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Cabazitaxel Accord 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabili: risc deé
erori de medicatie si de confuzie cu medicamentul Jevtana (60 mg/1,5 ml) :
concentrat si solvent pentru solutie perfuzabild :

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
(ANMDMR), compania Accord Healthcare §1..U. Spania, doreste sa va informeze
cu privire la urmatoarele: ‘

Rezumat

o Existi un risc de erori de medicatie din cauza prezentei pe piati a
diferitelor prezentiri de cabazitaxel: :

0 Cabazitaxel Accord (20 mg/ml) concentrat pentru solutie
perfuzabild necesitd un proces de diluare intr-o singuri etapa; :

o Jevtana (60 mg/1,5 ml) concentrat i solvent pentru solutie.
perfuzabila necesitd un proces de diluare in doui etape.

« fnainte de etapa finald de diluare, fie in solutie perfuzabild de glucoza.
5%, fie in solutie perfuzabild de cloruri de sodiu 9 mg/ml (0,9%), '
concentratia de cabazitaxel este:

) 20 mg/ml pentru Cabazitaxel Accord

0 10 mg/ml pentru Jevtana

« O confuzie intre produse poate duce la erori de medicatie care au.ca
rezultat fie un supradozaj cu rezultat potential letal, fie un subdozaj cu
reducerea efectului terapeutic (a se vedea sectiunea de mai jos privind
contextul).



« Verificati intotdeauna cu atentie care p
de diluare pentru a vi asigura ci pacien

cabazitaxel.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd

Cabazitaxel este indicat in asociere cu p
adulti cu cancer de prostatd metastatic reziste:

tratament contindnd docetaxel.

Diferentele dintre Cabazitaxel Accord si Jevtana -

rodus este utilizat si instructiunile
tul primeste doza corectii de

rednison sau prednisolon pentru tratamentul pacientilor
nt la castrare, tratat anterior dupd o schema de

Cabazitaxel Accord 20 | Jevtana 60 mg/1,5 ml
mg/ml concentrat si solvent pentru
concentrat pentru  solutie | solutie perfuzabild
perfuzabild
Prezentare Un flacon gata de utilizare (3 | Doud flacoane :
ml de concentrat) sigilat cuun | » Concentrat (1,5 ml) sigilat cu
capac din aluminiu acoperitcu | un  capac din aluminiu

un capac din plastic de
culoare violet cu capsa
detasabila.

acoperit cu un capac din
plastic de culoare verde
deschis cu caps# detasabild.

« Solvent (4,5 ml) »
sigilat cu un capac din
aluminiu de culoare aurie
acoperit Cu un capac din
plastic incolor cu capsi
detasabilid

Avertismente pe ambalaj

"Pentru utilizare intravenoasé
dupa diluare”

"Pentru perfuzie intravenoasd
numai dupi a doua diluare”:

"

| Concentratia de cabazitaxel in
flacon inainte de etapa finald
de diluare care duce la solutia
perfuzabild

20 mg/ml

10 mg/ml

Consecintele erorilor de medicatie datorate unor posib
e Risc asociat supradozajului: exacerbarea reac
osoase si tulburérile gastro-intestinale ¢
rugdm si cititi pet. 4.9 "Supradozaj"

supradozajului.

ile confuzii intre dous produse diferite sunt:
tiilor adverse, precum suprimarea maduvel
are pot duce la un rezultat un potential letal. Va
din RCP care descric modul de gestionare a

¢ Risc asociat cu subdozarea: raspuns suboptimal la terapie, care poate duce la posibilitatea
aparitiei rezistentei la chimioterapia utilizatd in cancer, cu un raspuns clinic redus.




Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s& raportati orice reactie adversad suspectatd si orice erori de medicatie catre Agentia
Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Roménia, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, utilizénd formularele de raportarc disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale din Roménia (WWW.anm.ro),
la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversd.

Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online la adresa: https:/adr.anm.ro/

WWW. anm.To

Totodats, reactiile adverse suspectate sau erorile de medicatie se pot raporta si cétre reprezentanta
locali a definatului autorizatiei de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact:

Accord Healthcare S.R.L.

Calea 13 Septembrie nr. 90, etaj 6, camera 6.1 1, sector 5, Romaénia

Telefon: 0799000919

e-mail: pv romania@accord-healthcare.com

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Detindtorului de autorizatie de punere pe
piatd

Accord Healthcare S.R.L. _

Calea 13 Septembrie nt. 90, etaj 6, camera 6.11, sector 5, Roménia

Telefon: 0799000919

e-mail: pvﬂromania@accord-healthcare.com




