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SANOFI

V Bratislave, 6.11.2013

Informacia pre zdravotnickych pracovnikov

JEVTANA (cabazitaxel): Potencidlna medika¢na chyba pri priprave infizneho roztoku lieku

Jevtana

Vazena pani doktorka, vaZeny pan doktor, pani magistra, pin magister

spolo&nost’ Sanofi v spoluprici s Eurépskou liekovou agentiirou (EMA) a Stitnym dstavom pre kontrolu liegiv
(SUKL), si Vam tymto dovol'uji pripomendt’ instrukcie pre sprdvnu pripravu infizneho roztoku lieku Jevtana
(cabazitaxel):
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Spolognost’ Sanofi bola neddvno informovana o chybich pri priprave infiizneho roztoku lieku Jevtana
(cabazitaxel), ktoré by mohli viest’ k preddvkovaniu, pretoZze by mohla byt podand divka o 15 % az 20 %
vysSia ako predpisand davka.

Priprava infiizneho roztoku lieku Jevtana si vyZaduje riedenie v dvoch krokoch. Injekéna liekovka koncentratu
cabazitaxel ako aj injekénd liekovka s rozpustadlom obsahuji nadbytok roztoku, aby sa kompenzovali jeho
straty v priebehu pripravy.

Preplnenie zaru€uje, Ze po zriedeni koncentritu s celym obsahom priloZenej liekovky s rozpistadlom,
pociatoény zriedeny roztok (,,premix“ alebo ,koncentrovand zmes rozpistadiel) obsahuje 10 mg/ml lieku
Jevtana.

Chyba v podanej ddvke bola spdsobend nespradvnym postupom pri riedeni v prvom kroku, ked’ do liekovky
s koncentrdtom bol pridany nominédlny objem rozpistadla (4,5 ml) namiesto celého obsahu. Takyto postup
viedol k podaniu vysSej davky lieku Jevtana.

Predpokladané komplikdcie spdsobené preddvkovanim by mohli zahriiat’ exacerbéciu neZiaducich uinkov ako
je utlm kostnej drene a gastrointestindlne poruchy (pozri ¢ast’ 4.9. SmPC).

Injekéna liekovka s Rozpuistadlo pre riedenie
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Obsah cabazitaxelu po | 60 mg cabazitaxelu
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Skuto¢ny plniaci objem | 1,83 ml 5,67 ml
Obsah cabazitaxelu po | 73,2mg cabazitaxelu
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InStrukcie pre spravnu pripravu:

Spravna priprava infizneho roztoku lieku Jevtana si vyZaduje dva kroky riedenia:

1. Potiatoéné riedenie koncentratu: Vidy pridat CELY obsah injekénej liekovky s rozpiistadlom do
koncentratu, aby sa dosiahla koncentracia 10 mg/ml premixu.

2. Priprava infiizneho roztoku: Z tohto premixu sa mad odobrat’ poZadované mnoZstvo a injikovat’ ho do
infiznej naddoby v siilade s predpisanou davkou lieku Jevtana pacientovi.

Ked’ sa na pripravu infiizneho roztoku pouZiva automatizovany softvérovy systém, musi byt’ zabezpecené, aby bol

systém nastaveny tak, aby do liekovky s koncentratom bol pridany cely obsah injekénej liekovky s rozptStadlom
a tym bola zabezpetena koncentrécia premixu 10 mg/ml.

DalSie informécie

Jevtana 60 mg koncentrat a rozpistadlo na infizny roztok bola schvalend v ramci Eurépskej tinie 17.marca 2011 a
v kombindcii s prednizénom alebo prednizolénom je indikovand na lieCbu pacientov s hormondlne refraktérnym
metastatickym karcinémom prostaty (mHRPC), ktori boli lie¢eni reZimom obsahujicim docetaxel. Produkt bol

uvedeny na trh v EU v aprili 2011.

Podrobné informécie o lieku Jevtana st k dispozicii na internetovej strainke Eurépskej liekovej agentiry (EMA):
http://www.ema.europa.eu/ema

Prosim, preposlite tieto informacie svojim kolegom.

Hlasenie neziaducich i¢inkov

Akékol'vek podozrenie na neZiaduci iéinok je potrebné hlasit’ Stitnemu tistavu pre kontrolu lie¢iv na adresu
SUKL, Sekcia bezpe&nosti liekov a klinického skiiania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel: +421 250 701 206, fax:
+421 250 701 237, e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk.

Kontaktné miesto spolo¢nosti sanofi

Sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, Bratislava 851 01, www.sanofi-aventis.sk, tel.: (+421)2 33
100 100, fax: (+421) 2 33 100 199, email: recepcia@sanofi.com

S pozdravom
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MUDr. Zuzana Piiborska, CSc.
Medical Director



