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TAXOBAN®
CABAZITAXEL 60 mg

Solucion Concentrada: requiere 2 diluciones

Via intravenosa (perfusion), después de la dilucion final

=)

Venta Bajo Receta Archivada
Industria Argentina

dida de liquido durante la preparacion.

de cabazitaxel.

La reconstitucién de Cabazitaxel requiere de una dilucién en dos etapas.
Tanto el vial de concentrado de cabazitaxel como el de disolvente contienen un sobrellenado para compensar la pér-

El sobrellenado asegura que, después de la dilucién del concentrado con el contenido completo del vial de disolvente,
se obtenga una solucién diluida inicial, llamada premezcla o mezcla concentrado-disolvente, que contiene 10 mg/ml

COMPOSICION:
Cada frasco ampolla contiene:
Cabazitaxel ..
Polisorbato 80 .
Etanol absoluto
Acido citrico anhidro .

..0,0015g

Cada frasco ampolla con diluyente para la primera dilucion
contien
Etanol .
Agua para inyectables c.s.p.

ACCION TERAPEUTICA:
Agente antineoplasico (Taxano) Cédigo ATC: LO1CD04

INDICACIONES:

Es un inhibidor de los microttbulos indicado en combina-
cion con prednisona o prednisolona para el tratamiento
de pacientes con cancer de préstata metastasico refrac-
tario a hormonas, que hayan recibido previamente un ré-
gimen de tratamiento que contenga docetaxel.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accién farmacolégica

Cabazitaxel es un inhibidor de los microtibulos. Cabazi-
taxel se une a la tubulina y promueve su acoplamiento
a los microtUbulos mientras simultaneamente inhibe su
desacoplamiento. Esto conduce a la estabilizacién de los
microtubulos, la cual da como resultado la inhibicién de
las funciones celulares de la mitosis y la interfase.
Farmacodinamia

Cabazitaxel demostré actividad antitumoral contra tumo-
res humanos avanzados implantados en ratones. Cabazi-
taxel es activo en tumores sensibles a docetaxel.
Ademas, Cabazitaxel demostré actividad en los modelos de
tumores insensibles a quimioterapia, incluyendo a docetaxel.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
* La dosificacion individual de Cabazitaxel debe basarse
en el célculo del ASC y es de 25 mg/m? administrados
como una infusién endovenosa de una hora, cada tres
semanas en combinacion con prednisona o prednisolona
oral 10 mg administrados diariamente durante el trata-
miento con Cabazitaxel.

* Se recomienda premedicacion antes del tratamiento.

o Cabazitaxel debe administrarse bajo supervision de un
médico experimentado en el uso de medicamentos anti-
neoplésicos. El manejo apropiado de las complicaciones,
es posible solo cuando estén disponibles instalaciones
de diagndstico y tratamiento adecuadas.

¢ El frasco ampolla de uso Unico para la inyecciéon de Ca-
bazitaxel requiere dos diluciones antes de ser administrada.
* No utilizar envases de infusion de PVC ni equipos de in-
fusion de poliuretano para la preparacion y administracion
de la solucién de infusién de Cabazitaxel

¢ Tanto el frasco ampolla para inyecciéon de Cabazitaxel
como el frasco ampolla de diluyente contienen un sobre-
llenado para compensar la pérdida de liquido durante la
preparacion.

Modificaciones de las dosis
La dosis de Cabazitaxel debe reducirse a 20 mg/ m? si el
paciente experimenta las siguientes reacciones adversas.

Reacciones Adversas
Neutropenia de grado > 3 prolongada (mis
de una semana) a pe
apropiada incluyendo G-CSF

Modificacion de las dosis

Retrasar el tratamiento hasta que el

de neutrofilos sea >1500 células/mnr’, luego

reducir la dosis de Cabazitaxel a 20 mg/ m’

« Usar G-CSF para profilaxis secundaria.

a Retrasar el tratamiento hasta mejoria o
resolucién y hasta que el recuento de

ca >1500 células/mm’, luego

r de una medicacion

Neutropenia neutropé:
febril o infeccién

neutrofi
reducir la dosis 20 mg/m’
« Usar G-CSF para profilaxis secundaria

Diarrea de grado > 3 o diarrea persistente a | Retrasar el tratamiento hasta mejoria o
pesar de la medicacion apropiada, reemplazo | resolucion, acontinuacién reducir la dosis de
de liquidos y electrolitos cabazitaxel a 20 mg/m?

Neuropatia periférica de grado >2 Retrasar el tratamiento hasta mejoria, y luego

considerar una reduccion de dosis

El tratamiento debe discontinuarse si un paciente conti-
nua experimentando cualquiera de las anteriores reaccio-
nes con 20 mg/m?.

Premedicacion

El régimen de premedicacion recomendado debe aplicar-
se al menos 30 minutos antes de cada administracién de
cabazitaxel, con los siguientes medicamentos intravenosos
para mitigar el riesgo y la gravedad de la hipersensibilidad:
¢ antihistaminicos (dexclorfeniramina 5 mg o difenhidra-
mina 25 mg o equivalente)

* corticoesteroides (dexametasona 8 mg o equivalente),
y con

® antagonistas H, (ranitidina o equivalente)

Se recomienda profilaxis antiemética y puede adminis-
trarse oralmente o intravenosamente, seguin se necesite.

A lo largo del tratamiento, debe asegurarse la adecuada
hidratacién del paciente, para prevenir complicaciones
como la insuficiencia renal.
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FORMA DE ADMINISTRACION
No deben utilizarse envases de perfusién de PVC y sets
de perfusion de poliuretano.

Instrucciones para la preparacion correcta

Para preparar correctamente la solucién para perfusion de
Cabazitaxel, debe realizarse una dilucién en dos etapas:
1. Dilucion inicial del concentrado: Siempre transferir el
contenido completo del vial de disolvente al de concen-
trado para obtener una concentraciéon de 10 mg/ml en la
premezcla.

2. Preparacion de la solucién para perfusion: extraer el
volumen necesario de la premezcla, que contenga la do-
sis de cabazitaxel prescrita al paciente, e inyectarlo en
el envase de perfusién. Cuando se utilice un programa
automatizado para preparar la solucion, se debe asegurar
que el sistema esta configurado para permitir la retirada
del contenido completo del vial de disolvente para afia-
dirlo al vial de concentrado, con el fin de asegurar que la
concentracion de la premezcla sea de 10 mg/ml.

3. Durante la administracién es recomendable utilizar
un filtro de tamaio de poro de 0,2 micrones.

Precauciones especiales de eliminacion y otras manipu-
laciones

Cabazitaxel sélo debe ser preparado y administrado por
personal entrenado en el manejo de agentes citotoxicos.
Las trabajadoras embarazadas no deben manipular el
producto. Como para cualquier otro agente antineoplasi-
co, se debe actuar con precaucién cuando se manejan y
preparan soluciones de cabazitaxel, teniendo en cuenta
el uso de dispositivos de seguridad, equipo de proteccion
personal (por ej. guantes) y procedimientos de prepara-
cion. Si en cualquiera de las etapas de su preparacion,
entrara en contacto con la piel, lavar inmediata y minu-
ciosamente con agua y jabén. Si entrara en contacto con
membranas mucosas, lavar inmediata y minuciosamente
con agua.

Diluir siempre el concentrado para solucién para perfu-
sion con el disolvente que se proporciona antes de afa-
dirlo a la solucién de perfusion.

Para preparar la solucion para perfusién, el siguiente proceso
de dilucion en dos etapas debe realizarse de forma aséptica.

Etapa 1: Dilucién inicial del concentrado de solucién para
perfusion con el disolvente proporcionado.

® Poner el vial de concentrado de cabazitaxel y el disol-
vente proporcionado, uno al lado de otro.

* Extraer el contenido completo del disolvente utilizando
una jeringa, invirtiendo parcialmente el vial, e inyectarlo
en el correspondiente vial de concentrado de cabazitaxel.
e Para limitar toda lo posible la formacién de espuma al
inyectar el disolvente, dirigir la aguja hacia la pared interior
del vial de solucién de concentrado e inyectar lentamente.
e Sacar la jeringa y la aguja y mezclar manualmente, de
forma vigorosa, mediante inversiones repetidas, hasta
que se obtenga una solucién transparente y homogénea.
Se pueden tardar unos 45 segundos.

® Dejar reposar la solucién durante aproximadamente 5
minutos y a continuacién comprobar que la solucién es
homogénea y transparente. Es normal que persista la es-
puma pasado este tiempo.

* Esta mezcla concentrado-disolvente resultante contie-
ne 10 mg/ml de cabazitaxel (al menos 6 ml de volumen
extraible). Debe diluirse inmediatamente como se detalla
en la etapa 2.

Etapa 2: Preparacion de la solucién para perfusion.
* Segun la dosis requerida para el paciente, extraer el vo-
lumen correspondiente de la mezcla de concentrado-di-
solvente, que contiene 10 mg/ml de cabazitaxel, con una
jeringa graduada. Como ejemplo, una dosis de 45 mg de
cabazitaxel requeriria 4,5 ml de la mezcla de concentra-
do-disolvente preparada en la etapa 1. Puede ser nece-
sario mas de 1 vial de la mezcla concentrado-disolvente
para preparar la dosis adecuada.
* Como puede seguir habiendo espuma en la pared del
vial de esta solucién, después de la preparacion descrita
en la etapa 1, es preferible situar la aguja de la jeringa en
la mitad del contenido durante la extraccion.
e Utilizar envases para perfusion sin PVC e inyectar el
volumen extraido en solucién de cloruro sédico 9 mg/ml
(0,9%) o solucién de Dextrosa 5% para perfusion. La con-
centracion de la solucién para perfusién debe estar entre
0,10 mg/ml'y 0,26 mg/ml.
e Sacar la jeringa y mezclar el contenido de la bolsa de per-
fusion manualmente, mediante movimiento de balanceo.

e La solucion resultante deberia ser administrada por

via intravenosa mediante una perfusion de 1 hora.

@®

La solucién para perfusion de cabazitaxel debe utilizarse
inmediatamente. Desechar el remanente.

Al igual que todos los productos parenterales, la solucion
de perfusion resultante debe inspeccionarse visualmente
antes de usarla.

Como la solucién de perfusion esta sobresaturada, puede
cristalizar con el tiempo. En este caso, no debe utilizarse
la solucién y debe eliminarse.

No deben utilizarse envases de perfusion de PVC y sets
de perfusion de poliuretano para la preparacion y admi-
nistracion de cabazitaxel.

Estabilidad de los diluidos

« Conservacion de la primera solucion diluida en el frasco
ampolla:

La primera solucién diluida de Cabazitaxel debe ser uti-
lizada inmediatamente (dentro de los 30 minutos). Des-
echar cualquier fraccion no utilizada.

« Conservacion de la segunda solucién (Final) de diluciéon
en la bolsa para infusion:

La solucion para infusién de Cabazitaxel completamente
preparada (ya sea en solucién de cloruro de sodio al 0,9%
o Dextrosa 5%) debe utilizarse dentro de las siguientes
8 horas a temperatura ambiente (incluyendo la infusién
de una hora).

Se demostro la estabilidad quimica y fisica de la solucion
para infusién en solucion de cloruro de sodio al 0,9%, den-
tro de las siguientes 24 horas en total refrigerada a tempe-
ratura a 2° -8°C (incluyendo la infusién de una hora).

Dado que tanto la primera solucion diluida como la se-
gunda solucioén para infusion (final) son sobresaturadas,
pueden cristalizar con el tiempo.

Durante la administracion es recomendable utilizar un
filtro de tamafio de poro de 0,2 micrones.

Si aparecen cristales y/o particulas, las soluciones no
deben utilizarse y deben desecharse

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cabazitaxel, a otros taxanos, o a cual-
quiera de los excipientes de la formulacion.

Recuento de neutréfilos menor de 1.500/mmd.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ADVERTENCIAS

Se han informado muertes por neutropenia, Se deben
realizar recuentos sanguineos frecuentes para monitorear
la existencia de neutropenia en todos los pacientes que
reciban cabazitaxel.

No se debe usar cabazitaxel en pacientes con recuento
de neutréfilos < 1500/mm?.

PRECAUCIONES

Neutropenia

Se puede administrar G-CSF para reducir el riesgo de
complicaciones por neutropenia asociadas con el uso de
cabazitaxel.

La profilaxis primaria con G-CSF debe considerarse
en pacientes con caracteristicas clinicas de alto riesgo
(edad >65 afios, mal estado general, episodios previos
de neutropenia febril, extensas zonas de radiacion previa,
estado nutricional pobre u otras comorbilidades serias)
que predispongan a complicaciones mayores debidas a
una neutropenia prolongada. El uso terapéutico de G-CSF
y profilaxis secundaria deben contemplarse en todos los
pacientes considerados de alto riesgo de complicaciones
por neutropenia. EI monitoreo semanal de recuento san-
guineo completo es esencial durante el ciclo 1y antes de
cada ciclo de tratamiento de alli en adelante para que la
dosis pueda ajustarse, en caso de ser necesario.

No se debe usar cabazitaxel en pacientes con recuento
de neutrdfilos < 1500/mm?°.

Reacciones de hipersensibilidad

Todos los pacientes deben premedicarse antes del inicio
de la perfusion de cabazitaxel.

Los pacientes deben ser vigilados estrechamente para
detectar reacciones de hipersensibilidad, especialmente
durante la primera y segunda perfusion.

Las reacciones de hipersensibilidad podrian ocurrir unos
minutos después del inicio de la perfusion de cabazitaxel,
por lo que debe disponerse de instalaciones y equipo
para el tratamiento de la hipotension y broncoespasmo.
Pueden producirse reacciones graves, que podrian incluir
erupcion/eritema generalizado, hipotensién y broncoes-
pasmo. Las reacciones graves de hipersensibilidad re-
quieren la interrupcion inmediata de cabazitaxel y terapia
apropiada. Los pacientes con una reaccién de hipersen-
sibilidad deben interrumpir el tratamiento con cabazitaxel.

Alteraciones gastrointestinales

Pueden ocurrir ocasionalmente nauseas, vémitos y dia-
rrea severa. En la diarrea severa y desequilibrio elec-
trolitico, pueden ser requeridas medidas intensivas. Los
pacientes deben ser tratados con rehidratacion, medica-
mentos antidiarreicos o antieméticos, segun sea necesa-
rio. Si los pacientes experimentan diarrea Grado > 3, pue-
de ser necesario retrasar el tratamiento o reducir la dosis.
Segun estudios publicados, han sido reportados casos
de hemorragia y perforacién gastrointestinal, ileo, entero-
colitis, enterocolitis neutropénica, incluyendo desenlace
mortal, en pacientes tratados con cabazitaxel. El riesgo
puede aumentar con neutropenia, la edad, el uso de es-
teroides, el uso concomitante de AINE, anticoagulantes, y
los pacientes con una historia previa de radioterapia pél-
vica, adherencias, ulceracion y sangrado gastrointestinal.
La sensibilidad y dolor abdominal, fiebre, estrefiimiento
persistente, diarrea, con o sin neutropenia, pueden ser ma-
nifestaciones tempranas de toxicidad gastrointestinal gra-
ve y deben ser evaluados y tratados con celeridad. Puede
ser necesario el retraso o la interrupcién del tratamiento.
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Insuficiencia renal

Se han notificado alteraciones renales en asociacién con
sepsis, deshidratacion grave por diarrea, vémitos y uro-
patia obstructiva. Se han observado casos de insuficien-
cia renal incluyendo casos con desenlace fatal. Si esto
ocurre deben tomarse las medidas apropiadas para iden-
tificar la causa y tratar a los pacientes intensivamente.
Durante el tratamiento con cabazitaxel debe garantizarse
una hidratacién adecuada. Debe advertirse al paciente
para que notifiqgue inmediatamente cualquier cambio
significativo en el volumen diario de orina. Debe medirse
la creatinina sérica basal en cada recuento sanguineo y
siempre que el paciente notifique un cambio en la orina
producida. Debe interrumpirse el tratamiento con cabazi-
taxel en caso de insuficiencia renal > CTCAE 4.0 Grado 3.

Pacientes de edad avanzada

Los pacientes de edad avanzada (> 65 afios) tienen mas
probabilidad de experimentar ciertas reacciones adver-
sas incluyendo neutropenia y neutropenia febril.

Pacientes con insuficiencia hepatica

Cabazitaxel se metaboliza principalmente en el higado,
es probable que en casos de insuficiencia hepatica au-
menten las concentraciones de cabazitaxel.

La insuficiencia hepatica aumenta el riesgo de compli-
caciones graves y potencialmente mortales en pacientes
que reciben otros medicamentos que pertenecen a la
misma clase que Cabazitaxel.

Taxoban no debe administrarse a pacientes con insufi-
ciencia hepética.

Embarazo:

Categorfa D

Como otros medicamentos citotoxicos, cabazitaxel puede
causar dafo fetal cuando se administra en mujeres em-
barazadas.

Excipientes

El disolvente contiene 573,3 mg de etanol 96% (15% v/v),
nocivo para personas alcohdlicas.

Atener en cuenta en grupos de alto riesgo, como pacien-
tes con enfermedad hepatica, o epilepsia.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y
OTRAS FORMAS DE INTERACCION

No se han llevado a cabo estudios de interaccion.

Los estudios in vitro han demostrado que cabazitaxel se
metaboliza principalmente a través del CYP3A (80%-90%)
e inhibe el CYP3A.

Inhibidores del CYP3A

Aunque no se han realizado ensayos especificos de in-
teraccion farmacolégica para cabazitaxel, es de esperar
que la administracion concomitante de inhibidores poten-
tes del CYP3A (por €j., ketoconazol, itraconazol, claritro-
micina, atazanavir, indinavir, nefazodona, nelfinavir, rito-
navir, saquinavir, telitromicina, voriconazol) aumente las
concentraciones de Cabazitaxel. Por tanto, se debe evitar
la coadministracién con inhibidores potentes del CYP3A.
Se debe tener precaucion con el uso concomitante de in-
hibidores moderados del CYP3A.

Inductores del CYP3A

Aunque no se han realizado ensayos especificos de in-
teraccion farmacolégica para cabazitaxel, es de esperar
que la administracién concomitante de inductores poten-
tes del CYP3A (por ej. fenitoina, carbamacepina, rifam-
picina, rifabutina, rifapentina, fenobarbital) reduzca las
concentraciones de cabazitaxel. Por tanto, debe evitarse
la coadministracion con inductores potentes del CYP3A.
Adicionalmente, los pacientes deben abstenerse de to-
mar hierba de San Juan o hipérico.

USO EN POBLACIONES ESPECIALES

Embarazo

Categorfa D

Como otros medicamentos citotoxicos, cabazitaxel puede
causar dano fetal cuando se administra en mujeres em-
barazadas.

No se recomienda el uso de cabazitaxel durante el embarazo
y en mujeres en edad fértil que no utilicen anticonceptivos.

Lactancia

Los datos farmacocinéticos disponibles en animales han
demostrado excrecién de cabazitaxel y sus metabolitos
en laleche. No puede excluirse el riesgo para el bebé lac-
tante. Cabazitaxel no se debe utilizar durante la lactancia.

Uso pediatrico
No se han establecido la seguridad y la eficacia de caba-
zitaxel en pacientes pediatricos.

Uso Geriatrico

Basado en andlisis farmacocinéticos poblacionales, no se
observo diferencia significativa en la farmacocinética de
Cabazitaxel entre pacientes <65 anos (n =100) y mayores
(n =70). Los pacientes de edad avanzada < 65 de edad,
pueden tener mas probabilidades de experimentar cier-
tas reacciones adversas.

La incidencia de neutropenia, cansancio, astenia, fiebre,
mareos, infeccion del tracto urinario y deshidratacion se
presentd en porcentajes mas elevadas en pacientes que
tenfan 65 afios de edad o més, comparados con los pa-
cientes mas jovenes.

Pacientes con insuficiencia hepatica

Cabazitaxel se metaboliza en un algo grado en el higa-
do. No se han realizado estudios formales en pacientes
con insuficiencia hepética. Como medida de precaucion,
no debe administrarse cabazitaxel a pacientes con insu-
ficiencia hepatica (bilirrubina =1 x limite normal superior
(LNS), 0 AST y/o ALT 21,5 x LNS).
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Pacientes con insuficiencia renal

Cabazitaxel se excreta minimamente a través del rifion.
No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insufi-
ciencia renal leve (aclaramiento de creatinina (CLR): 50 a
80 mi/min). Los datos en pacientes con insuficiencia renal
moderada (CLR: 30 a 50 ml/min) son limitados y no hay
datos disponibles para pacientes con insuficiencia renal
grave (CLR < 30 ml/min) o con enfermedad renal en esta-
do terminal; por tanto, estos pacientes deben ser tratados
con precaucion y monitorizados cuidadosamente durante
el tratamiento.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
Baséndose en el perfil de seguridad, cabazitaxel podria te-
ner una influencia moderada sobre la capacidad para con-
ducir y utilizar maquinas ya que puede causar fatiga y mareo.
Se debe recomendar a los pacientes que no conduzcan
o utilicen maquinas si experimentan estas reacciones ad-
versas durante el tratamiento.

REACCIONES ADVERSAS
Segun se describen detalladamente en PRECAUCIONES,
las reacciones adversas principales son:

Neutropenia

Reacciones de hipersensibilidad

Alteraciones gastrointestinales

Riesgo de insuficiencia renal

Acudaiir ite al si nota ade
los siguientes efectos adversos:

 fiebre (temperatura alta). Esto es muy frecuente (afecta
amas de 1de cada 10 pacientes).

e pérdida grave de fluidos corporales (deshidratacion).
Esto es frecuente (afecta a menos de 1 de cada 10 pa-
cientes). Esto puede ocurrir si tiene diarrea grave o du-
radera, o fiebre, o si ha estado vomitando. Si le sucede
alguna de las circunstancias anteriores, comuniquelo
inmediatamente a su médico.

Otros efectos adversos incluyen:
Muy frecuentes (afecta a mas de 1 de cada 10 pacientes):
e reduccion del nimero de células sanguineas rojas
(anemia), o blancas (que son importantes para combatir
las infecciones)

e reduccion del nimero de plaquetas (lo cual resulta en
un aumento del riesgo de tener hemorragias)

¢ pérdida de apetito (anorexia)

® alteracion del gusto

® respiracion entrecortada

® tos

* molestias de estdémago, incluyendo nauseas, vomitos,
diarrea o estrefiimiento

® dolor abdominal

¢ pérdida de cabello a corto plazo (en la mayoria de los
casos el pelo vuelve a crecer con normalidad)

® dolor de espalda

® dolor de las articulaciones

® sangre en la orina

* cansancio, debilidad o falta de energia.
Frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 10 pacientes):
* infeccion del tracto urinario

e escasez de glébulos blancos asociada con fiebre e
infecciones

* sensacion de insensibilidad, hormigueo, ardor o dismi-
nucion de las sensaciones en manos y pies.

* mareo

dolor de cabeza

aumento o disminucién de la tensién arterial

malestar de estémago, ardor de estémago o eructos
dolor de estémago

hemorroides

espasmos musculares

orinar con frecuencia o con dolor

incontinencia urinaria

problemas o alteracion de los rifiones

ulceras en la boca o en los labios

infecciones o riesgo de infecciones

nivel de azucar en sangre elevado

nivel de potasio en sangre bajo

confusién mental

sensacion de ansiedad

sensacion rara o pérdida de sensaciéon o dolor en ma-
0S y pies

zumbidos en los oidos

problemas de equilibrio

latidos répidos o irregulares del corazén

coagulos de sangre en las piernas

sensacion de calor o sofoco en la piel

dolor de boca o garganta

hemorragia rectal

piel enrojecida

molestias, trastornos o dolores musculares

inflamacién de pies o piernas

escalofrios.
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SOBREDOSIS

No se conoce ningun antidoto para la sobredosis de ca-
bazitaxel. Las complicaciones anticipadas de la sobredo-
sis incluyen la exacerbacion de las reacciones adversas
tales como supresion de la médula ésea y trastornos gas-
trointestinales.

En caso de sobredosis, el paciente debe permanecer en
una unidad especializada donde puedan controlarse muy
de cerca los signos vitales, la biogquimica y las funciones
particulares.

Los pacientes deben recibir tratamiento con G-CSF tan pron-
to como sea posible luego de descubrirse la sobredosis.
Deben adoptarse otras medidas sintoméaticas adecua-
das, segun sea necesario.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir

al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros
de Toxicologia.

@®

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 658-7777
Hospital Fernandez (011) 4801-7767/ 808-2655

En Uruguay: C.LLAT., Tel.: 1722.

Conservacion:
Conservar en su envase original a temperatura ambiente
entre 15° y 30°C, no refrigerar.

Presentacion:

Estuche con 1 frasco ampolla con 1,5 mL de Cabazitaxel
solucion concentrada y 1 frasco ampolla con 4,5 ml del
diluyente de Cabazitaxel.

MANTENER LOS MEDICAMENTQOS FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS

“Este medicamento debe ser administrado sé6lo bajo
prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica”

“Este medicamento ha sido prescripto so6lo para su
problema médico actual.
No se lo recomiende a otras personas.”

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente
puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la AN-

MAT:  http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.
asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

Fecha de ultima revision: Agosto 2016.
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Especialidad Medicinal Autorizada por el
Ministerio de Salud.
Certificado N© 58.1083.
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Elaborado por: Quality Pharma S.A.,
Gral. Villegas 1320/1510, San Justo,
Prov. de Buenos Aires.
Para: Laboratorio LKM S.A.
Lynch 3461/63, CABA
Direccién Técnica: Eduardo P. Bruzzone, Farmacéutico
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