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SANOFI-AVENTIS, SAU.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: CABAZITAXEL
60 mg /1.5 ML SOL INYECTABLE c/1 '

e Incluido en la Guia Farmacoterapéutica del Area 4
GRUPO TERAPEUTICO: LO1CD Taxanos

* Presentacién en viales de polvo liofilizado, perfectamente identificados
en dosis unitarias, con los siguientes datos:
e Nombre principio activo
Nombre comercial
Cantidad en miligramos del liofilizado
Via de administracién
Lote
Caducidad
Codigo Nacional
Laboratorio preparador
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Viales con tapdn exentos de latex

» Informacion técnica complementaria relativa a:

»= Posologia y forma de administracion.

» Instrucciones de uso/ manipulacion.

= Nivel de informacién sobre utilizacién del medicamento en
situaciones especiales: geriatria, pediatria, embarazo,
lactancia, insuficiencia renal y hepatica, dialisis, patologias
concomitantes e interacciones.

= Nivel de informacién sobre vigilancia farmacoldgica y
toxicologica: medidas preventivas de efectos adversos
potencialmente graves y medidas a tomar en caso de
intoxicacién con el medicamento.

= Compatibilidad con farmacos de uso concomitante habitual.

» Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad:
cartonaje y eliminacién (impacto ambiental); embalaje exterior
identificado lote y caducidad.
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= Estd recomendado en el cancer de prostate metastasico segun la
evaluacion NICE 2016 Cabazitaxel for hormone-relapsed metastatic
prostate cancer treated with docetaxel Technology appraisal guidance
Published: 25 May 2016 nice.org.uk/guidance/ta391
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