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Comunicare directi citre profesionistii din domeniul sanititii privind

medicamentul JEVTANA (eabazitaxel):

Posibilitatea aparifiei unei erorj de medicatie la prepararea solutiei

perfuzabile de medicament Jevtana

Stimate profesionist din domeniul SanAtayii,

Compania Sanofi, impreuns cu Agentia Europeand a Medicamentului si
Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale_doresc_si

V& reaminteasc instructiunile pentru prepararea corectd a solutiei perfuzabile
de medicament Jevtana (cabazitaxel): '

Rezumat

|

* Recent, compania Sanofi a fost informatd despre unele erori survenite

la reconstituirea medicamentului Jevtana (cabazitaxel), care au putut
determina aparitia unor cazuri de supradozaj, in care doza administratd
efectiv 53 fie mai mare cu 15% péini la 20% fath de doza prescrisd.

Reconstituirea medicamentului Jevtana necesits diluare in doi pagi. Atét
flaconul cu concentrat de cabazitaxel, cét si flaconul cu solvent confin

un volum de supraumplere (un exces), care si compenseze pierderea de
lichid din timpul prepargrii, '

¥

Acest exces asigurd, dupi diluarea concentratului cu intregul continut

-al flaconuluj cu solvent fumizat, o soluie diluatd inipiali denumiti

»amestec prealabil” (,,premix™) sau , amestec concentrat-solvent”, cu un
continut de medicament Jevtana de 10 mg/ml.

Eroarea In ceea cc priveste doza administrati a apirut din cauza
reconstituirii necorespunzitoare la nivelul primului pas, in care, In loc
s se adauge in flaconul de concentrat intregul continut al flaconului de
solvent, s-a extras si adiugat numai volumul s4u nominal (4,5 ml), ceea
ce a dus la prepararea unei solutii diluate initiale mai concentrate i, in
consecinii, la administrarca unei doze mai mari de medicament
Jeviana,
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* Complicatiile previizute ale supradozajului constau in agravarea
reacjiilor adverse, precum supresia miduvei osoase $i nulburirile
gastro-intestinale (vezi pet. 4.9 din RCP),
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Instructiuni pentru prepararea corecti

Prepararea corectd a solufiei perfuzabile de medicament Jevtana necesits
diluare in doi pasi: :

1- Diluarea initiali a concentrétulﬁi: Adangati  intotdeauna
INTREGUL continut_al flaconului cu solvent peste concentrat,

pentru 2 obfine concentraia de 10mg/ml in amestecul prealabil
(;»premix™), ‘:

2- Prepararea solutiei perfuzabile: Din acest amestee prealabil, trebuie

extras volumul necesar §i injectat in punga pentru perfuzic, -in
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conformitate cu doza de medicament J eviana care trebuie administrati
pacientului,

In situapia utilizfrii vnui sistem automat, ¢w program, pentru prepararea
solutiel, trebuie si vA asigurati c3 sistemul este astfel setar incit 5% permiti
extragerea intregului confinut al flaconului cu solvent, pentru a-] adiuga in

flaconul cu concentrat, care si asigure obfinerea unei concentratii de
10 mg/ml in amestecul prealabil (5,premix™). :

Informatii suplimentare

Medicamentul Jevtana 60 mg concentrat 5i solvent pentru solutie perfuzabili este autorizat

in Uniunea Europeana de [a data de 17 martie 2011 $i este indicar, in asociere cu pradnison
sau prednisolon, pentru tratamentul pacientilor ey cancer de prostati metastazat
hormono-rezistent, tratati anterior dupd ¢ schemi de tramament care contine docetaxel.
Comercializarea medicamentului 1n Uniunea Europeand a inceput in aprilie 2011.

Informatii detaliate despre medicamentul Jevtana sunt disponibile pe website-ul Agengiei
Europene a Medicamentului (EMA): ?
bttp://www.ema.europa eu/ema/

Vi ruglm s8 wansmiteti aceste informatii colegilor §i personalului medical implicat in
manipulares medicamentului Jevtana,

Apecl la raportarea de reactii ndverse

Este important s4 raportati orice rcacii adverse suspeetate citre Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate ey sistamul
fafional de raportare spontand, prin intermediul wFigei pentry raportarea spontani a
reactlilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a Agengiei Najionale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o
reactie adversa :

sau prin fax clitre;
Centrul National de Farmacovigilenjt

Str. Aviator Sindtescu, Nr, 48, Sector I, Bunum#ti.'ROmﬁnia
Fax: +4 0213 163 497 ;

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta $i citre reprezentanja jocall a
defindtorului autorizatiei de punere pe piat3, la urmatoarele date de contact:

sanofi-aventis Rominia S.R.L,

Str. Izvor, nr. 80, etajele 6-11
sector 5, Bucuregti

3/4

T/



e | P LI T LD

Tel: +40 (0) 21 317 3] 36
Fax: +40 (0) 21 317 31 34

e-mail: pv.ro@) sanofi.com.

Informatii cu privire 1a comunicare

Pentry intrebiri si iﬁfon‘na;ii suplimentare, vA rugim sx contactai Departamentul Medical
al companiei Sanofi:

sanofi-aventis Romania S.R.L,
Str. Izver, nr, 80, etajele 6-1 1, sector §, Bucuregti
Tel; +40 (0) 21 31731 34

a/

Cu-stima,

~ Dr. Ovidiu SALTAS-DABIJA
Director Medical si RA sanofi-aventis Romdnia S.R.L,
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