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cabazit*xel Accord 20 mg/ml concentrat pentru solu{ie perfuzabilfi: risc de

erori de medica{ie gi de confuzie cu medicamentul Jevtana (60 mg/1,5 ml) 
'

concentratqisotventpentrusolu{ieperfurabil[
,

Stimate profesionist din domeniul sdn6t6!ii'

De comun acord cu Agenlia European*_3entru lvredicamente (EMA) qi Agenlia

Nalional6 a ior*oi*uri"otorui +i" " uispozitiveior Medicale din Romfinia

(ANMDMR), .orip**, *rrora ti**t t *ur* 3.r.u. spania, dorqte s[ v[ infanneze

.

Rez#ma! 
,

r Existi un risc de erori de medica$e din cauua prezenfei pe pia{6: a

diferiteloi [t*"o'iri de cabazitaxelr 
,

o cabazitaxel Accord (20 mqlm}) concentrat. pentru solufie

p*{zabil6 necesitf ,o |ro*u, i* dlluare intr'o sirgur[ etapfl; 
i

o Jevtana (60 mg/l,S mI) concentrat ;i solvent pentru solu$ie.

p*rirrrunik ne"esite ", froces de dituarl In doui etape' 
l

. inainre de etapa final[ tle diluare, fie tn solulie perfuzabtl'.3:F:lcoz[

S*/o,ft,in solufie perfuzabil* de clorurfi de sodiu I mglml (0']-olo)'

concentrafia de cabazitaxel este:

o 20 mg/ml' pentru Cabazitaxel Accord

o L0 mg/ml Pentru Jevtana

. o confuzie intre produse poate d-uce Ia erori de medica$e care au ca

rezultat fie un supradozai cu reuuk*tpoten{ial letal' fie un subdozai cu

reducerea efectului terapeutic (a se vedea sl4iunea de mai ios privind

contextul)'



" Verifica{i intotde*una cu aten{ie care produs este utilizat gi instrucfiunile

de tliluare pentru a vi asigura c[ pacientul primeqte doza corectl de

cabazitaxel.

Informa{ii. suplimentare reJeritoare la problen* de sigururld

Cabaz-itaxel esre indicat itr asqciere cu prednisol] sau prednisolon penru tratamentul pacienlilor

adulli cu canoer de proslatS meturstatic rezistcnt la castrare, trelat anterior drrpi o schem[ de

tralamenl con{inlnd docetaxei.

Diferenfelc dintre Cahazitaxel Accord si Jevtana

Jevtana 60 nrg/1,5 ml
concontrat qi solvent Pentru
soluiie pcrfuzabild

Prezentare l)ou6 llacoanc :

' Conc,entrat (1.5 ml) si.gilat cu

u:1 capac din alurniniu
acoperit cu un capac din
plastic de culoare verde
deschis cu caPsI detasabil[.

. Solvent (4.5 ml)
sigilat cu Llrt capac din
aluminiu de culoare aurie

acopcrit ctl un capac din
plastic incolor cu caPsl

tletasabill

Al*ttr*;rte pffi;btt-j "Pentru utilizare
dupfl diluare"

intravenoas&

Concentralia de ca.bazitaxel in
flacon tnainte cle ctaPo final6
de diluarc care ducc la solulia

lrerfuzabilI

20 mg/ml I0 mglml

Co*secinleie erorilor de nr.edicalie darorate unor posihi.le confuzii intrc d0u6 prociusu diferite surrt:

r Risc asociat supradozaiului: exacerbarea rcacliilor adverse, prccum suprinrarea rn[duv-ei

osoase ;i tllbuiar-ile gasiro-intestinale care pot cluce Ia un rezultat un lrorenliai letal' VE

mg&r:i s6 citigi pct. i.9 "Suprarlozaj" clin RCP carc descrie modul d* gestionare a

supradozajuJui"
. Risc asoci*t cu subdozarca; rhsptrns sutroptimal la terapie, care poate duce la posibilitatea

apariliei rezistenlei la chirnioterapia utilizatf, in cancer! cu un raslrr-rns olinic redus'

Cabazitarel Accortl 2{l

mg/url
concentral pentru solulie

Un flacon gata de utilizare {3
rnl de concentrat) sigilat clr un

capac din aluminiu acoPerit cu

un capac din Plastic cle

culoare violet cu caPsI
dctasabilS.

"Pcntrtt Perfuzie intravcrnoasd

numai dupl a tloua diluare"



Apel h rilportflrea de reacti'i adverse

Ilste i'rp.rtent s[ raporrafi *rice reactie adversr suspectatd gi orice erori de nredicalie c[tre Agenlia

Nafonai[ a ]r(edicanienturui gi a uispoziiiveror Meiicale din Rornania, in conformitate cu sisrenrul

nalional de raportare spontana, utili-z-&nci lormularele de raporlare clisponibile pe pagina't'veb a

Agenliei Nalionare a lliedicarnentului o-i 
"Diupuritivelor.Mecricale 

diri Rr-rrndflia ('r'w'r'r''anm'ro)'

io1".ii"r,,*o iu{*di."**,rte de uz uman'iRaportoaz5 o reac}ie advers&'

Agenlia Nalional[ a Meclicamentrrlui r;i a Dispozitivelor: lvledical* din Ronr&rria

Str. aviator Sf,n6tcscu nr' 48, sector I

Bucure;ti 011478* R()
Fax: ':-4 0?,13 163 497

E-mail: adr(Oanm.ro
Itap orlar e o,it i.n* I a adlesa : l;fip s :irbdf.s$ruJgi

1\1VW. alun.ro

Totodat6, rcacliile adversc susi:ectate san erorile de rne'jica{ie se pot lap.ofia;i c}re reprezentaqa

locai6 a tielinaiglui autgrizali*i d* put *re pe pia{[, la urmdtoarele clate cle contact:

Accord I lealtlrcare S'R.l',.

calea 1 3 Septembde nr. 90, etaj 6, c.arnera 6.1 1, secterr 5. Rominia
"feleion: 0799000q 19

Coorclonatele de contuct a{e reprez,entantuhti local al Deliniitorului de aatorir'alie do punere pe

pia{d
Accord l.lealthcare S'R'L'
clalea 13 septembrie nr. 90, ela-j 6, cameLa 6.1 1- sector 5, Romfrnia

J-elctun: 0799000919

e-nrail : pv.*romania@)accord-healthcare. com


