Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

JEVTANA 60 mg Konzentrat und
Losungsmittel zur Herstellung einer

Infusionslosung

Cabazitaxel

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist JEVTANA und wofiir wird es angewendet?

Wie ist JEVTANA anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist JEVTANA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S

Was sollten Sie vor der Anwendung von JEVTANA beachten?

1. Was ist JEVTANA und wofiir wird es
angewendet?

Der Name Ihres Arzneimittels lautet JEVTANA. Die inter-
national gebrauchliche Bezeichnung ist Cabazitaxel. Es
gehdrt 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 fort-
geschritten ist. Es wirkt, indem es die Zellen davon abhélt,
zu wachsen und sich zu vermehren.

Als Teil Inrer Behandlung werden Sie auferdem jeden Tag
ein kortisonhaltiges Arzneimittel (Prednison oder Predni-
solon) einnehmen. Fragen Sie lhren Arzt bezuglich Infor-
mationen Uber dieses andere Arzneimittel.

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

JEVTANA darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Cabazi-
taxel, gegen andere Taxane, oder gegen Polysorbat 80
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

— wenn die Anzahl lhrer weilRen Blutkérperchen zu
gering ist (Neutrophilenzahl geringer oder gleich 1.500/
mm?3),

— wenn Sie eine stark eingeschrankte Leberfunktion
haben,

— wenn Sie kirzlich einen Impfstoff gegen Gelbfieber
erhalten haben oder in Kiirze erhalten werden.

Sie durfen 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 VorsichtsmaBRnahmen

Vor jeder Behandlung mit JEVTANA missen Sie sich

einem Bluttest unterziehen, um feststellen zu lassen, ob

Sie ausreichend Blutzellen und eine entsprechende

Leber- und Nierenfunktion haben, um JEVTANA erhalten

zu kénnen.

Informieren Sie Ihren Arzt umgehend, wenn:

— Sie Fieber haben. Wahrend der Behandlung mit
JEVTANA ist es wahrscheinlicher, dass die Anzahl
Ihrer weiflden Blutzellen abnimmt. Ihr Arzt wird lhr Blut
und den Allgemeinzustand hinsichtlich Anzeichen von
Infektionen Uberwachen. Er/Sie kann Ihnen andere
Arzneimittel zur Aufrechterhaltung der Anzahl [hrer
Blutzellen verabreichen. Menschen mit einer niedrigen
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Anzahl von Blutzellen kénnen lebensbedrohliche
Infektionen entwickeln. Das friiheste Anzeichen fir
eine Infektion kann Fieber sein. Sagen Sie lhrem Arzt
daher sofort Bescheid, wenn Sie Fieber haben.

— Sie jemals Allergien hatten. Schwere allergische
Reaktionen kénnen wahrend der Behandlung mit
JEVTANA auftreten.

— Sie schweren oder lang anhaltenden Durchfall haben,
an Ubelkeit oder Erbrechen leiden. Jedes dieser
Vorkommnisse kdnnte schweren Flussigkeitsverlust
auslésen. Ihr Arzt wird Sie deswegen moglicherweise
behandeln missen.

— Sie Gefihllosigkeit, Kribbeln, Brennen oder Gefuhls-
stérungen in lhren Handen oder FiRen empfinden.

— Sie Blutungsprobleme im Darm oder eine Verfarbung
des Stuhls oder Magenschmerzen haben. Wenn die
Blutungen oder Schmerzen schwerwiegend sind, wird
Ihr Arzt Ihre Behandlung mit JEVTANA beenden, da
JEVTANA das Risiko von Blutungen oder der Entste-
hung von Léchern in der Darmwand verstarken kann.

— Sie Nierenprobleme haben.

— Sieeine gelbe Verfarbung der Haut und der Augen oder
dunkleren Urin haben oder starke Ubelkeit oder
Erbrechen auftritt, da dies Anzeichen oder Symptome
von Leberproblemen sein kénnen.

— Sie eine wesentliche Zunahme oder Abnahme der
taglichen Urinmenge feststellen.

— Sie Blutin Threm Urin haben.

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft, infor-
mieren 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 lhren Arzt, Apotheker oder das medizini-

sche Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel an-

wenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Dies gilt auch fiir nicht verschreibungspflichtige Arznei-

mittel. Das ist wichtig, weil einige Arzneimittel die Wirkung

von JEVTANA beeinflussen kénnen oder JEVTANA die

Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen kann. Diese

Arzneimittel schlieRen die folgenden mit ein:

— Ketoconazol, Rifampicin (bei Infektionen),

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

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

— Statine (wie Simvastatin, Lovastatin, Atorvastatin, Ro-
suvastatin 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
Fortpflanzungsfihigkeit

JEVTANA ist nicht zur Behandlung von Frauen vorge-
sehen.

Benutzen Sie ein Kondom wéhrend des Geschlechtsver-
kehrs, wenn lhre Partnerin schwanger ist oder schwanger
werden kdénnte. JEVTANA kénnte in der Samenflissigkeit
sein und den Fétus schadigen. Sie werden darauf hinge-
wiesen, wahrend und bis zu 4 Monate nach der Behand-
lung kein Kind zu zeugen. Es wird empfohlen, dass Sie
sich von lhrem Arzt vor der Therapie hinsichtlich einer
Spermakonservierung beraten lassen, da JEVTANA die
méannliche Fortpflanzungsfahigkeit verandern kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Sie kdnnen sich mude oder schwindlig fihlen, wenn Sie
dieses Arzneimittel erhalten. Wenn das der Fall ist, fiihren
Sie kein Fahrzeug und benutzen Sie keine Werkzeuge
oder Maschinen, bis Sie sich besser fiihlen.

JEVTANA enthélt Ethanol (Alkohol)

Dieses Arzneimittel enthalt 573 mg Alkohol (Ethanol) in
jeder Durchstechflasche mit Losungsmittel. Die Menge in
einer Dosis dieses Arzneimittels entspricht weniger als
11 ml Bier oder 5ml Wein. Die geringe Alkoholmenge in
diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren Auswir-
kungen. Sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten, wenn Sie alko-
holkrank sind oder eine Lebererkrankung oder Epilepsie
haben.

3. Wie ist JEVTANA anzuwenden?

Hinweise zur Anwendung

Bevor Sie JEVTANA erhalten, werden lhnen antialler-

gische Arzneimittel gegeben, um das Risiko allergischer

Reaktionen zu vermindern.

— JEVTANA wird Ihnen von einem Arzt oder medizin-
ischem Fachpersonal gegeben.

— JEVTANA muss vor der Anwendung zubereitet (ver-
diinnt) werden. Diese Gebrauchsinformation enthalt
praktische Informationen fiir Arzte, medizinisches
Fachpersonal und Apotheker zum Umgang mit und zur
Zubereitung von JEVTANA.

— JEVTANA wird Ihnen im Krankenhaus tber einen Tropf
(als Infusion) in eine lhrer Venen (intravenése Anwen-
dung) Uber etwa eine Stunde verabreicht.

— Als Teil Inrer Behandlung nehmen Sie auRerdem jeden
Tag ein kortisonhaltiges Arzneimittel (Prednison oder
Prednisolon) ein.

Menge und Haufigkeit der Anwendung

— Die Ubliche Dosis ist abhangig von Ihrer Kérperober-
flache. lhr Arzt wird Ihre Kérperoberflache in Quadrat-
metern (m?) berechnen und so Uber die Dosis
entscheiden, die Sie erhalten.

Stand: Méarz 2023



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
JEVTANA 60 mg Konzentrat und Lésungsmittel zur Herstellung einer Infusionslésung

Ublicherweise werden Sie einmal alle 3 Wochen eine
Infusion erhalten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind

moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen. lhr behandelnder Arzt wird diese mit lhnen
besprechen und die méglichen Risiken und den Nutzen
der Behandlung erlautern.

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

Fieber (hohe Temperatur). Das tritt haufig auf (kann bis
zu 1 von 10 Behandelten betreffen).

Schwerer Flussigkeitsverlust (Dehydratation). Das tritt
haufig auf (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-
fen). Dazu kann es kommen, wenn Sie unter schwerem
oder lang anhaltendem Durchfall oder Fieber leiden
oder wenn Sie erbrechen missen.

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

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft, infor-
mieren Sie umgehend Ihren Arzt.

Andere Nebenwirkungen beinhalten:

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

Verminderung der Anzahl roter Blutkérperchen (An-
amie) oder weiler Blutkoérperchen (die wichtig fir die
Infektionsabwehr sind)

Verminderung der Anzahl der Blutplattchen (was zu
einem erhdhten Blutungsrisiko fihrt)

Appetitverlust (Anorexie)

Magen-Darm-Stérungen, einschlieRlich Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall oder Verstopfung
Rickenschmerzen

Blutim Urin

Mudigkeit, schwacher oder fehlender Antrieb

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Veranderungen im Geschmack
Kurzatmigkeit

Husten

Bauchschmerzen

Kurzzeitiger Haarverlust (in den meisten Féllen sollte
der normale Haarwuchs wiederkehren)
Gelenkschmerzen

Harnwegsinfektionen

Mangel an weil3en Blutkdérperchen in Verbindung mit
Fieber und Infektion

Taubheitsgefiihl, Kribbeln, Brennen oder Gefiihlssto-
rungen in Handen und Fiflien

Schwindel

Kopfschmerzen

Abfall oder Anstieg des Blutdrucks

Unangenehmes Gefiihl im Magen, Sodbrennen oder
AufstofRen

Magenschmerzen

Hé&morrhoiden

Muskelkrampfe

Schmerzhaftes oder hdufiges Harnlassen
Harninkontinenz

Nierenerkrankungen oder -funktionsstérungen
Entziindungen im Mund oder der Lippen

Infektionen oder Infektionsrisiko

Hoher Blutzuckerwert

Schlaflosigkeit

Geistige Verwirrung

Gefiihl der Angstlichkeit

Anormales Gefuhl oder Gefiihlsverlust oder Schmer-
zen in Handen und FuRen

Gleichgewichtsstérungen

Schneller oder unregelmafiger Herzschlag
Blutgerinnsel in den Beinen oder in der Lunge
Uberwarmung der Haut

Schmerzen in Mund oder Kehle

Rektale Blutungen

Muskelbeschwerden oder Muskelschmerzen oder
Muskelschwache

Schwellung der FufRe oder Beine

Schiittelfrost

Nagelerkrankung (Veranderungen in der Farbe lhrer
Nagel, méglicherweise Ablésen von N&geln)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

Niedriger Kaliumwert im Blut

Ohrenklingeln

Hitzegeflhl der Haut

Hautrétung

Blasenentziindung, die auftreten kann, wenn |hre
Blase einer vorhergehenden Strahlentherapie ausge-
setzt war (Zystitis, bedingt durch strahleninduzierte
Reaktionen [sog. Radiation-Recall-Phanomen]).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar)
— Interstitielle Lungenerkrankung (Lungenentziindung,

verbunden mit Husten und Schwierigkeiten beim
Atmen)
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen direkt liber das aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fur 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

5. Wie ist JEVTANA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen 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 tiber 30 °C lagern. Nicht im Kuhlschrank lagern.
Informationen zur Lagerung und dem Zeitraum fiir die
Anwendung von JEVTANA, nachdem es zur gebrauchs-
fertigen Lésung verdunnt wurde, werden im Abschnitt
,Praktische Informationen fir 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 entsor-
gen. Diese Maflinahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was JEVTANA enthilt

Der Wirkstoff ist Cabazitaxel. 1 ml des Konzentrates
enthalt 40 mg Cabazitaxel. Eine Durchstechflasche mit
Konzentrat enthalt 60 mg Cabazitaxel.

Die sonstigen Bestandteile sind Polysorbat 80 und Citro-
nenséure im Konzentrat sowie Ethanol 96 % und Wasser

fur Injektionszwecke im Losungsmittel (siehe Abschnitt 2
+~JEVTANA enthalt Alkohol*).

Hinweis: Sowohl die Durchstechflasche mit JEVTANA
60 mg/1,5ml Konzentrat (Fullvolumen: 73,2 mg Cabazi-
taxel/1,83ml) als auch die Durchstechflasche mit L6-
sungsmittel (Fullvolumen: 5,67 ml) enthalten eine Uber-
fullung, um einen Flussigkeitsverlust wahrend der Zube-
reitung zu kompensieren. Diese Uberfiillung gewahrleis-
tet, dass sich nach Verdiinnung mit dem GESAMTEN
Inhalt des beigeflgten Lésungsmittels eine Lésung ergibt,
die 10mg/ml Cabazitaxel enthalt.

Wie JEVTANA aussieht und Inhalt der Packung
JEVTANA ist ein Konzentrat und Lésungsmittel zur
Herstellung einer Infusionsldsung (steriles Konzentrat).
Das Konzentrat ist eine klare, gelbe bis braunlich gelbe,
6lige Lésung.

Das Lésungsmittel ist eine klare und farblose L&sung.

Eine Packung JEVTANA enthalt:

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

— Eine Durchstechflasche zur Einmalentnahme aus
klarem Glas, verschlossen mit einem grauen Kaut-
schukstopfen, der mit einer goldfarbenen Aluminium-
kappe mit durchsichtigem Flip-off-Verschluss aus
Kunststoff versiegelt ist, mit 4,5ml (Nominalvolumen)
Lésungsmittel.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankreich

Hersteller

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Héchst

65926 Frankfurt am Main
Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Marz 2023.

Weitere Informationsquellen

Ausflihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verflgbar.

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
Osterreich

sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Deutschland
Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Tel.: 0800 04 36 996

Tel. aus dem Ausland:
+4969 3057013
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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 ergénzen die Abschnitte 3 und 5 fiir
den Anwender.

Es ist wichtig, dass Sie den gesamten Inhalt dieser
Anweisung vor der Zubereitung der Infusionslésung
lesen.

Inkompatibilitaten

Dieses Arzneimittel darf, auler mit den fiir die Verdin-
nung bendtigten, nicht mit anderen Arzneimitteln
gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit und besondere
VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

Fur die Packung mit JEVTANA 60 mg Konzentrat und

Lésungsmittel
Nicht tiber 30 °C lagern. Nicht im Kuhlschrank lagern.

Nach dem Offnen

Das Konzentrat und das L&sungsmittel miissen sofort
verwendet werden. Fir den Fall, dass sie nicht sofort
verwendet werden, ist der Anwender flr die Dauer und
Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. Aus
mikrobiologischer Sicht muss der zweistufige Verdin-
nungsprozess unter kontrollierten und aseptischen
Bedingungen stattfinden (siehe unten ,Vorsichtsmal3-
nahmen fir die Zubereitung und Anwendung®).

Nach der initialen Verdiinnung von JEVTANA 60 mg
Konzentrat mit dem gesamten Inhalt der Lésungsmittel-
Durchstechflasche wurde die chemische und physikali-
sche Stabilitat fir 1 Stunde bei Raumtemperatur nach-
gewiesen.

Nach endagiiltiger Verdiinnung im Infusionsbeutel/-
flasche

Die chemische und physikalische Stabilitat der
gebrauchsfertigen Losung wurde fir 8 Stunden bei
Raumtemperatur ([15 °C-30 °C] einschlief3lich der
einstiindigen Infusionsdauer) und fur 48 Stunden bei
Lagerung im Kihlschrank nachgewiesen (einschlielich
der Infusionsdauer von 1 Stunde).

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die Infusionslésung
sofort verwendet werden. Falls diese nicht sofort
verwendet wird, ist der Anwender flir die Aufbewah-
rungszeiten und -bedingungen verantwortlich, die
normalerweise 24 Stunden bei 2 °C-8 °C nicht Uber-

schreiten sollten, es sei denn, die Verdinnung hat unter
kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen
stattgefunden.

VorsichtsmaBBnahmen fiir die Zubereitung und
Anwendung

Wie auch bei jeder anderen zytostatischen Substanz
sollten beim Umgang mit und der Zubereitung von
JEVTANA-L6sungen VorsichtsmaRnahmen wie die
Verwendung geschlossener Systeme (containment-
Transfersysteme) und einer Schutzbekleidung (z.B.
Handschuhe) sowie die Einhaltung von Verfahrensan-
weisungen 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 Konta-
mination der Schleimhaut muss sofort mit viel Wasser
gespllt werden.

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

Verdunnen Sie das Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung immer mit dem gesamten beigefigten
Lésungsmittel, bevor Sie es zu der Infusionslésung
hinzugeben.

Zubereitungsschritte

Lesen Sie vor dem Mischen und Verdiinnen diesen
GESAMTEN Abschnitt sorgféltig durch. JEVTANA erfor-
dert ZWEI Verdiinnungen vor der Anwendung. Folgen Sie
den nachstehenden Anweisungen fir die Zubereitung.
Hinweis: Sowohl die Durchstechflasche JEVTANA 60 mg/
1,5ml Konzentrat (Fullvolumen: 73,2 mg Cabazitaxel/
1,83 ml) als auch die Durchstechflasche mit L6sungsmittel
(Fullvolumen: 5,67 ml) enthalten eine Uberfullung, um
einen FlUssigkeitsverlust wahrend der Zubereitung zu
kompensieren. Diese Uberfiillung gewahrleistet, dass
sich nach Verdiinnung mit dem GESAMTEN Inhalt des
beigefugten Lésungsmittels eine Lésung ergibt, die

10 mg/ml Cabazitaxel enthalt.

Der folgende zweistufige Verdiinnungsprozess zur
Zubereitung der Infusionslésung muss aseptisch erfol-
gen.

Schritt 1: Initiale Verdiinnung des Konzentrates zur
Herstellung einer Infusionsldsung mit dem
beigefiigten Lé6sungsmittel

Schritt 1.1

Prifen Sie die Konzentrat-
Durchstechflasche und das bei-
geflgte Loésungsmittel. Das
Konzentrat und das Lésungs-
mittel sollten eine klare Lésung
sein.

Konzentrat-
Durchstechflasche
60 mg/1,5 ml

Losungsmittel-
Durchstechflasche
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Schritt 1.2

Entnehmen Sie unter asepti-
schen Bedingungen den
gesamten Inhalt des beigefiig-
ten Lé6sungsmittels mittels einer
mit einer Nadel ausgestatteten
Spritze, indem Sie die Durch-
stechflasche leicht kippen.

Schritt 1.3

Injizieren Sie den gesamten
Inhalt in die dazugehdérige
Konzentrat-Durchstechfla-
sche.

Um eine Schaumbildung bei
Injektion des Losungsmittels
so weit wie moglich zu be-
grenzen, fihren Sie die Nadel
an die Innenseite der Konzen-
trat-Durchstechflasche und in-
jizieren Sie langsam.

Nach der Rekonstitution ent-
halt die entstandene Lésung
10mg/ml Cabazitaxel.

Schritt 1.4

Entfernen Sie Spritze und Na-
del und mischen Sie vorsichtig
per Hand durch mehrmaliges
Hin-und-her-Kippen, bis Sie
eine klare und homogene L6-
sung erhalten. Dies kann ca.
45 Sekunden dauern.

Schritt 1.5

Lassen Sie diese L&sung fur
ca. 5 Minuten stehen und
Uberpriifen Sie dann, dass die
Lésung homogen und klar ist.
Es ist normal, dass auch nach
dieser Zeitspanne Schaum
bestehen bleibt.

Diese zubereitete Konzentrat-Losungsmittel-Mischung enthalt

Losungsmittel-
Durchstechflasche

Konzentrat-
Losungsmittel-

Losungsmittel-
Durchstechflasche

10 mg/mi’

Konzentrat-
Lésungsmittel-
Mischung 10 mg/ml

Konzentrat-
Losungsmittel-
Mischung 10 mg/ml

10mg/ml Cabazitaxel (mindestens 6 ml entnehmbares Volu-

men). 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-Lésungsmittel-Mischung

nétig sein.

Schritt 2: Zweite (endgiiltige) Verdiinnung zur Infusion

Schritt 2.1.

Entnehmen Sie unter asep-
tischen Bedingungen das
entsprechende Volumen der
Konzentrat-L&sungsmittel-
Mischung (10 mg/ml Caba-
zitaxel) mit einer graduierten
Spritze, die mit einer Nadel
ausgestattet ist. Beispiels-
weise bendtigen Sie bei ei-
ner Dosis von 45mg JEV-

TANA 4,5ml der gemaf
Schritt 1 zubereiteten Kon-

zentrat-Lésungsmittel-Mi-
schung.
Da nach Herstellung der

Konzentrat-
Losungsmittel-Mischung
10 mg/ml

Lésung gemaR Schritt 1 an
der Wand der Durchstech-
flasche dieser L6sung
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-reies Infusionsbe-
héltnis mit entweder 5%iger
Glucoseldsung oder isotoni-
scher Natriumchloridlésung

zur Infusion. Die Konzentra-
tion der Infusionslésung
sollte zwischen 0,10 mg/ml

Benotigte Menge an
Konzentrat-
Losungsmittel-
Mischung

5%ige Glucoselosung
oder isotonische
Natriumchloridlosung
zur Infusion

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 anzu-
wendenden Arzneimitteln sollte
die zubereitete Infusionslésung
vor Gebrauch visuell Gberprift
werden. Da die Infusionslésung
Uberséttigt ist, kann sie nach
einiger Zeit auskristallisieren.
Wenn das der Fall ist, darf die
L&sung nicht mehr verwendet
werden und muss verworfen
werden. Infusionslésung, die
einen Niederschlag enthalt,
muss verworfen werden.

Die Infusionslésung sollte sofort verwendet werden. Die
Aufbewahrungsdauer der gebrauchsfertigen Lésung
kann jedoch unter bestimmten Bedingungen, die im
Abschnitt Dauer der Haltbarkeit und besondere
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JEVTANA 60 mg Konzentrat und Lésungsmittel zur Herstellung einer Infusionslésung

VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung
beschrieben sind, auch l&nger sein.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist
entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseiti-
gen.

Art der Anwendung

JEVTANA wird als 1-stiindige Infusion verabreicht.

Es wird wahrend der Gabe die Verwendung eines In-Line-
Filters mit einer nominalen PorengréRe von 0,22 Mikro-
meter empfohlen (auch bezeichnet als 0,2 Mikrometer).
Es durfen keine PVC-Infusionsbehéltnisse oder Polyur-
ethan-Infusionsbestecke fur die Zubereitung und Anwen-
dung der Infusionslésung verwendet werden.
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