
ــول  ــه محل ــرای تهی ــظ ب ــول غلی محل
جهــت انفوزیــون همــراه بــا رقیق کننــده

ــه  ــواي دفترچ ــن دارو محت ــرف ای ــروع مص ــش از ش پي
ــد. ــه کني ــت مطالع ــه دق ــا را ب راهنم
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پيـش از شـروع مصـرف کابوتکـس® محتـواي دفترچـه راهنمـا را بـه دقـت 
مطالعـه کنيـد. ایـن دفترچـه راهنما دربرگيرنده پاسـخ شـایع ترین سـوالات در 
مـورد داروی کابوتکـس® اسـت. در صورتـي که پاسـخ تمامي سـوالات شـما در 
ایـن برگـه راهنمـا نيامـده اسـت، مي توانيـد با پزشـک یا داروسـاز خـود تماس 
بگيریـد. ایـن دارو بـراي بيمـاري فعلـي شـما تجویز شـده اسـت؛ لـذا از مصرف 
آن در مـوارد مشـابه یـا توصيـه آن به دیگـران خـودداري نمایيـد. اطلاعات این 
برگـه راهنمـا در تاریخـی کـه در آخریـن صفحـه آمـده اسـت، بـه روز رسـانی 
شـده و ممکـن اسـت دربرگيرنـده آخرین اطلاعـات علمی در مورد داروی شـما 
نباشـد. بـرای اطـلاع از آخرین داده هـای علمی در مـورد داروی خود با پزشـک 
یـا داروسـاز مشـورت کنيـد. همچنيـن بـرای دسترسـی بـه آخریـن ویرایـش 
ایـن بروشـور می توانيـد بـه وب سـایت شـرکت داروسـازی نانوالونـد بـه آدرس        

www.nanoalvand.com ، بخـش آمـوزش بـه بيمـار مراجعـه فرمایيـد.
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کابوتکس® چیست وحاوي چه ترکیباتي است؟

نـام اختصاصـی داروی شـما کابوتکـس® و نـام ژنریـک آن کابازی تاکسـل اسـت. 
کابوتکـس® بـه دسـته ای از داروهـای ضد سـرطان با نام »مشـتقات تاکسـان« تعلق 
دارد کـه بـا ایجـاد اختـلال در رشـد سـلول های سـرطانی، از توليـد و گسـترش آنها 

در بـدن جلوگيـری می کنـد. 

کابوتکس® در دوز 60 ميلی گرم در 1/5 ميلی ليتر موجود می باشد. 

محلـول رقيق کننـده جهـت آماده سـازی کابوتکـس® ترکيبـی از آب و اتانـول اسـت 
کـه بـه مقـدار 5/7 ميلی ليتر در جعبـه دارو وجـود دارد. 

هـر یـک ميلی ليتـر از محلـول غليـظ کابوتکـس® حـاوی 40 ميلی گرم مـاده موثره 

است.  کابازی تاکسـل 

مواد جانبی: در سـاخت این فرآورده از پلی سـوربات 80 و سـيتریک اسـيد اسـتفاده 
شـده است. 

کابوتکس® در چه مواردي تجویز مي شود؟

کابوتکـس® بـه همـراه داروی پردنيزولون در درمان سـرطان پروسـتات که به سـایر 
داروهـا پاسـخ مناسـبی نـداده و یـا بـه دیگـر ارگان هـای بـدن منتشـر شـده اسـت، 

مـی رود.   به کار 

کابوتکـس® هم چنيـن ممکـن اسـت در درمـان برخـی دیگـر از بيماری هـا کـه بـه 
سـایر داروهـا پاسـخ مناسـبی نداده انـد نيـز تجویز شـود. 
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قبـل از دریافـت داروی کابوتکـس® چه مـواردی را حتمـا باید به 
پزشـک خود اطـاع دهید؟

اگـر بـه داروي کابوتکـس® و یـا اجزاي سـازنده ایـن دارو )از جمله پلی سـوربات 	 
80( حساسـيت دارید؛

اگـر بـاردار هسـتيد و یـا احتمـال مي دهيـد کـه بـاردار باشـيد. مصرف ایـن دارو 	 
مي توانـد موجـب آسـيب بـه جنين شـود.

اگر به نوزاد خود شير می دهيد و یا قصد این کار را دارید؛	 

اگر سن شما بالای 65 سال است؛ 	 

اگر دچار ضعف سيستم ایمنی هستيد؛	 

چه افرادی نباید کابوتکس® را دریافت کنند؟

افرادی که در گذشـته سـابقه واکنش حساسـيتی جدی به کابازی تاکسـل داشـته اند؛	 

افـرادی کـه در گذشـته سـابقه واکنش حساسـيتی جدی به داروهـای حاوی پلی 	 
سـوربات 80 )مانند دسه تاکسـل( داشته اند؛

افرادی که به بيماری های کبدی مبتلا هستند؛	 

افـرادی کـه ميـزان نوتروفيـل )نـوع خاصـی از گلبول هـای سـفيد خـون( بسـيار 	 
دارند؛  پایينـی 

زنان باردار؛	 
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اگر دچار کمبود آب بدن هستيد؛	 

اگر دچار مشکلات تغذیه ای و یا سوء تغذیه هستيد؛	 

اگـر در حـال دریافـت داروهـای رقيق کننـده خـون نظيـر آسـپيرین، وارفارین یا 	 
هسـتيد؛ کلوپيدوگرل 

اگـر در حـال دریافـت داروهـای ضد التهـاب غيـر اسـتروئيدی نظيـر ایبوپروفن، 	 
ناپروکسـن، دیکلوفنـاک و یـا سـایر داروهـای ایـن خانواده هسـتيد؛ 

اگـر در حـال دریافـت داروهـای کورتيکواسـتروئيدی )ماننـد پردنيزولـون( بـرای 	 
درمـان سـایر بيماری هـا هسـتيد؛

اگر سابقه ابتلا به بيماری های کبدی دارید؛	 

اگر سابقه ابتلا به بيماری های کليوی دارید؛	 

اگر سابقه ابتلا به بيماری های ریوی دارید؛	 

اگر سابقه ابتلا به بيماری های معده یا روده دارید؛	 

اگر سابقه ابتلا به عفونت طولانی مدت دارید؛	 

اگر سابقه دریافت رادیوتراپی یا اشعه درمانی در ناحيه شکم دارید؛	 

اگر گلبول های سفيد خون بسيار پایينی دارید؛	 

اگر مبتلا به بيماری های عفونی هستيد؛	 

اگر مبتلا به بيماری های مغز استخوان هستيد؛	 
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اگـر در حـال مصـرف هـر دارویـی اعـم از داروهـای نسـخه ای، داروهـای بـدون 	 
نسـخه، مکمل هـای گياهـی یـا ویتامين هـا هسـتيد؛

اگـر سـابقه ي حساسـيت بـه دارو، مـواد غذایـی، رنـگ و یـا هـر مـاده دیگـری دارید؛	 

ایمنی مصرف کابوتکس® در دوران بارداري و شیردهي چگونه است؟

مطالعـات کافـی در زمينـه ایمنی مصرف کابوتکـس® در دوران بارداری و شـيردهی 
وجـود نـدارد. در صورتـی کـه بـاردار هسـتيد، اسـتفاده از داروی کابوتکـس® بـرای 
توصيـه  داریـد،  قـرار  بـاروری  در سـنين  اگـر  نمی شـود. هم چنيـن  توصيـه  شـما 
می شـود از دو روش همزمـان جهـت پيشـگيری از بـارداری اسـتفاده کنيـد. چنانچه 

عليرغـم آنچـه گفتـه شـد بـاردار شـدید، فـورا پزشـک خـود را آگاه کنيد. 

در طـی  آن  لـذا مصـرف  می شـود؛  مـادر  وارد شـير  احتمـالا  کابوتکـس®  داروی 
نمی شـود.  توصيـه  شـيردهی 

آیا کابوتکس® با سایر داروها تداخل دارد؟

در صورتـی کـه اکنـون در حـال مصـرف هر نـوع دارویی اعـم از داروهای نسـخه ای، 
بـدون نسـخه، فرآورده هـای طبيعـی یـا گياهـی و ویتامين هـا هسـتيد و یـا حتـی 
اخيـرا دارویـی مصـرف کرده ایـد، بـا پزشـک یـا داروسـاز خـود مشـورت کنيـد؛ زیرا 
کابوتکـس® بـا برخـی از داروهـا تداخل داشـته و مصرف همزمـان آن با ایـن داروها 
می توانـد موجـب کاهـش اثربخشـی و یـا تشـدید عـوارض جانبـی شـود. از جملـه 

این هـا می تـوان بـه مـوارد زیـر اشـاره کرد:
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از مصـرف همزمـان کابوتکـس® بـا علـف چـای خـودداری فرمایيـد. زیـرا علـف 	 
چـای می توانـد منجـر بـه کاهـش اثربخشـی کابوتکـس® گـردد. 

مصـرف همزمـان کابوتکـس® با برخـی از آنتی بيوتيک هـا )نظير ایترومایسـين یا 	 
کلاریترومایسـين( می توانـد منجـر بـه تشـدید عـوارض جانبی کابوتکـس® گردد.

مصـرف همزمـان کابوتکس® با برخی از داروهای ضد تشـنج )نظيـر فنوباربيتال، 	 
فنـی توئيـن، کاربامازپيـن، و پریميـدون( می توانـد منجـر بـه کاهـش اثربخشـی 

کابوتکـس® گردد.

مصـرف همزمـان کابوتکس® بـا برخی از داروهـای مورد اسـتفاده در درمان ایدز 	 
)نظيـر ریتوناویـر( می تواند منجر به تشـدید عـوارض جانبـی کابوتکس® گردد.

مصـرف همزمـان کابوتکـس® بـا داروهـای ضـد انعقاد یـا رقيق کننده هـای خون 	 

)ماننـد وارفاریـن(، داروهـای ضـد پلاکـت )ماننـد کلوپيدوگـرل( و داروهـای ضد 
التهـاب غيـر اسـتروئيدی )ماننـد ناپروکسـن( می توانـد منجـر به بروز مشـکلات 

جـدی معـده و روده و گاهـی تهدیـد کننـده حيـات گردد.

مصـرف همزمـان کابوتکـس® بـا داروهـای ضـد قـارچ )ماننـد ایتراکونـازول یـا 	 
کتوکونـازول( می توانـد منجـر بـه تشـدید عـوارض جانبـی کابوتکـس® گـردد.

کابوتکس® چگونه تجویز مي شود؟

کابوتکـس® در بيمارسـتان یـا مراکـز درمانی ویژه توسـط اعضـای کادر درمان برای 
شـما تجویز می شـود. محلـول غليظ کابوتکس® در ابتدا توسـط محلـول رقيق کننده 
موجـود در جعبـه دارو و سـپس توسـط سـرم نرمال سـالين یا دکسـتروز رقيق شـده 

و در عـرض 1 سـاعت داخـل رگ )وریدی( تزریـق می گردد. 
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در درمـان سـرطان پروسـتات، کابوتکـس® همـراه بـا داروی پردنيزولـون تجویـز 
می شـود. مصـرف صحيـح ایـن دارو طبـق توصيـه پزشـک معالج بسـيار مهم اسـت. 
پردنيزولـون بطـور معمـول روزانـه بـه شـکل خوراکـی تجویـز می شـود. چنان چـه 
مصـرف یـک دوز از ایـن دارو را فرامـوش کـرده و یـا آن را مصـرف نکردیـد، حتمـا 

پزشـک معالـج را آگاه سـازید.  

طبـق صلاحدیـد پزشـک معالـج، معمـولا 30 دقيقـه قبـل از تزریـق کابوتکـس® 
داروهـای دیگـری جهت پيشـگيری از تهـوع، اسـتفراغ، واکنش های حساسـيتی و یا 

سـایر عـوارض جانبـی دریافـت می کنيـد.

در صـورت صلاحدیـد پزشـک معالـج، ممکـن اسـت براسـاس آزمایش هـای شـما، 
دارویـی بـه نـام G-CSF بـرای شـما تجویـز شـود.

نحـوه آمـاده سـازی  محلـول کابوتکـس® بـه چه صورت اسـت؟ 
)ویـژه اعضـای کادر درمان(

رقيق سازی در دو مرحله صورت می گيرد:

ــق  ــط رقی ــس® توس ــظ کابوتک ــول غلی ــازی محل ــه اول: رقیق س مرحل
ــراه دارو ــده هم کنن

ویـال  و  کابوتکـس  غليـظ  محلـول  حـاوی  ویـال   -1  
رقيق کننـده همـراه آن را از نظـر شـفاف بـودن و عـدم 

نمایيـد. بررسـی  ذره  وجـود 
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2- بـا اسـتفاده از یـک سـرنگ، کل محتویـات ویـال 
رقيق کننـده را بـا رعایـت شـرایط آسـپتيک بـه داخـل 

سـرنگ انتقـال دهيـد.

بـه  را  رقيق کننـده  محتویـات سـرنگ حـاوی  3- کل 
آرامـی بـه ویـال دارو اضافـه کنيـد. بـرای جلوگيـری از 
ایجـاد کف، نوک سـوزن را بـه جداره داخلـی ویال دارو 
تکيـه داده و بـه آرامـی رقيق کننـده را تزریـق کنيـد. 

4- سـوزن و سـرنگ را بيرون کشـيده و بـه آرامی ویال 
را بـه مـدت 45 ثانيـه بـه حالـت بـالا و پایيـن تـکان 
دهيـد. از تـکان دادن شـدید محلـول خـودداری کنيد.

5- حـدود 5 دقيقـه تامـل کنيـد تـا کـف ایجاد شـده تا 
حـد امـکان برطـرف گـردد و سـپس ویـال را از لحـاظ 
یکنواخت شـدن و عدم وجود ذره در آن بررسـی نمایيد.
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وجـود اندکـی کـف بـر روی سـطح محلول پـس از گذشـت این زمـان طبيعـی بوده 
و اشـکالی ندارد.

محلول آماده شده حاوی mg/mL 10 کابازی تاکسل می باشد.

مرحلــه دوم: رقیق ســازی ثانویــه )نهایــی( 
ــون ــت انفوزی جه

انجـام  بلافاصلـه  بایـد  را  رقيق سـازی  دوم  مرحلـه   -۱
دهيـد. بـا توجه بـه رژیم درمانـی بيمار، مقدار محاسـبه 
محلـول  و  کشـيده  ویـال  داخـل  از  را  دارو  شـده ی 

باقيمانـده را دور بریزیـد. از آنجایـی کـه ممکـن اسـت بـر روی جـداره ویـال کـف 
باقـی مانـده باشـد، توصيه می شـود که برای خـارج کردن مقـدار محلول مـورد نظر، 

سـوزن سـرنگ را در قسـمت ميانـی محلـول قـرار دهيـد.

2- ایـن مقدار را به محلول سـدیم کلرایـد 0/9 درصد و 
یا محلول دکسـتروز 5 درصـد اضافه نمایيد.

 0.10 mg/mL  غلظـت دارو در محلـول نهایی باید بين
تا mg/mL 0.26 باشد. 
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3- سـوزن را از ظـرف سـرم خـارج کـرده و بـا حرکات 
دورانـی محلـول نهایـی را تـکان دهيد.

4- محلـول نهایـی را از نظـر وجـود ذره و یـا تشـکيل 
کریسـتال بررسـی کنيـد. در صـورت وجـود ذره و یـا 
تشـکيل کریسـتال از مصرف آن خـودداری نمایيد. این 

محلـول را بلافاصلـه مصـرف نمایيـد.

نکته:
ظروف و سـت سـرم مورد اسـتفاده در تزریق کابازی تاکسـل باید فاقد DEHP باشـند.	 
توصيـه می شـود که در زمان تجویز از سـت های سـرم دارای فيلتـر 0/22  ميکرون 	 

شود. استفاده 
از مخلوط کردن فرآورده با سایر داروها خودداری نمایيد.	 

دوز کابوتکـس®، فواصـل تجویز و طـول دوره درمـان جهت درمان 
چقدر اسـت؟

دوز دارو بسـته بـه نـوع بيماری، سـطح بدن و شـرایط زمينه ای شـما متفاوت اسـت. 
پزشـک معالـج بر اسـاس این مـوارد، دوز مورد نياز را برای شـما تجویـز خواهد کرد. 
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فواصـل مصـرف دارو و طـول دوره درمـان نيـز بسـته بـه نتایـج آزمایش هـا، وضعيت 
عمومـی و ميزان پاسـخ شـما بـه درمـان، ممکن اسـت تغيير کند.

دوز معمـول کابوتکـس® mg/m2 20 هر سـه هفته یکبار به همـراه داروی پردنيزولون 
می باشد. 

انتخـاب دوز تجویـزی، طـول دوره درمـان و تعـداد سـيکل های درمانـی بـا داروی 
کابوتکـس® بسـته بـه نـوع بيمـاری، شـرایط زمينـه ای و ميـزان پاسـخ بـه درمـان 

متفـاوت اسـت. 

در صـورت بـروز عـوارض جانبـی جـدی در طـی مـدت دریافـت دارو، ممکـن اسـت 
پزشـک شـما تصميـم بگيـرد کـه درمـان را متوقـف سـازد و یـا اینکـه زمان یـا دوز 

آن را تغييـر دهـد. 

در صورت مصرف بیش از حد کابوتکس® چه باید کرد؟

از آنجایـی کـه داروی کابوتکـس® تحـت نظارت پزشـک برای شـما تجویز می شـود، 
احتمـال کمـی وجـود دارد که به اشـتباه، دوز بيشـتری از دارو به شـما تزریق شـود. 

چنان چـه کابوتکـس® بيشـتر از دوزهـای درمانـی مناسـب بـه شـما تزریـق شـد، 
بلافاصلـه پزشـک خـود را در جریـان بگذاریـد. در ایـن شـرایط پزشـک درمـان را 
انجـام می دهـد.  را  بالينـی و آزمایشـگاهی مناسـب  ارزیابی هـای  متوقـف کـرده و 
پزشـک ممکـن اسـت بـرای شـما داروی G-CSF تجویـز نمایـد و در صـورت لـزوم 

ممکـن اسـت درمـان علامتـی بـرای شـما انجـام گيـرد. 
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	 از انجـام فعاليت هایـی کـه ممکـن اسـت منجـر بـه بـروز جراحـت یـا خون ریزی
گردنـد خـودداری نمایيد.

	.از مسواک نرم و ریش تراش برقي استفاده نمایيد

	 ،قبـل از مصـرف فرآورده هـاي حـاوي آسـپيرین، رقيق کننده هـاي خـون، سـير
جيـن سـينگ، جينکو، ایبوپروفـن، داروهاي ضـد درد، ویتامين E و یـا ترکيباتي 

مشـابه با پزشـک خـود مشـورت کنيد. 

	 در صـورت مشـاهده خون ریزی هـای غيرعـادی از بينـی، دهـان یـا واژن پزشـک
خـود را مطلع سـازید.

	 در صـورت نيـاز بـه انجـام اقدامـات دندانپزشـکی و یـا جراحـی، حتمـا پزشـک
مربوطـه را در ارتبـاط بـا مصـرف کابوتکـس® آگاه سـازید. 

در طـی مصـرف کابوتکس® چـه مـوارد احتیاطی را بایـد همواره 
به خاطر داشـته باشـید؟

شـما در معـرض خطـر بيشـتر ابتلا به عفونـت قرار داریـد. لذا دسـت هاي خود را 	 
مرتـب بـا آب و صابـون بشـویيد و از تمـاس بـا افراد مبتلا بـه عفونـت، آنفلوانزا و 

سـرماخوردگي خودداري کنيد.

از آنجایـی کـه کابوتکـس® می توانـد منجر به بـروز عفونت گردد، توصيه می شـود 	 
درجـه حـرارت بـدن خـود را بطـور مرتـب چـک کنيـد. هم چنيـن در صـورت 
بـروز نشـانه هایی چـون تـب، لـرز، گلـودرد، یـا راش پزشـک خـود را آگاه سـازید. 

کابوتکـس® می توانـد منجـر بـه کاهـش پلاکت هـای خـون شـود. توصيـه می شـود:	 
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)سـرخک، اوریـون، سـرخجه(، واکسـن خوراکی فلج اطفال، واکسـن آبلـه مرغان 
و واکسـن حصبـه می باشـند. 

کابوتکـس® می توانـد منجـر بـه بـروز سـرگيجه شـود کـه ایـن عارضـه بـا مصرف 	 
الـکل تشـدید می گـردد. بـه ایـن ترتيـب توصيـه می شـود در طـی دوره درمـان بـا 
کابوتکـس® از مصـرف نوشـيدنی های الکلـی پرهيـز کـرده و هم چنيـن از انجـام 
فعاليت هایـی کـه نياز به هوشـياری کامـل دارند )نظيـر رانندگی( خـودداری نمایيد. 

ضمـن مصـرف کابوتکـس® نياز اسـت تـا برخی از تسـت های آزمایشـگاهی نظير 	 
شـمارش سـلول های خونـی را بطـور مرتـب انجـام دهيـد. در ایـن ارتبـاط بـه 

توصيه هـای پزشـک خـود توجـه کنيـد.

یـا 	  مدفـوع،  ادرار،  جملـه  )از  شـما  بـدن  مایعـات  وارد  می توانـد  کابوتکـس® 

از آنجایـی کـه کابوتکـس® می توانـد منجـر بـه بـروز اسـهال یـا اسـتفراغ گردد، 	 
بـدن شـما در معـرض کـم آب شـدن قـرار خواهـد گرفت. بدیـن ترتيـب توصيه 
می شـود جهـت دریافـت مایعـات کافـی بـا پزشـک یـا داروسـاز خـود مشـورت 
نمایيـد. چنان چه اسـهال یا اسـتفراغ شـدید باشـد، نياز اسـت تا مایعـات تزریقی 

کنيد.  دریافـت 

از دریافـت واکسـن های زنـده در طـی درمـان بـا کابوتکـس® خـودداری نمایيد. 	 
اخيـرا  افـرادی کـه  بـا  تمـاس  از  کابوتکـس®  بـا  هم چنيـن در طـول درمـان 
واکسـن های زنـده دریافـت کرده اند خـودداری کنيـد. زیرا ممکن اسـت ميکروب 
ناشـی از واکسـن وارد بـدن شـما شـود. چنان چـه ایـن امـر امکان پذیـر نبـود، از 
ماسـک و پوشـش مناسـب بـر روی بينـی و دهـان خـود اسـتفاده کنيـد. برخـی 
 MMR از واکسـن های زنـده موجـود در کشـور مـا شـامل واکسـن سـه گانـه یـا
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عـوارض این دارو باشـيد. 

مصـرف ایـن دارو می توانـد بر روی توانایی بيمـاران مرد در فرزنـدآوری تاثيرگذار 	 
باشـد، در ایـن مورد با پزشـک خود مشـورت نمایيد. 

در صورتـی کـه شـما مـرد هسـتيد و رابطـه جنسـی داریـد، جهت جلوگيـری از 	 
بـاردار شـدن شـریک جنسـی خـود هنـگام مصـرف دارو و تـا سـه مـاه بعـد از 
آخریـن دوز دریافتـی از داروی خـود احتياط لازم جهت اطمينان از باردار نشـدن 
شـریک جنسـی تان را بـه عمـل آورید. در صورتـی که با وجود احتياطات شـریک 

جنسـی شـما بـاردار شـد، بلافاصلـه پزشـک تان را مطلع سـازید. 

این دارو برای مصرف در خانم ها تایيد  شده نيست.	 

محتویـات اسـتفراغ( شـود. لـذا حداقل تا 48 سـاعت بعـد از تزریـق کابوتکس®، 
از تمـاس ایـن مایعـات بـا دسـت ها و سـایر سـطوح بـدن خـود خـودداری کنيـد. 

مصـرف ایـن دارو  می توانـد باعث ایجاد عوارض گوارشـی جدی و یـا تهدیدکننده 	 
حيـات شـود. لـذا در صـورت مشـاهده هرگونـه علامـت از خـون در مدفـوع و یا 
تغييـر در رنـگ آن، یبوسـت، اسـهال، تـب و لـرز، معـده درد و یـا سـوزش معده 

حتما پزشـک خـود را مطلع سـازید. 

مصـرف ایـن دارو  می توانـد باعـث ایجاد عـوارض ریوی جـدی و یـا تهدیدکننده 	 
حيـات شـود. در صـورت مشـاهده هرگونـه عـوارض تنفسـی ماننـد سـرفه و یـا 

تنگـی نفس پزشـک خـود را آگاه سـازید. 

اگـر سـن شـما بالای 65 سـال اسـت ممکن اسـت شـما بيشـتر در معـرض بروز 	 
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خـس خـس سـينه، تنگـی نفـس، مشـکل در نفس کشـيدن یـا صحبـت کردن، 	 
خشـن شـدن غيـر معمـول صدا

افت فشار خون، افزایش ضربان قلب، ضربان قلب نامنظم	 
تب یا لرز	 

در صـورت بـروز علائمـی نظيـر کاهـش یـا قطـع ادرار، مشـاهده خـون در ادرار، 	 
احسـاس درد یـا سـوزش در زمان ادرار کـردن و تورم در ناحيه صورت با پزشـک 

خـود تمـاس بگيریـد. ایـن علائـم می توانند نشـانه های آسـيب کليوی باشـند.

در صـورت بـروز علائمـی نظير تـب، تـورم لثه ها، زخم هـای دردنـاک دهانی، بلع 	 
دردنـاک، زخم های پوسـتی، علائم سـرماخوردگی یا آنفلوانزا، و سـرفه با پزشـک 

بروز چه عائمی را باید فورا به پزشک اطاع دهید؟

کابوتکـس® می توانـد منجـر بـه بـروز واکنش هـای حساسـيتی شـدید و حتـی 	 
تهدید کننـده حيـات شـود کـه مسـتلزم مداخلـه سـریع پزشـکی اسـت. لـذا در 

صـورت بـروز ایـن علائـم فـورا بـا پزشـک خـود یـا اورژانـس تمـاس بگيرید.

آیا مي دانيد عائم واکنش حساسیتی چيست؟

گرگرفتگـی، بثـورات جلـدی، کهير، قرمز شـدن کل بـدن، خارش، تاول، پوسـته 	 
پوسته شـدن پوست

تورم ناگهانی در صورت، لب ها، زبان، گلو، اشکال در بلع	 
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تغييـر در تعـادل، افتادگـی یـک طـرف صـورت و یـا تاری دیـد نيز پزشـک خود 
را مطلـع سـازید.

در صـورت بـروز علائمـی نظيـر دردهـای عضلانـی، احسـاس تشـنگی شـدید یا 	 
عطـش، تعریـق شـدید، عـدم توانایی ادرار کردن، خشـکی یا داغ شـدن پوسـت، 
تغييـر خلـق، احسـاس گيجـی و یـا غش کـردن، تند شـدن ضربان قلب، تشـنج، 
احسـاس ضعـف و یـا خسـتگی شـدید، بی اشـتهایی، احسـاس خشـکی چشـم، 
خشـکی دهـان، معـده درد و یـا اسـتفراغ بـا پزشـک خـود تمـاس بگيریـد. ایـن 

علائـم می تواننـد نشـانه های کـم آبـی بـدن باشـند.

در صـورت بـروز علائمی نظير تنگی نفس، سـختی در تنفس، درد قفسـه سـينه، 	 
سـرفه و تـب بـا پزشـک خـود تمـاس بگيریـد. ایـن علائـم می توانند نشـانه های 

آسـيب ریوی باشـند.

خـود تمـاس بگيریـد. ایـن علائـم می تواننـد ناشـی از کاهـش سـطح گلبول های 
باشند.  سـفيد خون 

یـا 	  و  خونـی  اسـتفراغ  ماننـد  خونریـزی  علائـم  هرگونـه  مشـاهده  صـورت  در 
تيره رنـگ، سـرفه همـراه بـا خـون، مشـاهده خـون در ادرار،  مدفـوع قرمـز یـا 
تيره رنـگ، خونریـزی از لثـه، خونریـزی غيـر طبيعـی از واژن، کبـودی بی دليل و 
یـا کبـودی ای کـه گسـترش پيدا کـرده اسـت و یا هرگونـه خونریزی کـه متوقف 

نمی شـود. 

در صـورت بـروز علائمـی نظيـر احسـاس سـوزش، درد، گزگـز و یـا بی حسـی 	 
علائـم  ایـن  بگيریـد.  تمـاس  خـود  پزشـک  بـا  پاهـا  و  دسـت ها  در  انگشـتان 
می تواننـد ناشـی از آسـيب به اعصـاب محيطی باشـند. همچنين در صـورت بروز 
علائمـی ماننـد ضعـف یک طرفـه بـدن، ایجـاد مشـکل در تکلـم و یا فکـر کردن، 
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نظر می رسـد سـالمندان نسـبت به بروز عوارض حسـاس تر باشـند. 

عوارضـی کـه در اینجـا نـام بـرده می شـوند، همـه عـوارض احتمالـی کابوتکـس® را 
شـامل نمی شـوند. جهت کسـب اطلاعات بيشـتر در این زمينه از پزشـک یا داروسـاز 

خـود کمـک بگيرید.

آیا مي دانيد منظور از عوارض بسیار شایع چيست؟

عارضـه اي بسـيار شـایع اسـت کـه در بيـش از %10 افراد مصـرف کننـده دارو اتفاق 
بيافتـد یـا بـه عبارتـي از هـر 10 نفـر حداقـل یک نفـر این عارضـه را تجربـه کنند.

هم چنين در صورت بروز علائم زیر فورا با پزشک خود تماس بگيرید:

افزایش وزن ناگهانی و یا تورم در پاها و بازوها	 

احساس تغيير در حالت عادی ضربان قلب	 

یبوست طولانی مدت	 

کابوتکس® ممکن است چه اثرات نامطلوبي داشته باشد؟

ماننـد تمامـی داروهـای دیگـر، کابوتکـس® نيـز می توانـد موجـب بـروز عـوارض 
شـود. ناخواسـته ای 

قابـل ذکـر اسـت کـه این عـوارض در همه افـراد مصرف کننده بـروز نخواهـد کرد. به 
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عوارض بسیار شایع کابوتکس® عبارتند از:
احساس ضعف و خستگی	 
اسهال، یبوست، تهوع، استفراغ	 
بی حسی و یا احساس گزگز یا مورمور در دست ها و پاها	 
تب	 
تغييرات حس چشایی	 
تورم یا قرمزی محل تزریق	 
درد پشت	 
درد معده	 
درد مفاصل	 

آیا مي دانيد منظور از عوارض شایع چيست؟

عارضه اي شایع است که در %10-1 افراد مصرف کننده دارو اتفاق بيافتد. 

آیا مي دانيد منظور از عوارض نادر چيست؟

عارضه اي نادر است که در کمتر از %1 افراد مصرف کننده دارو اتفاق بيافتد.

شـدت عـوارض جانبـی کابوتکس® بسـته به نـوع بيمـاری، دوز دارو، ميـزان عملکرد 
کبـدی و کليـوی و داروهـای مصرفـی همزمـان می تواند بيشـتر یا کمتر شـود.



3637

عوارض شایع کابوتکس® عبارتند از:
احساس سوزش سر دل	 
افزایش سطح آنزیم های کبدی	 
تورم دست ها و پاها	 
ریزش مو	 
سردرد، سرگيجه	 
عفونت ادراری	 
کم آب شدن بدن	 

عـوارض نـادر کابوتکـس® عبارتنـد از واکنش های ازدیاد حساسـيت، نارسـایی کليه، 
ورود عفونـت به خون

سرفه، تنگی نفس	 
سرگيجه	 
سوء هاضمه	 
کاهش اشتها	 
کاهش سلول های قرمز خونی، کم خونی	 
کاهش تعداد پلاکت ها	 
کاهش وزن خفيف	 
گرفتگی عضلانی	 
وجود خون در ادرار	 
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پـس از رقيق سـازی، فـرآورده بایـد شـفاف و عـاری از ذره و کریسـتال باشـد در غير 
ایـن صـورت از مصـرف آن خـودداری نمایيد.

دارو را دور از دسترس کودکان نگهداری کنيد.

کابوتکـس® نبایـد بعـد از موعـد تاریخ انقضا که بر روی آن درج شـده اسـت، مصرف 
شود. 

نـکات کلی کـه ضمـن مصـرف کابوتکـس® باید همـواره بـه یاد 
داشته باشـید:

در صورتـي کـه علائـم و مشـکلات مربوط بـه بيماري تان بهبـود نيافتـه و یا بدتر 	 
شـد، با پزشـک خود تمـاس بگيرید.

کابوتکس® را در چه شرایطي باید نگهداري کرد؟ 

کابوتکـس را قبـل از باز کـردن در دمـای بيـن 15 تـا 30 درجـه سـانتی گراد و خارج 
از یخچـال نگهـداری نمایيد.

جهـت محافظـت از نـور ویـال را تـا زمـان مصـرف درون جعبـه نگهـداری نمایيـد.
داروی کابازی تاکسـل شـفاف و رنـگ آن از زرد تـا زرد مایـل به قهوه ای متغير اسـت. 

محلـول رقيق کننـده شـفاف و بی رنـگ اسـت.

بـه علـت احتمـال آلودگـی میکروبـی، فـرآورده رقیق سـازی شـده )چه در 
محلول سـدیم کلراید 0/9 درصد و چه در دکسـتروز 5 درصـد( باید بافاصله 

بعـد از آماده سـازی مصرف شـود و محلـول باقیمانده دور ریخته شـود.
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کابوتکس® تنها توسط پزشک متخصص انکولوژی قابل تجویز است.	 

چنان چـه در مـورد کابوتکـس® سـوالي در ذهـن داریـد کـه در ایـن دفترچـه به 	 
آن پاسـخی داده نشـده اسـت، با پزشـک، داروسـاز و یا سـایر اعضاي کادر درمان 

تمـاس بگيرید.

داروهـاي خـود را بـا دیگران سـهيم نشـوید و نيز از مصـرف داروهاي افـراد دیگر 	 
خـودداري کنيد.

از مصـرف کابوتکـس® در شـرایطي بـه جـز مـوارد تجویز شـده توسـط پزشـک 	 
کنيد. خـودداري 

تمـام داروهـاي خـود از جملـه کابوتکـس® را بـه دور از دید و دسـترس کودکان 	 
و نيـز حيوانـات خانگي قـرار دهيد.

روش صحيح دور انداختن داروهاي بلااستفاده را بياموزید.	 

قبـل از شـروع مصـرف هـر داروي جدیـدي اعـم از داروهـاي نسـخه اي، بـدون 	 
نسـخه، فرآورده هـاي طبيعـي یـا گياهـي و ویتامين هـا، بـا پزشـک یـا داروسـاز 

کنيد.  مشـورت  خـود 
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هشدار براي اعضاي کادر درمان

ماننـد سـایر داروهـاي سایتوتوکسـيک، آمـاده سـازي و کار کردن بـا کابوتکس® 	 
نيازمنـد رعایـت احتياط هـاي ویژه اسـت. جهت کسـب اطلاعات بيشـتر می توانيد 
بـه گایدلاین هـای مفيـد بيـن المللـی کـه توسـط NIOSH ،OSHA  و ASHP ارائه 
شـده اسـت، و یا از اطلاعاتی که در بروشـور انگليسـی فرآورده آورده شـده است، 

فنـاوری اسـتفاده بفرمایيد.  واحدهـای  رشـد  مرکـز   ،1462 شـماره  شـمالی،  کارگـر  خيابـان  تهـران،  ایـران، 
تهـران پزشـکی  علـوم  دانشـگاه  دارویـی  فرآورده هـای 

1439955991 کدپسـتی: 
021 -88020597 021          فاکس:    -88020579 تلفـن:    
www.nanoalvand.com :وب سایت                                   info@nanoalvand.com :پست الکترونيکی

پاسخگوی 24 ساعته مرکز حمایت از بيمار: 42593 - 021

تاریخ آخرین بازنگری: 
اکتبر 2017 برابر با آبان ماه 1396

ساخت شـرکت نانوفناوران دارویی الوند
تهران-ایران
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Concentrate for Solution for Infusion 
With Diluent

Read all of this leaflet carefully for complete 
instruction
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BOXED WARNING: NEUTROPENIA AND HYPERSENSITIVITY

Neutropenia: Neutropenic deaths have been reported. Monitor 
for neutropenia with frequent blood cell counts. CABAZITAXEL 
is contraindicated in patients with neutrophil counts of ≤1,500 
cells /mm3. Primary prophylaxis with G-CSF is recommended in 
patients with high-risk clinical features.

Severe hypersensitivity: Severe hypersensitivity reactions can occur and 
may include generalized rash/erythema, hypotension and bronchospasm. 
Severe hypersensitivity reactions require immediate discontinuation of 
the CABAZITAXEL infusion and administration of appropriate therapy. 
Patients should receive premedication. CABAZITAXEL is contraindicated 
in patients who have a history of severe hypersensitivity reactions 
to CABAZITAXEL or to other drugs formulated with polysorbate 80.
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1. INDICATIONS AND USAGE

1.1. Hormone-refractory metastatic prostate cancer (in 
patients previously treated with a Docetaxel-containing 
regimen)

CABAZITAXEL is a microtubule inhibitor indicated in 
combination with prednisone or prednisolone for the 
treatment of patients with hormone-refractory metastatic 
prostate cancer previously treated with a Docetaxel-
containing treatment regimen.

2. DOSAGE AND ADMINISTRATION

2.1. Dosing Information

The recommended dose of CABAZITAXEL is based on 
calculation of the Body Surface Area (BSA), and is 20 mg/m2 

administered as a one-hour intravenous infusion every three 
weeks in combination with oral prednisone or prednisolone 
administered daily throughout CABAZITAXEL treatment.

A dose of 25 mg/m2 can be used in select patients at the 
discretion of the treating healthcare provider.

Premedicate at least 30 minutes prior to each dose of 
CABAZITAXEL with the following intravenous medications to 

http://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=973efa93-7f9d-440a-a09f-521cf331b5e7
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reduce the risk and/or severity of hypersensitivity:

 y antihistamine (Dexchlorpheniramine 5 mg, or Diphenhydramine 
25 mg or equivalent antihistamine)

 y corticosteroid (Dexamethasone 8 mg or equivalent steroid)

 y H2 antagonist (Ranitidine 50 mg or equivalent H2 antagonist)

 y Antiemetic prophylaxis is recommended and can be given 
orally or intravenously as needed. 

CABAZITAXEL injection single-use vial requires two dilutions 
prior to administration.

2.2. Dose Modifications for Adverse Reactions

Reduce or discontinue CABAZITAXEL dosing for adverse reactions 
as described in Table 1.

Table 1: Recommended Dosage Modifications for Adverse Reactions in 
Patients Treated with CABAZITAXEL

Toxicity Dosage Modification

Prolonged grade ≥ 3 neutropenia 
(greater than 1 week) despite 
appropriate medication including 
granulocyte-colony stimulating factor 
(G-CSF)

Delay treatment until neutrophil 
count is > 1,500 cells/mm3, then 
reduce dosage of CABAZITAXEL by one 
dose level. Use G-CSF for secondary 
prophylaxis.
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Febrile neutropenia or neutropenic 
infection

Delay treatment until improvement 
or resolution, and until neutrophil 
count is > 1,500 cells/mm3, then 
reduce dosage of CABAZITAXEL by one 
dose level. Use G-CSF for secondary 
prophylaxis.

Grade ≥ 3 diarrhea or persisting diarrhea 
despite appropriate medication, fluid 
and electrolytes replacement

Delay treatment until improvement 
or resolution, then reduce dosage of 
CABAZITAXEL by one dose level.

Grade 2 peripheral neuropathy
Delay treatment until improvement 
or resolution, then reduce dosage of 
CABAZITAXEL by one dose level.

Grade ≥3 peripheral neuropathy Discontinue CABAZITAXEL

     

Patients at a 20 mg/m2 dose who require dose reduction 
should decrease dosage of CABAZITAXEL to 15 mg/m2.
Patients at a 25 mg/m2 dose who require dose reduction 
should decrease dosage of CABAZITAXEL to 20 mg/m2. One 
additional dose reduction to 15 mg/m2 may be considered.

2.3. Dose Modifications for Hepatic Impairment

• Mild hepatic impairment (total bilirubin > 1 to ≤ 1.5 × Upper 
Limit of Normal (ULN) or AST >1.5 × ULN): Administer 
CABAZITAXEL at a dose of 20mg/m2

• Moderate hepatic impairment (total bilirubin > 1.5 to ≤ 3 
× ULN and AST = any) :Administer CABAZITAXEL at a dose 
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of 15 mg/m2 based on tolerability data in these patients; 
however, the efficacy of this dose is unknown.

• Severe hepatic impairment (total bilirubin > 3 × ULN): 
CABAZITAXEL is contraindicated in patients with severe 
hepatic impairment.

2.4. Dose Modifications for Use with Strong CYP3A Inhibitors

Concomitant drugs that are strong CYP3A inhibitors (e.g., 
Ketoconazole, Itraconazole, Clarithromycin, Atazanavir, 
Indinavir, Nefazodone, Nelfinavir, Ritonavir, Saquinavir, 
Telithromycin, Voriconazole) may increase plasma 
concentrations of CABAZITAXEL. Avoid the coadministration 
of CABAZITAXEL with these drugs. If patients require co-

administration of a strong CYP3A inhibitor, consider a 25% 
CABAZITAXEL dose reduction.

2.5. Preparation and Administration

CABAZITAXEL is a cytotoxic anticancer drug. Follow applicable 
special handling and disposable procedures. If CABAZITAXEL 
first diluted solution, or second (final) dilution for intravenous 
infusion come into contact with the skin or mucous, should 
immediately and thoroughly wash with soap and water.

Do not use DEHP containing infusion containers or 
polyurethane infusions sets for preparation and administration 
of CABAZITAXEL infusion solution.
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CABAZITAXEL should not be mixed with any other drugs.

Preparation

Read this entire section carefully before mixing and diluting. 
CABAZITAXEL requires two dilutions prior to administration. 
Follow the preparation instructions provided below, as 
improper preparation may lead to overdose.

Note: Both the CABAZITAXEL injection and the diluent vials 
contain an overfill to compensate for liquid loss during 
preparation. This overfill ensures that after dilution with 
the entire contents of the accompanying diluent, there is an 
initial diluted solution containing 10 mg/mL CABAZITAXEL.

Inspect the CABAZITAXEL injection and 
supplied diluent vials. The CABAZITAXEL 
injection is a clear yellow to brownish-
yellow viscous solution.

Step 1: Initial dilution of the concentrate 
for solution for infusion with the supplied 

diluent.

Step 1.1

Inspect the concentrate vial and the 
supplied diluent. The concentrate solution 
should be clear.
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Step 1.2

Using a syringe fitted with a needle, 
aseptically withdraw the entire contents 
of the supplied diluent by partially 
inverting the vial.

Step 1.3

Inject the entire contents into the corresponding concentrate 
vial.

To limit foaming as much as possible when injecting the diluent, 
direct the needle onto the inside wall of the vial of concentrate 
solution and inject slowly.

Once reconstituted, the resultant solution 
contains 10 mg/mL of cabazitaxel.

Step 1.4

Remove the syringe and needle and 
mix manually and gently by repeated 
inversions until obtaining a clear and 
homogeneous solution. It could take 
approximately 45 seconds. Do not shake.
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Step 1.5

Let this solution stand for approximately 5 minutes and 
check then that the homogeneous and contains no visible 
particulate matter. It is normal for foam to persist after this 
time period.

The resulting initial diluted CABAZITAXEL 
solution (10 mg/mL) requires further 
dilution before administration. The 
second dilution should be done 
immediately to obtain the final infusion 
as detailed in Step 2.

Step 2 – Second (Final) Dilution:

Step 2.1

Aseptically withdraw the required amount of concentrate-diluent 
mixture (10 mg/mL of cabazitaxel), with a graduated syringe 
fitted with a needle. As an example, a dose of 45 mg CABAZITAXEL 
would require 4.5 mL of the concentrate-
diluent mixture prepared following Step 1.

Since foam may persist on the wall of 
the vial of this solution, following its 
preparation described in Step 1, it is 
preferable to place the needle of the 
syringe in the middle when extracting.
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Step 2.2

Inject in a sterile DEHP-free container of 
either 5% Dextrose solution or sodium 
chloride 9 mg/mL (0.9%) solution for 
infusion. The concentration of the infusion 
solution should be between 0.10 mg/mL and 
0.26 mg/mL.  

Step 2.3

Remove the syringe and mix the content of 
the infusion bag or bottle manually using a 
rocking motion.  

 Step 2.4

As with all parenteral products, the resulting infusion solution 
should be visually inspected prior to use. Solution containing 
a precipitate should be discarded.   

Fully prepared CABAZITAXEL infusion solution (in either 
0.9% sodium chloride solution or 5% dextrose solution) 
should be used immediately Because of possible microbial 
contamination during dilution. Discard any unused portion.

Administration

Inspect visually for particulate matter, any crystals and 
discoloration prior to administration. If the CABAZITAXEL first 
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diluted solution or second (final) infusion solution is not clear 
or appears to have precipitation, it should be discarded.

Use an in-line filter of 0.22 micrometer nominal pore size 
(also referred to as 0.2 micrometer) during administration.

The final CABAZITAXEL infusion solution should be administered 
intravenously as a one-hour infusion at room temperature.

1.1. DOSAGE FORMS AND STRENGTHS

CABOTAX®, (CABAZITAXEL injection) is supplied as a kit 
consisting of the following:

 y CABAZITAXEL injection: 60 mg/1.5 mL; a clear yellow to 

brownish-yellow viscous solution

 y Diluent: 5.7 mL of 13% (w/w) ethanol in water; a clear 
colorless solution

3. CONTRAINDICATIONS

CABAZITAXEL is contraindicated in patients with:

 y Neutrophil counts of ≤ 1,500/mm3.

 y history of severe hypersensitivity reactions to CABAZITAXEL 
or to other drugs formulated with polysorbate 80

 y severe hepatic impairment (total bilirubin > 3 × ULN) 

 y  Pregnancy
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4. WARNINGS AND PRECAUTIONS:

4.1. Bone marrow suppression:

Deaths due to neutropenia have been reported. Do not 
administer in patients with neutrophil count ≤1500/mm3. 
Caution is recommended in patients with hemoglobin 
<10 g/dl. Dose reductions are recommended following 
neutropenic fever or prolonged neutropenia. Based on 
guidelines for the use of G-CSF and the adverse reactions 
profile of CABAZITAXEL, primary prophylaxis with G-CSF is 
recommended in patients with high-risk clinical features 
(older patients, poor performance status, previous episodes 
of febrile neutropenia, extensive prior radiation ports, poor 

nutritional status, or other serious comorbidities) that 
predispose them to increased complications from prolonged 
neutropenia. The effectiveness of primary prophylaxis 
with G-CSF in patients receiving CABAZITAXEL has not been 
studied. Therapeutic use of G-CSF and secondary prophylaxis 
should be considered in all patients at increased risk for 
neutropenia complications.

Monitoring of complete blood counts is essential on a 
weekly basis during cycle 1 and before each treatment cycle 
thereafter so that the dose can be adjusted, if needed.

4.2. Gastrointestinal toxicity: 

Nausea, vomiting and severe diarrhea, at times, may occur. 
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Death related to diarrhea and electrolyte imbalance occurred 
in the randomized clinical trial. Intensive measures may 
be required for severe diarrhea and electrolyte imbalance. 
Antiemetic prophylaxis is recommended. Treat patients 
with rehydration, anti-diarrheal or anti-emetic medications 
as needed. Treatment delay or dosage reduction may be 
necessary if patients experience Grade ≥3 diarrhea.

Gastrointestinal (GI) hemorrhage and perforation, ileus, 
enterocolitis, neutropenic enterocolitis, including fatal 
outcome, have been reported in patients treated with 
CABAZITAXEL. Risk may be increased with neutropenia, age, 
steroid use, concomitant use of NSAIDs, antiplatelet therapy 
or anti-coagulants, and patients with a prior history of pelvic 

radiotherapy, adhesions, ulceration and GI bleeding.

Abdominal pain and tenderness, fever, persistent 
constipation, diarrhea, with or without neutropenia, may 
be early manifestations of serious gastrointestinal toxicity 
and should be evaluated and treated promptly. CABAZITAXEL 
treatment delay or discontinuation may be necessary.

4.3. Hypersensitivity reactions:

Hypersensitivity reactions may occur within a few minutes 
following the initiation of the infusion of CABAZITAXEL, thus 
facilities and equipment for the treatment of hypotension and 
bronchospasm should be available. Severe hypersensitivity 
reactions can occur and may include generalized rash/
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erythema, hypotension and bronchospasm.

Premedicate all patients prior to the initiation of the infusion 
of CABAZITAXEL. Observe patients closely for hypersensitivity 
reactions, especially during the first and second infusions. 
Severe hypersensitivity reactions require immediate 
discontinuation of the CABAZITAXEL infusion and appropriate 
therapy. CABAZITAXEL is contraindicated in patients with a 
history of severe hypersensitivity reactions to cabazitaxel or 
to other drugs formulated with polysorbate 80.

4.4. Renal failure: 

Renal failure has been reported from clinical trials; generally 
associated with dehydration, sepsis, or obstructive uropathy. 

Use with caution in patients with severe renal impairment 
(Clcr <30 mL/minute) and end-stage renal disease. 

4.5. Hepatic impairment: 

CABAZITAXEL is extensively metabolized in the liver.

CABAZITAXEL is contraindicated in patients with severe 
hepatic impairment (total bilirubin >3 × ULN). Dose should be 
reduced for patients with mild (total bilirubin >1 to ≤1.5 × ULN

or AST >1.5 × ULN) and moderate (total bilirubin >1.5 to ≤3.0 
× ULN and any AST) hepatic impairment, based on tolerability 
data in these patients. Administration of CABAZITAXEL to 
patients with mild and moderate hepatic impairment should 
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be undertaken with caution and close monitoring of safety.

4.6. Respiratory Disorders

Interstitial pneumonia/pneumonitis, interstitial lung disease 
and acute respiratory distress syndrome have been reported 
and may be associated with fatal outcome. Patients with 
underlying lung disease may be at higher risk for these events. 
Acute respiratory distress syndrome may occur in the setting 
of infection.

Interrupt CABAZITAXEL if new or worsening pulmonary 
symptoms develop. Closely monitor, promptly investigate, and 
appropriately treat patients receiving CABAZITAXEL. Consider 
discontinuation. The benefit of resuming CABAZITAXEL 

treatment must be carefully evaluated.

4.7. CYP3A4 inducers/inhibitors: 

Avoid concomitant use of strong CYP3A4 inducers and 
inhibitors; use moderate CYP3A4 inhibitors with caution. 
Strong CYP3A4 inducers (eg, Carbamazepine, Phenobarbital, 
Phenytoin, Rifabutin Rifampin, Rifapentine) may decrease 
the levels/effects of CABAZITAXEL. Strong CYP3A4 inhibitors 
(eg, Atazanavir, Clarithromycin, Indinavir, Itraconazole, 
Ketoconazole, Nefazodone, Nelfinavir, Ritonavir, Saquinavir, 
Telithromycin, Voriconazole) may increase the levels/effects 
of CABAZITAXEL. 
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4.8. Elderly: 

Patients ≥65 years of age are more likely to experience 
certain adverse reactions, including neutropenia and febrile 
neutropenia. The incidence of the following grade 3–4 
adverse reactions were higher in patients ≥65 years of age 
compared to younger patients.

5. ADVERSE REACTIONS

Adverse Reactions are Significant. Note: Adverse reactions reported 
for combination therapy with prednisone or Prednisolon. 

>10%: 

Central nervous system: Fatigue (37%), fever (12%) 

Gastrointestinal: Diarrhea (47%; grades 3/4: 6%), nausea 
(34%), vomiting (22%), constipation (20%), abdominal pain 
(17%), anorexia (16%), taste alteration (11%) 

Hematologic: Anemia (98%; grades 3/4: 11%), leukopenia 
(96%; grades 3/4: 69%), neutropenia (94%; grades 3/4: 82%; 
nadir: 12 days [range: 4-17 days]), thrombocytopenia (48%; 
grades 3/4: 4%) 

Neuromuscular & skeletal: Weakness (20%), back pain (16%), 
peripheral neuropathy (13%; grades 3/4: <1%), arthralgia 
(11%) 
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Renal: Hematuria (17%) 

Respiratory: Dyspnea (12%), cough (11%) 

1% to 10%: 

Cardiovascular: Peripheral edema (9%), arrhythmia (5%), 
hypotension (5%) 

Central nervous system: Dizziness (8%), headache (8%), pain (5%) 

Dermatologic: Alopecia (10%) 

Endocrine & metabolic: Dehydration (5%) 

Gastrointestinal: Dyspepsia (10%), weight loss (9%), mucosal 

inflammation (6%) 

Genitourinary: Urinary tract infection (8%), dysuria (7%) 

Hematologic: Neutropenic fever (grades 3/4: 7%) 

Hepatic: ALT increased (grades 3/4: ≤1%), AST increased 
(grades 3/4: ≤1%), bilirubin increased (grades 3/4: ≤1%) 

Neuromuscular & skeletal: Muscle spasm (7%) 

<1% (Limited to important or life-threatening): 

Hypersensitivity (e.g. rash, erythema, hypotension, bronchospasm), 
electrolyte imbalance, renal failure, sepsis, septic shock.
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6. DRUG INTERACTIONS

Note: CABAZITAXEL is primarily metabolized through CYP3A. 
Strong CYP3A inhibitors (e.g., ketoconazole, itraconazole, 
clarithromycin, atazanavir, indinavir, nefazodone, nelfinavir, 
ritonavir, saquinavir, telithromycin, voriconazole) may 
increase plasma concentrations of CABAZITAXEL. 

Avoid the coadministration of CABAZITAXEL with strong 
CYP3A inhibitors. If patients require coadministration of a 
strong CYP3A Inhibitor, consider a 25% CABAZITAXEL dose 
reduction.

6.1. Risk C (Monitor therapy):

Cardiac Glycosides (Exceptions: Digitoxin), Coccidioidin Skin 
Test, CYP3A4 Inhibitors (Moderate), Dasatinib, Deferasirox, 
Denosumab, Ivacaftor, Sipuleucel-T, Tocilizumab, Trastuzumab, 
Vaccines (Inactivated), Vitamin K Antagonists (eg, Warfarin)

6.2. Risk D (Consider therapy modification):

Antineoplastic Agents (Anthracycline, Systemic), CYP3A4 
Inducers (Strong), CYP3A4 Inhibitors (Strong), Doxorubicin, 
EchinaceaHerbs (CYP3A4 Inducers), Leflunomide, Mifepristone, 
Platinum Derivatives, Roflumilast
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at doses significantly lower than human doses. There are no 
adequate and well-controlled studies in pregnant women. 
May cause fetal harm if administered during pregnancy. 
Pregnant women should avoid exposure to CABAZITAXEL. 

7.2. Nursing Mothers:

CABAZITAXEL is not indicated for use in female patients.

Lactation Excretion in breast milk unknown/not recommended.

Breast-Feeding Considerations: Due to the potential for 
serious adverse reactions in the nursing infant, breast-feeding 
is not recommended.  

6.3. Risk X (Avoid Combination):

BCG, Clozapine, Conivaptan, Natalizumab, Pimecrolimus, 
Tacrolimus (Topical), Tofacitinib, Vaccines (Live)

7. USE IN SPECIAL POPULATIONS

7.1. Pregnancy:

Pregnancy Risk Factor: D

CABAZITAXEL is not indicated for use in female patients.

Pregnancy Implications: Animal studies have demonstrated 
adverse effects (embryotoxicity, fetotoxicity and fetal loss) 
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7.4. Geriatric use:

Patients ≥65 years of age are more likely to experience certain 
adverse reactions, including neutropenia and neutropenic 
fever. 

7.5. Pediatric use:

The safety and the efficacy of CABAZITAXEL in children and 
adolescents below 18 years of age have not been established. 
No data are available.

7.3. Males of Reproductive Potential:

Contraception

Based on findings in animal reproduction studies, advise 
male patients with female partners of reproductive 
potential to use effective contraception during treatment 
and for 3 months after the final dose of CABAZITAXEL.

Infertility

Based on animal toxicology studies, CABAZITAXEL injection 
may impair human fertility in males of reproductive 
potential.
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9. DESCRIPTION

CABOTAX® (CABAZITAXEL) injection is an antineoplastic agent 
belonging to the taxane class that is for intravenous use. It is 
prepared by semi-synthesis with a precursor extracted from 
yew needles. CABOTAX® (CABAZITAXEL) injection 60 mg/1.5 mL 
is a sterile, non-pyrogenic, clear yellow to brownish-yellow 
viscous solution and is available in single-dose vials containing 
60 mg CABAZITAXEL (anhydrous and solvent free) and 1.56 
g polysorbate 80. Each mL contains 40 mg CABAZITAXEL 
(anhydrous) and 1.04 g polysorbate 80.

Diluent for CABOTAX® is a clear, colorless, sterile, and non-
pyrogenic solution containing 13% (w/w) ethanol in water 

8. OVERDOSAGE

There is no known antidote for CABAZITAXEL overdose. Overdose 
has resulted from improper preparation. Complications of 
overdose include exacerbation of adverse reactions such as 
bone marrow suppression and gastrointestinal disorders. 
Overdose has led to fatal outcome.

In case of overdose, the patient should be kept in a specialized 
unit where vital signs, chemistry and particular functions can 
be closely monitored. Patients should receive therapeutic 
G-CSF as soon as possible after discovery of overdose. Other 
appropriate symptomatic measures should be taken, as 
needed.
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and cell division, arresting the cell cycle and inhibiting tumor 
proliferation. Unlike other taxanes, CABAZITAXEL has a poor 
affinity for multidrug resistance (MDR) proteins, therefore 
conferring activity in resistant tumors.

10.2. Pharmacokinetic:

Distribution: Vdss: 4864 L; has greater CNS penetration than 
other taxanes.

Protein binding: 89% to 92%; primarily to serum albumin and 
lipoproteins.

Metabolism: Extensively hepatic; primarily via CYP3A4 and 

for injection, approximately 5.7 mL. CABOTAX® requires 
two dilutions prior to intravenous infusion. CABOTAX® 

injection should be diluted only with the supplied Diluent 
for CABOTAX®, followed by dilution in either 0.9% sodium 
chloride solution or 5% dextrose solution.

10. CLINICAL PHARMACOLOGY

10.1. Mechanism of Action:

CABAZITAXEL is a taxane derivative which is a microtubule 
inhibitor; it binds to tubulin promoting assembly into 
microtubules and inhibiting disassembly which stabilizes 
microtubules. This inhibits microtubule depolymerization 
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Renal Insufficiency: Renal failure has been reported from 
clinical trials; generally associated with dehydration, sepsis, 
or obstructive uropathy. Use with caution in patients with 
severe renal impairment (Clcr <30 mL/minute) and end-stage 
renal disease.

11. HOW SUPPLIED / STORAGE AND HANDLING

11.1. How supplied:

CABOTAX® (CABAZITAXEL) is supplied as a kit consisting of the 
following:

 y One single-dose vial of CABAZITAXEL injection: a clear 

3A5; also via CYP2C8 (minor).

Half-life elimination: Terminal: 95 hours. 

Excretion: Feces (76% as metabolites); Urine (˷4%).

10.3. Pharmacokinetics in Special Populations:

Hepatic Insufficiency: Use is not recommended in patients 
with hepatic impairment (total bilirubin ≥ULN or AST and/or 
ALT ≥1.5 times ULN). Due to extensive hepatic metabolism, 
CABAZITAXEL exposure is increased in patients with hepatic 
impairment. 



44 45

11.2. Storage Conditions:

Store between 15° to 30° C. Keep vial in outer carton in order 
to protect from light. Do not refrigerate.

11.3. Handling and Disposal:

Follow guidelines for handling and disposal for cytotoxic 
drugs, including the use of gloves and other protective 
clothing to prevent skin contact. Several guidelines on this 
subject have been published. References for some of these 
guidelines are as below:

 y NIOSH Alert: Preventing occupational exposures to 

yellow to brownish-yellow viscous solution of 60 mg/1.5 mL 
in a clear glass vial with a grey rubber closure, aluminum 
cap, and Orange plastic flip-off cap

 y One single-dose vial of Diluent for CABAZITAXEL: a clear 
colorless solution of 13% (w/w) ethanol in water for 
injection in a clear glass vial with a grey rubber closure, 
aluminum cap, and Light Blue plastic flip-off cap.

Both items are in one carton.
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Disclaimer: This leaflet was last approved in October 2017. 
This content should not be considered complete and may not 
include all the information needed to use CABAZITAXEL for 
injection safely and effectively.

To access the latest revision of this prescribing information, 
please visit our   website: www.nanoalvand.com      

antineoplastic and other hazardous drugs in healthcare 
settings. 2004. U.S. Department of Health and Human 
Services, Public Health Service, Centers for Disease Control 
and Prevention, National Institute for Occupational Safety 
and Health, DHHS (NIOSH) Publication No. 2004-165.

 y OSHA Technical Manual, TED 1-0.15A, Section VI: Chapter 
2. Controlling Occupational Exposure to Hazardous Drugs. 
OSHA, 1999.

 y American Society of Health-System Pharmacists. (2006) 
ASHP Guidelines on Handling Hazardous Drugs. Am J Health-
Syst Pharm. 2006; 63:1172-1193.
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