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Folheto informativo: Informagao para o doente

Cabazitaxel Teva 10 mg/ml concentrado para solucdo para perfusao
cabazitaxel

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nado
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que é Cabazitaxel Teva e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Cabazitaxel Teva
Como utilizar Cabazitaxel Teva

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Cabazitaxel Teva

Contetido da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Cabazitaxel Teva e para que € utilizado

O nome do seu medicamento € Cabazitaxel Teva. O seu nome comum é cabazitaxel. Pertence a
um grupo de medicamentos chamados “taxanos” utilizados no tratamento do cancro.

Cabazitaxel Teva é utilizado no tratamento do cancro da préstata que progrediu apds outra
quimioterapia. Atua evitando o crescimento e multiplicacdo das células.

Como parte do seu tratamento, também tomard um medicamento corticosteroide (prednisona ou
prednisolona) por via oral todos os dias. Peca informacdes ao seu médico sobre este
medicamento.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Cabazitaxel Teva

Nao utilize Cabazitaxel Teva

- Se tem alergia ao cabazitaxel, a outros taxanos, ou ao polissorbato 80 ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

- Se o nimero de glébulos brancos for demasiado baixo (contagem de neutréfilos inferior ou
igual a 1500 /mm3),

- Se tiver a fun¢do hepética gravemente alterada,

- Se recebeu recentemente ou esta prestes a receber a vacina contra a febre amarela.

N3ao lhe deve ser administrado Cabazitaxel Teva se alguma das situag¢des indicadas se aplica a si.
Se nao tiver a certeza, fale com o seu médico antes de lhe ser administrado Cabazitaxel Teva.
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Adverténcias e precaucdes
Antes de cada tratamento com Cabazitaxel Teva, fard andlises ao sangue para verificar se tem
células sanguineas suficientes e se as func¢des do figado e dos rins estdo suficientemente bem para
receber Cabazitaxel Teva.

Informe imediatamente o seu médico se:

- Tiver febre. Durante o tratamento com Cabazitaxel Teva, é mais provdvel que tenha uma

contagem de glébulos brancos reduzida. O seu médico ird monitorizar o seu sangue e a sua

condicao fisica geral quanto a sinais de infecdo. Poderd dar-lhe outros medicamentos para manter

o nimero de células sanguineas. Pessoas com valores de contagem de células sanguineas baixos

podem desenvolver infecdes que colocam a vida em risco. O primeiro sinal de infecdo pode ser

febre, por isso, se tiver febre, informe imediatamente o seu médico.

- Alguma vez teve alergias. Durante o tratamento com Cabazitaxel Teva podem ocorrer reagdes

alérgicas graves.

- Tiver diarreia prolongada ou grave, se sentir enjoado (nduseas) ou com vémitos. Qualquer uma
destas situacdes pode causar desidratacdo grave. O seu médico pode ter de o tratar.

- Tiver sensacdo de dorméncia, formigueiro, queimadura ou reducdo de sensibilidade nas maos e

pés.

- Tiver qualquer problema de sangramento pelo intestino ou tiver alteracdes na cor das fezes ou
dor de estobmago. Se o sangramento ou a dor for grave, o seu médico ird interromper o seu
tratamento com Cabazitaxel Teva. Isto deve-se ao facto do Cabazitaxel Teva poder aumentar o
risco de sangramento ou desenvolvimento de fissuras na parede do intestino.

- Tiver problemas renais.

- Tiver amarelecimento da pele e dos olhos, escurecimento da urina, nduseas graves (enjoo) ou
vomitos, uma vez que podem ser sinais ou sintomas de problemas no figado.

- Tiver qualquer aumento ou diminui¢do significativa no volume de urina didrio.

- Tiver sangue na urina.

Se alguma destas situacdes se aplicar a si, informe imediatamente o seu médico. O seu médico
pode diminuir a dose de Cabazitaxel Teva ou interromper o tratamento.

Outros medicamentos e Cabazitaxel Teva

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente,

ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto inclui medicamentos obtidos sem receita médica.

Isto porque alguns medicamentos podem afetar a forma como Cabazitaxel Teva atua ou o

Cabazitaxel Teva pode afetar o modo de funcionamento de outros medicamentos. Estes

medicamentos incluem os seguintes:

- Cetoconazol, rifampicina (para infe¢des);

- Carbamazepina, fenobarbital ou fenitoina (para convulsdes);

- Erva de S3o Jodo/ hipericdo (Hypericum perforatum) (medicamento a base de plantas para a
depressao e outras situacdes);

- Estatinas (tais como sinvastatina, lovastatina, atorvastatina, rosuvastatina ou pravastatina) (para
reducdo do colesterol no seu sangue);

- Valsartan (para a hipertensio);

- Repaglinida (para a diabetes).

Fale com o seu médico antes de tomar vacinas enquanto estiver a receber Cabazitaxel Teva.
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Gravidez, amamentacdo e fertilidade
Cabazitaxel Teva nao deve ser utilizado em mulheres gravidas ou com potencial para engravidar
que ndo usem contracetivos.

Cabazitaxel Teva ndo deve ser utilizado durante a amamentacao.

Use preservativo durante a relacdo sexual se a sua companheira estiver ou puder ficar gravida.
Cabazitaxel Teva pode estar presente no seu sémen e afetar o feto. Aconselha-se a que ndo tenha
filhos durante o tratamento e até 6 meses depois do tratamento e que procure aconselhamento
sobre conservacdo de esperma antes do inicio de tratamento, porque Cabazitaxel Teva pode
alterar a fertilidade masculina.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Pode sentir-se cansado ou com tonturas enquanto utiliza este medicamento. Se isto acontecer, nao
conduza ou utilize quaisquer ferramentas ou maquinas até se sentir melhor.

Cabazitaxel Teva contém etanol (dlcool)

Este medicamento contém 1092 mg de alcool (etanol) em cada frasco contendo 6 ml de
concentrado que € equivalente a 23 % (vol.). A quantidade em 6 ml deste medicamento é
equivalente a 27,6 ml de cerveja ou 11,04 ml de vinho.

E pouco provivel que a quantidade de dlcool neste medicamento tenha efeitos em adultos.

A quantidade de dlcool presente neste medicamento pode alterar os efeitos de outros
medicamentos. Fale com o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar outros medicamentos.
Se é dependente de dlcool, tiver epilepsia ou problemas de figado, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

3. Como utilizar Cabazitaxel Teva

Instrugdes de utilizacdo
Antes de lhe ser administrado Cabazitaxel Teva, ser-lhe-do dados medicamentos antialérgicos
para diminuir o risco de reacdes alérgicas.

- Cabazitaxel Teva ser-lhe-4 administrado por um médico ou enfermeiro.

- Cabazitaxel Teva tem de ser preparado (diluido) antes de ser administrado. Neste folheto, é
fornecida informagdo pratica aos médicos, enfermeiros e farmacéuticos sobre o
manuseamento e administragao de Cabazitaxel Teva.

- Cabazitaxel Teva serd administrado gota a gota (perfusdo) numa das suas veias (via
intravenosa) no hospital durante cerca de 1 hora.

- Como parte do seu tratamento, também tomard um medicamento corticosteroide
(prednisona ou prednisolona) por via oral, todos os dias.

Qual a quantidade e qual a frequéncia da administracio

- A dose habitual depende da sua superficie corporal. O seu médico calculard a sua
superficie corporal em metros quadrados (m?) e decidird qual a dose que ird receber.

- Ira normalmente receber uma perfusao a cada 3 semanas.
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Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas. O seu médico ird discutir isto consigo e explicar-lhe os
beneficios e os riscos potenciais do seu tratamento.

Consulte imediatamente um médico se sentir algum dos seguintes efeitos indesejaveis:

- Febre (temperatura elevada). Isto € frequente (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas).

- Perda grave de liquidos corporais (desidratacio). Isto é frequente (pode afetar até 1 em cada
10 pessoas). Isto pode acontecer se tiver diarreia grave ou prolongada, ou febre, ou se tiver
vOmitos.

- Dor de estobmago grave ou dor de estdmago que ndo desaparece. Esta pode ocorrer se tiver
uma Ulcera no estdmago, tubo digestivo, intestino ou célon (perfuracio gastrointestinal).
Esta pode levar a morte.

Se alguma destas situacdes se aplica a si, informe imediatamente o seu médico.
Outros efeitos indesejaveis incluem:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):

- Diminui¢do do nimero de glébulos vermelhos (anemia) ou glébulos brancos (que sdo
importantes para combater a infe¢ao)

- Diminui¢do do nimero de plaquetas (que resulta num risco aumentado de sangramento)

- Perda de apetite (anorexia)

- Perturbagdes do estdbmago incluindo enjoos (nduseas), vémitos, diarreia ou prisao de ventre

- Dor nas costas

- Sangue na urina

- Sensacdo de cansaco, fraqueza ou falta de energia.

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

- Alteracdo do paladar

- Falta de ar

- Tosse

- Dor abdominal

- Queda de cabelo de curta duracdo (na maioria dos casos, o cabelo deve voltar a crescer
normalmente)

- Dor nas articulacoes

- Infecdo do trato urindrio

- Falta de glébulos brancos associada a febre e infecdo

- Sensa¢do de dorméncia, formigueiro, queimadura ou reducdo de sensibilidade nas maos e
pés

- Tonturas

- Dores de cabeca

- Diminui¢do ou aumento da tensao arterial
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Sensa¢do desconfortdvel no estdmago, azia ou arrotos
Dor de estbmago

Hemorroidas

Espasmos musculares

Urinar com frequéncia e com dor

Incontinéncia urindria

Doencga ou problemas nos rins

Feridas na boca ou nos 14bios

Infecdes ou risco de infecdes

Niveis elevados de acticar no sangue

Insénias

Confusao mental

Sensacdo de ansiedade

Sensa¢do anormal ou falta de sensibilidade ou dor nas maos e pés
Dificuldade de equilibrio

Batimento cardiaco rdpido ou irregular

Coéagulo de sangue na perna ou no pulmao

Sensacdo de pele corada

Dor na boca ou na garganta

Sangramento retal

Desconforto muscular, fraqueza ou dor

Inchaco dos pés ou pernas

Arrepios

AlteracGes nas unhas (altera¢do na cor das unhas; as unhas podem descolar-se).

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

Niveis baixos de potdssio no sangue

Zumbidos nos ouvidos

Sensagdo de calor na pele

Vermelhiddo da pele

Inflamacdo da bexiga, que pode ocorrer quando a bexiga foi previamente exposta a
radioterapia (cistite devido a um fenémeno de hipersensibilidade a radiacoes).

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):

Doencga pulmonar intersticial (inflamac¢do dos pulmdes que causa tosse e dificuldade em
respirar).

Comunicagdo de efeitos indesejiveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar
efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED L.P, através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa
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Tel: +351 21 798 73 73
Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Cabazitaxel Teva
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior € no
rétulo dos frascos, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservagao.

A informacdo sobre a conservacdo e prazo de utilizagdo de Cabazitaxel Teva, apos ter sido
diluido e estar pronto para a utilizacdo, estd descrita na sec¢io “INFORMACAO PRATICA
PARA MEDICOS OU PROFISSIONAIS DE SAUDE SOBRE A PREPARACAO,
ADMINISTRACAO E MANUSEAMENTO DE CABAZITAXEL TEVA”.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudario a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacgdes

Qual a composi¢ao de Cabazitaxel Teva

- A substancia ativa € cabazitaxel. Um ml de concentrado contém solvato de cabazitaxel 2-
propanol equivalente a 10 mg de cabazitaxel. Um frasco de 6 ml de concentrado contém
solvato de cabazitaxel 2-propanol equivalente a 60 mg de cabazitaxel.

- Os outros componentes sdo 4cido citrico, etanol anidro, polissorbato 80 e macrogol (ver
seccdo 2 “Cabazitaxel Teva contém etanol (dlcool)”).

Qual o aspeto de Cabazitaxel Teva e contetido da embalagem
Cabazitaxel Teva concentrado para solucido para perfusdo (concentrado estéril) é uma solugdo
transparente, oleosa, amarelo-clara.

Cabazitaxel Teva é fornecido num frasco para injetdveis de vidro fechado com rolha de borracha
de bromobutilica vedada por uma cédpsula de aluminio com disco de polipropileno, contendo 6 ml
de concentrado. Os frascos podem ou nio ser cobertos por uma capa protetora (uma pelicula
protetora transparente e incolor que cobre o frasco (manga) para fornecer medidas de seguranca
adicionais).

Cada embalagem contém 1 frasco.
Titular da Autorizagdo de Introducio no Mercado

Teva Pharma — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Lagoas Park, Edificio 5A, Piso 2,



2740-245 Porto Salvo
Portugal

Fabricante

PLIVA Croatia Ltd.

Prilaz baruna Filipovica 25,
10000 Zagreb,

Crodcia

S.C. Sindan-Pharma S.R.L.
11th Ton Mihalache Blvd.,
Sector 1

011171 Bucharest,
Roménia
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Este medicamento estd autorizado nos Estados-Membros do Espaco Econémico Europeu com os

seguintes nomes:
Austria

Bélgica

Bulgéria

Republica Checa
Dinamarca

Esténia
Espanha

Franca

Croacia

Hungria
Irlanda

Cabazitaxel TEVA 10 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Cabazitaxel Teva 10 mg/ml
concentraat voor oplossing voor
infusie

Cabazitaxel Teva 10 mg/ml solution
a diluer pour perfusion

Cabazitaxel Teva 10 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Kabazurakcen Tesa 10 mg/ml
KOHIICHTPAT 3a HH(Y3UOHCH Pa3TBOP
Cabazitaxel Teva 10 mg/ml
concentrate for solution for infusion
Cabazitaxel Teva CR
Cabazitaxel-ratiopharm 10 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Cabazitaxel Teva

Cabazitaxel Tevagen 10 mg/ml
concentrado para solucidn para
perfusion

CABAZITAXEL TEVA PHARMA
10 mg/ml, solution a diluer pour
perfusion

Kabazitaksel Teva 10 mg/ml
koncentrat za otopinu za infuziju
Cabazitaxel Teva 10mg/ml
koncentratum oldatos inftiziéhoz
Cabazitaxel 10 mg/ml Concentrate



Islandia
Italia
Lituinia

Luxemburgo

Paises Baixos
Noruega
Portugal

Suécia
Eslovénia

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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for Solution for Infusion
Cabazitaxel Teva B.V.
Cabazitaxel Teva Italia
Cabazitaxel Teva 10 mg/ml
koncentratas infuziniam tirpalui
Cabazitaxel Teva 10 mg/ml solution
a diluer pour perfusion
Cabazitaxel Teva 10 mg/ml,
concentraat voor oplossing voor
infusie

Cabazitaxel Teva B.V.
Cabazitaxel Teva

Cabazitaxel Teva B.V.
Kabazitaksel Teva 10 mg/ml
koncentrat za raztopino za
infundiranje
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A informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:

INFORMACAO PRATICA PARA MEDICOS OU PROFISSIONAIS DE SAUDE
SOBRE A PREPARACAO, ADMINISTRACAO E MANUSEAMENTO DE i
CABAZITAXEL TEVA 10 MG/ML CONCENTRADO PARA SOLUCAO PARA PERFUSAO

Esta informacdo completa as sec¢des 3 e 5 para o utilizador.
E importante que leia todo o conteido deste procedimento antes de preparar a solucdo para
perfusdo.

Incompatibilidades

Este medicamento ndo pode ser misturado com outros medicamentos, exceto os utilizados para as
diluicdes.

Contentores para perfusdo em PVC ou conjuntos para perfusio em poliuretano ndo devem ser
utilizados para a preparacdo e administracdo da solucio de perfusio.

Prazo de validade e precaugdes especiais de conservacio

Frasco fechado
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservagao.

Ap6s primeira abertura

O concentrado para solucio para perfusdo deve ser utilizado imediatamente. Se nio for utilizado
imediatamente, as condi¢des e prazo de conservacdo em uso sdo da responsabilidade do
utilizador. Do ponto de vista microbiolégico, o processo de diluicdo deve ser feito em condicdes
assépticas e controladas (ver abaixo “Precaucdes de preparacdo e administragao’).

Ap6s dilui¢do no saco/frasco de perfusdo

Ficou demonstrada a estabilidade em uso quimica e fisica da solucdo para perfusdo durante 48
horas a 25°C (incluindo o periodo de 1 hora de perfusdo) e 72 horas entre 2°C a 8°C (incluindo o
periodo de 1 hora de perfusio).

De um ponto de vista microbioldgico, a solug¢do para perfusido deve ser utilizada imediatamente.
Se ndo

for utilizada imediatamente as condicdes e prazo de conservacdo em utilizacdo sdo da
responsabilidade do utilizador e normalmente ndo devem exceder 24 h entre 2°C-8°C, a menos
que a dilui¢do tenha sido realizada em condicdes assépticas controladas e validadas.

Precaucdes de preparacio e administracao

Cabazitaxel Teva deve ser preparado e administrado apenas por pessoal treinado no
manuseamento de
agentes citotoxicos. As gravidas ndo devem manusear o produto.

Tal como com outros agentes antineopldsicos, deve ser tomada precaug¢do ao manusear e preparar
solucdes de Cabazitaxel Teva, tendo em atencdo o uso de instrumentos de controlo, equipamento
de protecdo pessoal (p.ex. luvas) e dos procedimentos de preparacao.



APROVADO EM
01-09-2022
INFARMED

Se, em qualquer fase do seu manuseamento, Cabazitaxel Teva entrar em contacto com a pele,
lavar de imediato e abundantemente com dgua e sabdo. Se entrar em contacto com as membranas
mucosas, lavar de imediato e abundantemente com dgua.

Passos de preparagio

Leia cuidadosamente esta seccio na TOTALIDADE antes de diluir. Cabazitaxel Teva requer
UMA diluicdo anterior 2 administracdo. Siga as instrucdes de preparac@o fornecidas abaixo.

Os passos seguintes do processo de dilui¢do devem ser realizados de uma forma asséptica para
preparar a solucdo para perfusao.

Pode ser necessario mais do que um frasco de concentrado para administrar a dose prescrita.

Diluicdo para perfusdo

Passo 1

Retire assepticamente a quantidade necessaria de concentrado (10 mg/ml de cabazitaxel) com
uma seringa graduada. A titulo de exemplo, uma dose de 45 mg de Cabazitaxel Teva necessitaria
de 4,5 ml de concentrado.

Passo 2

Injetar num recipiente esterilizado sem PVC uma solugdo para perfusdo de 5% de glucose ou
0,9% de cloreto de sédio. A concentragdo da solucdo para perfusdo deve estar entre 0,10 mg/ml e
0,26 mg/ml.

Passo 3
Retire a seringa e misture o contetido do saco de perfusio ou do frasco manualmente, usando um
movimento rotativo.

Passo 4

Como acontece com todos os produtos parentéricos, a solucdo para perfusdo resultante deve ser
inspecionada visualmente antes de ser utilizada. Como a solug@o para perfusio é sobressaturada,
pode cristalizar com o tempo. Nesse caso, a solucdo ndo deverd ser utilizada e deverd ser
rejeitada.

A solucdo para perfusdo deve ser utilizada imediatamente. No entanto, o tempo de conservagao
em uso pode ser alargado sob as condic¢des especificas mencionadas na sec¢do Prazo de validade
e precaucdes especiais de conservagdo, acima.

Cada frasco é de utilizagdo tinica.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

Meétodo de administracao
Cabazitaxel Teva € para uso intravenoso.
Cabazitaxel Teva é administrado em perfusao de 1 hora.



APROVADO EM
01-09-2022
INFARMED

Durante a administracdo recomenda-se a utilizacdo de um filtro em linha com um tamanho
nominal de poros de 0,22 micrémetros (também referido como 0,2 micrémetros).



