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Comunicare direct3 citre profesionigtii din domeniul sinititii privind

medicamentul JEVTANA (cabazitaxel):

Posibilitatea aparifiei unei erori de medicatie la prepararea solutiei

perfuzabile de medicament Jevtana

Stimate profesionist din domeniul snatasii,

Compania Sanofi, impreund ¢u. Agentia Europeand a Medicamentului si

Agentie Nationald_a Medicamentului.si-a Dispozitivelor-Medicale-doresc-si

Vi reaminteascd instructiunile pentru prepararea corects a solutiei perfuzabile
de medicament Jevtana (cabazitaxel): :

Rezumat

* Recent, compania Sanofi a fost informat3 despre unele erori survenits

la reconstituirea medicamentului Jevtana (cabazitaxel), care au putut
determina aparitia unor cazuri de supradozaj, in care doza adminiswatd
efectiv sé fie mai mare cu 15% pan3 la 20% fati de doza prescrisi.

Reconstituirea medicamentului Jevtana necesitd diluare in doi pagi. At
flaconul cu concentrat de cabazitaxel, cat st flaconul cu solvent conin
un volum de supranmplere (un exces), care si compenseze pierderea de
lichid din timpu) preparirii. . ‘
Acest exces asigurd, dupi diluarea concentratului cu Intregul continut
-al flaconului cu solvent fumizar, o solugie diluatd inifiald denumitd
namestec prealabil” (,,premix™) sau ,,amestec concentrat-solvent”, cu un
continut de medicament Jevtana de 10 mg/ml.

Eroarea in ceea ce priveste doza administrati a apirnt din cauza
reconstituirii necorespunzitoare [a nivelul primului pas, in care, in loc
sa se¢ adauge in flaconul de concentrat Intregul continut al flaconului de
solvent, s-a extras §i addugat numai volumul siu nominal (4,5 ml), ceea
ce 2 dus la prepararea unei solutii diluate initiale mai concentrate si, in
consecintd, la administrarea unei doze mai mari de medicament
Jevtana
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» Complicagiile previizute ale supradozajului constau ‘Tn agravarea
reactiilor adverse, precum supresia miduvei osoase si tulburirile
gastro-intestinale (vezi pet. 4.9 din RCP).
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volum nominal 4,5 ml
Continutul de 60 :
cabazitaxel din cilsaitis] mg
volurnul nominal B
volurnul efectiv de
sifislas 1,83 ml 5,67 ml
Continutul de

3 T 7 mg
cabazitaxel din et ntaxel

volumul de umplere

Instructiuni pentru prepararea corects

Prepararea corectd a solufiei pErﬁxzabﬂc de medicament Jevtana necesiti
diluare 1h doi pasi;

1~ Diluarea _initiali _a concentratului: Adfugati intotdeauna
INTREGUIL, continut al flaconului cu_solvent peste concentrat,
pentru a obfine concentrafia de 10 mg/ml in amestecul prealabil
(5,premix™).

2- Prepararea solutiei perfuzabile: Din acest amestec prealabil, trebuie
extras volumul necesar §i injectat Tn punga pentru perfuzie, in
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conformirate cu doza de medicament Jevtana care trebuile administrata
pacientufui,

In situagia utilizirii unui sistem automat, eu program, pentru prepararea
solutiei, trebuie si vi asigurafi ci sistemul este astfel setat incit s3 permiti
extragerea Intregului conginut al flaconului cu solvent, pentru a-] adinga in
flaconul cu concentrat, care si asipgure obgfinerca unei concentrafii de
10 mg/ml in amestecul prealabil (,,premix™). :

Informatii guplimentare

Medicamentul Jeviana 60 mg concentrat si solvent pentru solutie perfuzabils este autorizat
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in Uniunea Europeani de la data de 17 martie 2011 §i este idicat, in asociere cu prednison
sau prednisolon, pentru tratamentul pacienfilor cu cancer de prostati metastazat
hormono-rezistent, tratati anterior dupd o schemi de tratament care contine docetaxel.
Comercializarea medicamentului in Uniunea Europeani a fnceput in aprilie 2011,

Informatii detaliate despre medicamentul Jevrana sunt disponibile pe website-ul Agentici
Europene & Medicamentului (EMA):
he:/veww . ema.europa ew/ema/

VE rugim s# transmiteti aceste informatii colegilor si personaluluj medical implicat in
manipularea medicamentului Jevtana.

Apel Ia raportares de reactii andverge

Este important s& raportaji orice reactii adverse suspectate citre Agentia Nagionald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm,ro), in conformitate cu sistemal
nafional de raportare spontan#, prin intermediul ,Figei pentru raportarea spontani &
reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a Agengiei Nagionale 2
Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o
reactie adversi :

sau prin fax citre:

Centrul Najional de Farmacovigilen(i

Str. Aviator Sanitescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti,.Roménia
Fax: +4 0213 163 497

Totodmi, reacgiile adverse suspectate se pot raporta §i clitre reprezentanta locali a
defintorului autorizayiei de punera pe piat, la urmétoarele date de contact:

sanofi-aventis Romsnia S.R.L.

Str. Izvor, nr, 80, etgjele 6-11
sector 5, Bucuregti
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Tel; 40 (0) 21 317 31 36
Fax: +40 (0) 21 317 31 34

e«mail: pv.ro@sanofi.com.

Informatii cu privire la comunicare

Pentru intrebiri §i informafil suplimentare, vi rugdm si contactafl Departamentul Medical
al companiei Sanoff:

sanofi-aventis Roménia S.R.L,
Str. Izvor, ar. 80, erajele 6~11, seetor 5, Bucuresti
Tel: 40 (0) 21 317 31 36

Curstimi;

Dr. Ovidju SALTAS-DABIJA
Director Medical si RA sanofi-aventis Roménia S.R.L.,
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