
o Sie eine wesentliche Zunahme oder Abnahme der téglichen Urinmenge feststellen.

° Sie Blut in Threm Urin haben.

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft, informieren Sie umgehend Ihren Arzt. Ihr Arzt kann
die Dosis von JEVTANA reduzieren oder die Behandlung beenden.

Anwendung von JEVTANA zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere

Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel anzuwenden. Dies gilt auch fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel. Das ist

wichtig, weil einige Arzneimittel die Wirkung von JEVTANA beeinflussen konnen oder JEVTANA

die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen kann. Diese Arzneimittel schlieen die folgenden mit

ein:

— Ketoconazol, Rifampicin (bei Infektionen),

— Carbamazepin, Phenobarbital oder Phenytoin (bei Anfallsleiden [Epilepsie]),

— Johanniskraut (Hypericum perforatum) (pflanzliches Mittel gegen Depression und andere
Krankheiten),



— Statine (wie Simvastatin, Lovastatin, Atorvastatin, Rosuvastatin oder Pravastatin) (zur Senkung
des Cholesterinspiegels im Blut),

— Valsartan (bei Bluthochdruck),

— Repaglinid (bei Diabetes).

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie sich impfen lassen, wahrend Sie JEVTANA erhalten.
Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfihigkeit

JEVTANA sollte nicht bei schwangeren Frauen oder Frauen im gebérfahigen Alter, die nicht
verhiiten, angewendet werden.

JEVTANA sollte nicht wéhrend der Stillzeit angewendet werden.

Benutzen Sie ein Kondom wihrend des Geschlechtsverkehrs, wenn Thre Partnerin schwanger ist oder
schwanger werden konnte. JEVTANA konnte in der Samenfliissigkeit sein und den Fotus schédigen.
Sie werden darauf hingewiesen, wihrend und bis zu 6 Monate nach der Behandlung kein Kind zu
zeugen. Es wird empfohlen, dass Sie sich von Ihrem Arzt vor der Therapie hinsichtlich einer
Spermakonservierung beraten lassen, da JEVTANA die ménnliche Fortpflanzungsfihigkeit verdndern
kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie konnen sich miide oder schwindlig fiihlen, wenn Sie dieses Arzneimittel erhalten. Wenn das der
Fall ist, fithren Sie kein Fahrzeug und benutzen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen, bis Sie sich
besser fiihlen.

JEVTANA enthilt Ethanol (Alkohol)

Dieses Arzneimittel enthélt 15 Vol.-% Ethanol (Alkohol). Das entspricht 14 ml Bier oder 6 ml Wein.
Ein gesundheitliches Risiko besteht bei Alkoholkranken und ist zudem bei Hochrisikogruppen, wie
z. B. Patienten mit Lebererkrankungen oder Epilepsie, zu berticksichtigen.

3. Wie ist JEVTANA anzuwenden?

Hinweise zur Anwendung

Bevor Sie JEVTANA erhalten, werden [hnen antiallergische Arzneimittel gegeben, um das Risiko
allergischer Reaktionen zu vermindern.

. JEVTANA wird Thnen von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal gegeben.
. JEVTANA muss vor der Anwendung zubereitet (verdiinnt) werden. Diese
Gebrauchsinformation enthilt praktische Informationen fiir Arzte, medizinisches Fachpersonal

und Apotheker zum Umgang mit und zur Zubereitung von JEVTANA.

. JEVTANA wird Thnen im Krankenhaus {iber einen Tropf (als Infusion) in eine Threr Venen
(intravendse Anwendung) iiber etwa eine Stunde verabreicht.

o Als Teil Ihrer Behandlung nehmen Sie aulerdem jeden Tag ein kortisonhaltiges Arzneimittel
(Prednison oder Prednisolon) ein.



Menge und Hiiufigkeit der Anwendung

Die tibliche Dosis ist abhédngig von Threr Korperoberflache. Thr Arzt wird Thre
Korperoberfliche in Quadratmetern (m?) berechnen und so iiber die Dosis entscheiden, die Sie
erhalten.

Ublicherweise werden Sie einmal alle 3 Wochen eine Infusion erhalten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

auftreten miissen. Ihr behandelnder Arzt wird diese mit [hnen besprechen und die moglichen Risiken
und den Nutzen der Behandlung erldutern.

Suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bei sich
beobachten:

Fieber (hohe Temperatur). Das tritt sehr hdufig auf (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen).

Schwerer Fliissigkeitsverlust (Dehydratation). Das tritt hdufig auf (kann bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen). Dazu kann es kommen, wenn Sie unter schwerem oder lang
anhaltendem Durchfall oder Fieber leiden oder wenn Sie erbrechen miissen.

Schwerwiegende Magenschmerzen oder Magenschmerzen, die nicht nachlassen. Das kann
auftreten, wenn Sie Locher im Magen, in der Speiserdhre oder Darm (gastrointestinale
Perforation) haben. Dies kann zum Tod fiihren.

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft, informieren Sie umgehend Ihren Arzt.

Andere Nebenwirkungen beinhalten:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Verminderung der Anzahl roter Blutkorperchen (Anémie) oder weiler Blutkorperchen (die
wichtig fiir die Infektionsabwehr sind)

Verminderung der Anzahl der Blutpléttchen (was zu einem erhohten Blutungsrisiko fiihrt)
Appetitverlust (Anorexie)

Geschmacksveridnderungen

Kurzatmigkeit

Husten

Magen-Darm-Stoérungen, einschlieSlich Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall oder Verstopfung
Bauchschmerzen

Kurzzeitiger Haarverlust (in den meisten Fillen sollte der normale Haarwuchs wiederkehren)
Riickenschmerzen

Gelenkschmerzen

Blut im Urin

Miidigkeit, schwacher oder fehlender Antrieb

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Harnwegsinfektionen
Mangel an weiBen Blutkérperchen in Verbindung mit Fieber und Infektion
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. Taubheitsgefiihl, Kribbeln, Brennen oder Gefiihlsstdrungen in Hinden und Fiilen
. Schwindel

. Kopfschmerzen

o Abfall oder Anstieg des Blutdrucks

o Unangenehmes Gefiihl im Magen, Sodbrennen oder AufstoBen
o Magenschmerzen

o Héamorrhoiden

. Muskelkrampfe

o Schmerzhaftes oder hiufiges Harnlassen

. Harninkontinenz

o Nierenerkrankungen oder -funktionsstdrungen
o Entziindungen im Mund oder der Lippen

o Infektionen oder Infektionsrisiko

o Hoher Blutzuckerwert

o Niedriger Kaliumwert im Blut

o Geistige Verwirrung

o Gefiihl der Angstlichkeit

o Anormales Gefiihl oder Gefiihlsverlust oder Schmerzen in Hénden und Fiilen
o Ohrenklingeln

o Gleichgewichtsstorungen

o Schneller oder unregelméfiger Herzschlag

o Blutgerinnsel in den Beinen

o Uberwirmung/Hitzegefiihl der Haut

o Schmerzen in Mund oder Kehle

. Rektale Blutungen

. Hautrétung

o Muskelbeschwerden oder Muskelschmerzen

o Schwellung der FiiBe oder Beine

° Schiittelfrost

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

o Blasenentziindung, die auftreten kann, wenn Ihre Blase einer vorhergehenden Strahlentherapie
ausgesetzt war (Zystitis, bedingt durch strahleninduzierte Reaktionen [sog. Radiation-Recall-
Phidnomen)).

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
o Interstitielle Lungenerkrankung (Lungenentziindung, verbunden mit Husten und
Schwierigkeiten beim Atmen)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen direkt iiber das aufgefiihrte nationale Meldesystem
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de



Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

A-1200 Wien

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at

S. Wie ist JEVTANA aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis* und dem Etikett
auf den Durchstechflaschen nach ,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern. Nicht im Kiihlschrank lagern.

Informationen zur Lagerung und dem Zeitraum fiir die Anwendung von JEVTANA, nachdem es zur
gebrauchsfertigen Losung verdiinnt wurde, werden im Abschnitt ,,PRAKTISCHE
INFORMATIONEN FUR ARZTE ODER MEDIZINISCHES FACHPERSONAL ZUR
ZUBEREITUNG UND ANWENDUNG VON SOWIE ZUM UMGANG MIT JEVTANA*
beschrieben.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu entsorgen. Diese Maflnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was JEVTANA enthiilt

Der Wirkstoff ist Cabazitaxel. 1 ml des Konzentrates enthilt 40 mg Cabazitaxel. Jede
Durchstechflasche mit Konzentrat enthilt 60 mg Cabazitaxel.

Die sonstigen Bestandteile sind Polysorbat 80 und Citronenséure im Konzentrat sowie Ethanol 96 %
und Wasser fiir Injektionszwecke im Losungsmittel (siche Abschnitt 2 ,, JEVTANA enthilt Alkohol®).
Hinweis: Sowohl die Durchstechflasche mit JEVTANA 60 mg/1,5 ml Konzentrat (Fiillvolumen:

73,2 mg Cabazitaxel/1,83 ml) als auch die Durchstechflasche mit Losungsmittel (Fiillvolumen:

5,67 ml) enthalten eine Uberfiillung, um einen Fliissigkeitsverlust wihrend der Zubereitung zu
kompensieren. Diese Uberfiillung gewihrleistet, dass sich nach Verdiinnung mit dem GESAMTEN
Inhalt des beigefligten Losungsmittels eine Losung ergibt, die 10 mg/ml Cabazitaxel enthilt.

Wie JEVTANA aussieht und Inhalt der Packung

JEVTANA ist ein Konzentrat und Losungsmittel zur Herstellung einer Infusionslosung (steriles
Konzentrat).

Das Konzentrat ist eine klare gelbe bis braunlich gelbe 6lige Losung.

Das Losungsmittel ist eine klare und farblose Losung.

Eine Packung JEVTANA enthilt:

— Eine Durchstechflasche zur Einmalentnahme aus klarem Glas, verschlossen mit einem grauen
Stopfen aus Chlorbutylkautschuk, der mit einer Aluminiumkappe mit hellgriinem Flip-off-
Verschluss aus Kunststoff versiegelt ist, mit 1,5 ml (Nominalvolumen) Konzentrat.

— Eine Durchstechflasche zur Einmalentnahme aus klarem Glas, verschlossen mit einem grauen
Stopfen aus Chlorbutylkautschuk, der mit einer goldfarbenen Aluminiumkappe mit
durchsichtigem Flip-off-Verschluss aus Kunststoff versiegelt ist, mit 4,5 ml (Nominalvolumen)
Losungsmittel.



Pharmazeutischer Unternehmer
sanofi-aventis groupe

54, rue La Boétie

F-75008 Paris

Frankreich

Hersteller

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mérz 2017.
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland Osterreich
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis GmbH
Tel: +49 (0)180 2 222010° Tel: +43 1 80 185-0

* 0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).
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Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

PRAKTISCHE INFORMATIONEN FUR ARZTE ODER MEDIZINISCHES
FACHPERSONAL ZUR ZUBEREITUNG UND ANWENDUNG VON SOWIE ZUM
UMGANG MIT JEVTANA 60 mg KONZENTRAT UND LOSUNGSMITTEL ZUR
HERSTELLUNG EINER INFUSIONSLOSUNG

Diese Informationen ergédnzen die Abschnitte 3 und 5 fiir den Anwender.
Es ist wichtig, dass Sie den gesamten Inhalt dieser Anweisung vor der Zubereitung der
Infusionslosung lesen.

Inkompatibilititen

Dieses Arzneimittel darf, auer mit den fiir die Verdiinnung bendtigten, nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit und besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Aufbewahrung

Fir die Packung mit JEVTANA 60 mg Konzentrat und Losungsmittel
Nicht iiber 30 °C lagern. Nicht im Kiihlschrank lagern.

Nach dem Offnen

Das Konzentrat und das Losungsmittel miissen sofort verwendet werden. Fiir den Fall, dass sie nicht
sofort verwendet werden, ist der Anwender fiir die Dauer und Bedingungen der Aufbewahrung
verantwortlich. Aus mikrobiologischer Sicht muss der zweistufige Verdiinnungsprozess unter
kontrollierten und aseptischen Bedingungen stattfinden (siche unten ,,VorsichtsmaBinahmen fiir die
Zubereitung und Anwendung").

Nach der initialen Verdiinnung von JEVTANA 60 mg Konzentrat mit dem gesamten Inhalt der
Losungsmittel-Durchstechflasche wurde die chemische und physikalische Stabilitit fiir 1 Stunde bei
Raumtemperatur nachgewiesen.

Nach endgiiltiger Verdiinnung im Infusionsbeutel/-flasche

Die chemische und physikalische Stabilitdt der gebrauchsfertigen Losung wurde fiir 8 Stunden bei
Raumtemperatur ([15 °C-30 °C] einschlieBlich der einstiindigen Infusionsdauer) und fiir 48 Stunden
bei Lagerung im Kiihlschrank nachgewiesen (einschlielich der Infusionsdauer von 1 Stunde).

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die Infusionslosung sofort verwendet werden. Falls diese nicht
sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Aufbewahrungszeiten und -bedingungen
verantwortlich, die normalerweise 24 Stunden bei 2 °C—8 °C nicht iiberschreiten sollten, es sei denn,
die Verdiinnung hat unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen stattgefunden.

VorsichtsmafBnahmen fiir die Zubereitung und Anwendung

Wie auch bei jeder anderen zytostatischen Substanz sollten beim Umgang mit und der Zubereitung
von JEVTANA-L&sungen VorsichtsmaBBnahmen wie die Verwendung geschlossener Systeme
(containment-Transfersysteme) und einer Schutzbekleidung (z. B. Handschuhe) sowie die Einhaltung
von Verfahrensanweisungen zur Zubereitung beachtet werden.

Bei Kontamination der Haut zu irgendeinem Zeitpunkt beim Umgang mit JEVTANA muss diese
umgehend mit Seife und Wasser griindlich gereinigt werden. Bei Kontamination der Schleimhaut
muss sofort mit viel Wasser gespiilt werden.

JEVTANA sollte nur von im Umgang mit Zytostatika erfahrenem Personal zubereitet und angewendet
werden. Schwangeres Personal darf nicht mit dem Arzneimittel umgehen.



Verdiinnen Sie das Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung immer mit dem gesamten
beigefiligten Losungsmittel, bevor Sie es zu der Infusionslésung hinzugeben.

Zubereitungsschritte

Lesen Sie vor dem Mischen und Verdiinnen diesen GESAMTEN Abschnitt sorgfiltig durch.
JEVTANA erfordert ZWEI Verdiinnungen vor der Anwendung. Folgen Sie den nachstehenden
Anweisungen fiir die Zubereitung.

Hinweis: Sowohl die Durchstechflasche JEVTANA 60 mg/1,5 ml Konzentrat (Fiillvolumen: 73,2 mg
Cabazitaxel/1,83 ml) als auch die Durchstechflasche mit Losungsmittel (Fiillvolumen: 5,67 ml)
enthalten eine Uberfiillung, um einen Fliissigkeitsverlust wiihrend der Zubereitung zu kompensieren.
Diese Uberfiillung gewihrleistet, dass sich nach Verdiinnung mit dem GESAMTEN Inhalt des
beigefiigten Losungsmittels eine Losung ergibt, die 10 mg/ml Cabazitaxel enthélt.

Der folgende zweistufige Verdiinnungsprozess zur Zubereitung der Infusionslésung muss aseptisch
erfolgen.

Schritt 1: Initiale Verdiinnung des Konzentrates zur Herstellung einer Infusionslosung mit dem
beigefiigten Losungsmittel.

Schritt 1.1

Priifen Sie die Konzentrat-Durchstechflasche und
das beigefiigte Losungsmittel. Das Konzentrat
und das Losungsmittel sollten eine klare Losung

sein.
Konzentrat- Losungsmittel-
Durchstechflasche Durchstechflasche
60 mg/1,5 ml

Schritt 1.2

Entnehmen Sie unter aseptischen Bedingungen
den gesamten Inhalt des beigefiigten
Losungsmittels mittels einer mit einer Nadel
ausgestatteten Spritze, indem Sie die
Durchstechflasche leicht kippen.

Loésungsmittel-
Durchstechflasche




Schritt 1.3

Injizieren Sie den gesamten Inhalt in die
dazugehorige Konzentrat-Durchstechflasche.

Um eine Schaumbildung bei Injektion des
Losungsmittels so weit wie moglich zu
begrenzen, flihren Sie die Nadel an die Innenseite
der Konzentrat-Durchstechflasche und injizieren
Sie langsam.

Nach der Rekonstitution enthilt die entstandene
Losung 10 mg/ml Cabazitaxel.

Schritt 1.4

Entfernen Sie Spritze und Nadel und mischen Sie
vorsichtig per Hand durch mehrmaliges Hin-und-
her-Kippen, bis Sie eine klare und homogene
Losung erhalten. Dies kann ca. 45 Sekunden
dauern.

Schritt 1.5

Lassen Sie diese Losung fiir ca. 5 Minuten stehen
und tiberpriifen Sie dann, dass die Losung
homogen und klar ist.

Es ist normal, dass auch nach dieser Zeitspanne
Schaum bestehen bleibt.

Konzentrat- Losungsmittel-
Losungsmittel- Durchstechflasche
Mischung

10 mg/ml

Konzentrat-
Losungsmittel-
Mischung 10 mg/ml

Konzentrat-
Losungsmittel-
Mischung 10 mg/ml

Diese zubereitete Konzentrat-Losungsmittel-Mischung enthélt 10 mg/ml Cabazitaxel (mindestens
6 ml entnehmbares Volumen). Die zweite Verdiinnung sollte sofort (innerhalb 1 Stunde), wie in

Schritt 2 beschrieben, erfolgen.

Um die erforderliche Dosis zu erhalten, kann mehr als eine Durchstechflasche mit der Konzentrat-

Losungsmittel-Mischung notig sein.

Schritt 2: Zweite (endgiiltige) Verdiinnung zur Infusion

Schritt 2.1.

Entnehmen Sie unter asentischen Bedinounoen



das entsprechende Volumen der Konzentrat-
Losungsmittel-Mischung (10 mg/ml Cabazitaxel)
mit einer graduierten Spritze, die mit einer Nadel
ausgestattet ist. Beispielsweise benotigen Sie bei
einer Dosis von 45 mg JEVTANA 4,5 ml der
gemal Schritt 1 zubereiteten Konzentrat-
Losungsmittel-Mischung.

Da nach Herstellung der Losung geméf Schritt 1
an der Wand der Durchstechflasche dieser
Loésung Schaum vorhanden sein kann, sollte die
Nadel der Spritze bei der Entnahme vorzugsweise
in der Mitte platziert werden.

Schritt 2.2

Injizieren Sie die Losung in ein PVC-freies
Infusionsbehéltnis mit entweder 5%iger
Glucoselosung oder isotonischer
Natriumchloridldsung zur Infusion. Die
Konzentration der Infusionsldsung sollte
zwischen 0,10 mg/ml und 0,26 mg/ml liegen.

Schritt 2.3

Entfernen Sie die Spritze und mischen Sie den
Inhalt des Infusionsbeutels bzw. der
Infusionsflasche per Hand durch Hin-und-her-
Kippen.

Schritt 2.4

Wie bei allen parenteral anzuwendenden
Arzneimitteln sollte die zubereitete
Infusionslosung vor Gebrauch visuell tiberpriift
werden. Da die Infusionsldsung iiberséttigt ist,
kann sie nach einiger Zeit auskristallisieren.
Wenn das der Fall ist, darf die Losung nicht mehr
verwendet werden und muss verworfen werden.
Infusionslosung, die einen Niederschlag enthélt,

Konzentrat-
Losungsmittel-Mischung
10 mg/ml

Bendtigte Menge an

5%ige Glucoseldsung
oder isotonische

Konzentrat- . he
Losungsmittel- Natriumchloridlosung
Mischung zur Infusion
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muss verworfen werden.

Die Infusionslosung sollte sofort verwendet werden. Die Aufbewahrungsdauer der gebrauchsfertigen
Losung kann jedoch unter bestimmten Bedingungen, die im Abschnitt Dauer der Haltbarkeit und
besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung beschrieben sind, auch langer sein.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

Art der Anwendung

JEVTANA wird als 1-stiindige Infusion verabreicht.

Es wird wéhrend der Gabe die Verwendung eines /n-Line-Filters mit einer nominalen Porengréfe von
0,22 Mikrometer empfohlen (auch bezeichnet als 0,2 Mikrometer).

Es diirfen keine PVC-Infusionsbehéltnisse oder Polyurethan-Infusionsbestecke fiir die Zubereitung
und Anwendung der Infusionslosung verwendet werden.
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