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COMUNICARE DIRECTA CAtnn PROFESIONI$TII DIN

DOMENIUL SANATATU

Ianuarie 2023

TRISENOX (trioxid de arsen) - Risc de erori de medicafie datoritii

introducerii concentra$ei de 2 mg[ml

o noui conpentratie: va fi introdus flaconul de 2 mg/ml pentru ainlocui

fioladestioaautofizatsileTRlsENoxlmg/mlexistentii.

Stimate profesionist din domemul sinlti$i'

Pentnr Medicamente @MA) qi

a nisPozitivelor Medicale din

armaceuticals S.R-L' doreqte sEv[

Rezumat

. Existi riscul unor erori de dozare datoriti introducerii unei noi forme
(hioxid de arsen) care con$ne o

ve.
ml care confne 1 mg/mt substangi

activl (10 mg trioxid de arsen),

va fr inlocuiti
o cu un flacon de 6 ml de unic[ folosinfi care con{ine 2 mg/ml

. 
,obrtanti activl (l2mgtrioxid de arsen)'

ia$ 9i acest
la erori de
letal, fie cu

. Verifrca$ tntot
cAnd calculafi
pentru a vi asigura cI Pacie
trioxid de arsen.

. Recunot$terea concentrafiei de medicament va fi facititatl de doui

pachetediferite,caresuntprezentateintabelulurmltor:
1
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TRISENOX
1 mg/ml concentnat pentru solufie
perfuzabili, disponibit in pr€zent

TRISENOX TmClal, concentrat pentru solufie
perfuzabiltr, dlsponibil tn viitor

Concentra$e I mg/ml 2mglml

Unitate de
ambdare

Fiold de l0 ml tr'lacon de 6 rnl

Trioxid de
arsen per
recipient

l0 mg L2mg

Etichefa
recipientrrlui
primar

Il!llaltllllrr

P ffTR|SENOXolmg/ml? ;'concentTatste?il-' 
trioxid de trsen

10 mgl10 ml

Mmlnlstrare i.g
riupi dibare
Pentru utilizare unici

?l2$42ii 1416
H61454
2E5432.0?*0

*6o4F5 Trisenox'2mglml
t 3 g!El03l90r llEosrc{la ltf|S{ln

concentrato sterile
triossitto diarsenlco

(750

H
Citotossico

Solo
n0lurs0

Uso e.v, dopo
diluizione

IRISENOX z me/ml
concentfif stefll
trloxid de arsen

Ergi9-5l

Citorail.k

Fenru
uilizare
unicl

q,-,

adninisrare iv.
dupl dlluare 5t

Partea
frontalii a
cutiei de
cartotr

TRISENOX z mdml
concentEtsterll
trioxid de arsen

6Et.;9
chotqic
Fenru
utilizue
unkl

t:iR;-
a&ninisrale [v.
dupi diluare

58
Reconstituire Ambele pot fi diluate cu 100 pAnE la 250 ml solulie iqiectabild de glucozE 50 mg/ml (SVo) salu solupe

injectabilS de clortrl de mdiu 9 mglml (097o)
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Ohservalie:

Produsul Trisenox 2 mglmlva fi disponibil inilial avf,nd ambalajul inscrip$onatin- IIPPU

italias6, urmfurd ca ultJrior' produsul Trisenox 2 mglml si fie disponibil cu ambalajul

inscriplionat in limba romdnd'

Inforrnafii suplimentarc referitoare la problema de .siguranld

TRISENOX este indicar penrru inducerea reurisiunii qi consolidare lapacienfii adulfi care

prezint6:
. leucemie acuta promielocitari (LAP) cu risc scizut pf,n6 la intermediar' nou

diagnosticatl (numii de leucocite Sl0 x lbS ipl) in asociere cu acidul all-trans-retinoic

(AATR)
. leucemie acutzi promielocitari anterior

trebuie sd fl iuclus un retinoid 9i chimioter slocaliei

t(15;17) 9i / sau prezenla genei leucemie acidului

retinoic (I.P i\4/RAR-alfa)'

Erorile de dozare a medicamentului care rezulta din modificarea concentra$ei

medicamentului disponibil pe pia4a qi confuzia celor doud forme de prezentare ale

produsului pot duce la urmdtoarele consecinfe:

o RisC de supradozaj: potenfarea unUia Sau a tuturor riscurilor cunoscurc asOciate Cu

TRISENOX, care-poate duce la un reailtat potenfial letal in urm[toarele

evenimente:
- Hsmoragii abundente datorate-tombocitopenieit . .

- Infecfii J"n".", sepsis qi goc septic din cauza leucopeniei severe;

- Stop cardiac bnrsc din cauza prelungirii intervalului QTc;

- sindromul de diferenfiere a leucemiei acute promielocitare GAP );

- Sangerari intracraniene sau infarct miocardic ischemic din cauza hiperleucocitoz€r;

- potentiall leziune renald acut6 sau insuficienlE renali din cauza toxicit{ii renale

crescute;

- Insuficienf6 hepatici potenliald din cauza valorilor crescute ale transa-ufnazelor

heparice, bilirubinei 9i gama-glutamiltransferazei din sAnge'

Vtr rugim sd citili se4iunea 4.9 ,,Supradozaj" din rezumatul caracteristicilor produsului

(RCP) Pentru a afla cum sE gestiona{i supradozaju}'

. Risc de subdozaj: raspuns insuficient la tratament care duce la posibilitatea

rezistenfeitumoriilachimioterapiecurispunsdinicredus.
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Apella raPortarea de reofiii dverce '

Este important se raPortafi'orice reaclii adverse susPectate, asociate cu administrarea

medicamentuluiTRlsENoxc6treAgentiaNalionaltraMedicamentuluigia
Dispozitivelor Medicale din Rom6ni4 in conformitate cu sistemul nalional de raportare

spontanl, utilizend sistemul elecuoni disponibil pe

pagina web a Agenliei Na{ionale a Medicale din

Romhnia (www'anm;p), la sectiunea Raport

Ageulia Nationali a Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale din Romfinia

Str. Aviator Sindtescu nr. 48, sector I

BucureEti 011478-RO

Tet: +4 O2I3l7 ll l0
Fax: +4 02L3163497
e-mail: adr@anm.ro
Raportare onli ne la adrese https ://adr'alrm' rq/

www.anm.fo

Totodatil, reacliile adverse susPectate s? Pot-Tlolla3 locald a

delinitorului autorizaleil" lui"* Pe piafa @epp)' Gv 'R-L'' la

ursr6toarele date de contact:

Teva Ph armaceuticals S.R'L'
CJ* fl Septembrie nr- 90, e:rrig,sector 5' Bucure'gti' Rominia

Tel: +4021.230.65-24
Fa,x: +4021.230.65-23
E-mail:

Alina Gabriela Nuta

Departamentul de Farmacovigilenf d Teva Pharmaceuticals S'R'L'

5ts


