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Cornunicare directi ditre profesioni$tii din domeniul s[nitiltii privinil
medica mertul JEVTAI{A (ccbazitaxcl):

Posibilitatea aparifiei unei erori de meilicafie la prepararea soluliei
p€rfuzabile de medicament Jevtana

Stimare profesionist din domeniul slndt{tii,

Comp€Ifa Sano5, ilrpreuntr cu. Agenlia EuropcanE a MedicametrtBlui li
Agcqia-\Ialionale-alr4edicamentulul5i-a-Dispozitivelor-Medicale-doresc-si.-*'_.--
vE Eaminlcasca hstuctiurilc pcntu prepararel corecttr a soluliei perfrzabile
de medica.eent Jevtana (cobaziraxel):

R€zurr|lg

. Rcccnt, compania Sanofi e fosr informatE despre unele erori survssitc
. [a rsconstituirca medicamenhdui Jcvtana (cabszitaxei), corc ou putlt

detelmina aparilia unor caalri de supradozaj, in cate doza adminiitratd
cfectiv sl fie mai marc crr l57o pinl la 2006 fafi de dozaprcsc,risi-

r Rcconstituhea medica$erfiului JevEna ncccsitE diluare in doi pa5i. atdt
flaconul cu concentrat dc cabazitaxel, cet $i flaconul cu solvent conlin
un volum de supraumpler (un e5(ces), care str compenseze pierderea d€
lichid din rimpul preparErii.

. Acest exces asigurtr, dup[ diluarea concensatului cu E!@l conlinut
al flaconului cu solv€nt fumizat, o solulie diluatA inifaE denunitE
,,amestec prealabil,r (,premix') sau ,,ameslec concentrat-solve ", cu un
conjinut de medicamenr Jc$am de I 0 mg/ml.

. Erosrea in ceea ce privette doza adminisuag a aptrrut din cauza
reconstibridi necorcspunzEtoare Ia nivelul pdmului pas, in oarc, in loc
s6 se adaugc in flaconul dE conccnda! inEegu.l conlinut al flaconului de
solvenq s-a extras li adlugat numai volumul stru flomins.l (4,5 ml), ceea
oe a dus la prepararea unei solulii diluare intialc mai concentrlte $i, in
consecinl4 la administrarea unci doze mai mari de medicarnenr
Jerna3a'
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. Complioa{iile prevEzute ale supadozrjului conit?tu'in sgravares,
rcacliilor advcrs€, prcctnn supresia neduvei osoase $i Djlbudrile
gastro-intestinde (vcai pcf 4,9 din RCP),
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5'lacon cu
conoenEal

Flacon cu
solvent
pentu diluare

r
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voh:m nominal
Continutul de
cabazitaxel din
volumul nominal

rJ ml

50 mg
cabszitaxel

4,5 mI

voluroul efectiv de

Co4inuhrl de
oabazitaxel din
volumul dc umplere

1,83 EI

73,2 mg
cabazirrxcl

5,67 ml

Instrucdu[i bcFtlu prepatatea corecti

Prepamrea corefi?t a soluliei perfi:zabile dc medicament Jevtl:lA necesirj.
diluzro tq doi pa,,si;

l.PiluTea initiali a concentratului! ACIJe!!_3g!S!dC4cr4
INTREGUL continut al flaconului cu solvent pcst€ concentsat)
pentru a oblino concentalia de l0 mg/ml fu amesteoul prealabil
(,,premix').

2: Prepararer solutiel pcrftrrablle: Din aoest amestec prealabil trebuie
cxtss volumul necesar gi iqiccar ln punga pcntu perfirzie, in
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conformirat€ cu doza dc Eedicament f"rr* 
"*o 

taioi. admiristratA
pacientului,

in Stuaga utili2drii unui sistem sutomat, cu program, lentru prepararea
soluliei, nobuic sA vA asigurali ci. sistcrnul csrs asdel setat ircet se perluitE
e(hdgeres htregului contiDut al flaconului cu solvent, peDtu a-l adduga in
flaconul su concentral, care sd asigure ob[inelea unei concentrafii de
10 mg/rnl in anestecul prealabil (premix').

Infonn:rlii,sqolimcniirc

Mcdiashcntul JcvllnE 60 mg conccnr|at si solvcnt Dcntru solwie D€rfuabilb cstc eurorizat---------------ifttimEi.EiEpcana?;l;'dffiI;Iffi"ni;Zd-r 
,T cstc i;iaiF;i;-;;G;;ili-;i"";

sdlr ptcdnisolorl pcntru HAtAfiCDtul pacicrriilar ou c$csr da prcStc6 mCtsgtazst
hormono-rczistcnt, trsEti anterior duptr o sohcrntr d9 tAbrnenr carc conline docebxer.
Comercializarea nedicamcnlului io Ufliunca Europeane a lnceput ln oprilic 201L

lnf,orma$i deuliao dcsprc rncdicarncnurl J€vrdna sunt disponibilo pc website-ul AEenlici
Europene a Medicaflennlui (EMA):
IlttDt/fu $/ur.em6-curoDd,ety'cn1€y'

VE ru8trm sl transniteti qcesie infomalii qole8ilor fi pcrsonalului mcdical implicit tn
maripularca medicamcntului JcvtsnE

Apcl In mportsrcn dc rcrctil $dv.cr$e

Este. importlot sr rdponaii oridc &;aqtii adycrs€ suspcctan clftc Agcfiiq NatioBld s
Medicarncntului li u Dispozrlivelor Mcdicalc fwww-nnrn,to), ifl conf,orrnilare cu si$ernrrl
nqlionsl de raporlllc spontqn4 prin intErnediul ,,Fi$ei penrfu rapofl#ca spontentr a
rcacliilor ddvcrsc Ia mcdioamcntc", dlsFonibiltr pD Fegina web a Agenfei N4ionalc a
Mcdicamentului Si e Di+czitivelor MedicalcMcdicamcnto dc uz umannlportear_l o
rclc$c adycrsi

sau prin 6x cdtrc!

Ccntrul NElionsl dc Farmacovigitcn(A
Str. Avialor Sanitlsou, Nr. 48. Scctor I, Bucuretti,.Rorninia
Fax: +4 0213 163 497

Totods4 rcucliilc adverse suspecnE sq poi rilpona Si catre reprezenEnla locsltr a
delinEtotului autorizttici dc punere pe piattr, Ia urmltoarclc datc dc cont0ct

sanofi -avcntis Rominia S.R.L,
Sr, Izvor, nr, 80, olqjcle 6,1I
scotor 5, Bucurq\ti
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Tel; *40 (0) 21 3173135
Fa)r +4O (0) 21 317 3t 34
c.msili lv,ro@sanofi ,com.

Ilrfonnlltil c! privira Ia cornoplcere

Pentu lt!tscbEri ti infonndlii suplimcntarc, vE ruElm
al coEpanici Sdtrofi;

satrofi-aveft is RomAnia S.R.L,
- Slr. kvor, flr, 80, erajele 6^11r srqor 5, Bucore$i
TcL t{0 (0) 21 317 31 36

si contactall Dcpqrtsmcrdul Mcdicgl

Dr. Ovidiu SALTAS-DABIJA
Director Medical qi R4, sloofi"avenris Romirda S.RL,


