Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

10.8.2020

TRISENOX (oxid arzenity) — Riziko chyb v lie¢be v dosledku zavidzania
koncentrdcie 2 mg/ml:

Nova koncentracia: 2mg/ml v injek¢énej liekovke nahradza doteraz schvaleni
1 mg/ml v sklenenej ampulke liecku TRISENOX

Vézena pani doktorka, vaZeny pan doktor,

VéZena pani magistra, vaZeny pan magister,

spolo¢nost TEVA Pharmaceuticals Slovakia s. r. o. (drzitel rozhodnutia o registracii lieku
TRISENOX) si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agentirou (EMA) a Statnym tstavom pre
kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat’ o nasledujtcich skuto¢nostiach:

Zhrnutie
¢ Nakol’ko TRISENOX (oxid arzenity) bude nahradeny novym vnitornym obalom,

obsahujicim dvojnasobni koncentriciu lieku, existuje riziko chyb v liecbe.

o jednorazova 10 ml skleneni ampulka s koncentriciou 1 mg/ml (obsahujica 10 mg
oxidu arzenitého),

bude nahradena

o jednorazovou 6 ml injekénou liekovkou s koncentriciou 2 mg/ml (obsahujicou 12
mg oxidu arzenitého).

¢ Tieto dve rozdielne koncentracie budi na trhu do¢asne dostupné sicasne, ¢o moze viest’
k zimene medzi tymito dvomi liekmi a k chybiam v lieébe siavisiacich s
mspredivkovanim“ s potencidlnym nasledkom vedidcim k amrtiu alebo
»spoddivkovanim“ s potenciilnym nedostatoénym twcinkom (pozrite ¢ast’ nizSie).

e Pri vypoite objemu riedenia a objemu infiizie TRISENOXU vidy starostlivo
skontrolujte, ¢i pacient dostane spravnu divku oxidu arzenitého.

* Ako pomécku na rozliSenie tychto dvoch obalov uvadzame ich charakteristické
vlastnosti uvedené v tabul’ke niZSie.



Doterajsia forma lieku
TRISENOX, 1 mg/ml, infizny

Nova forma lieku
TRISENOX, 2 mg/ml, infazny koncentrit
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Zakladné informacie

TRISENOX je indikovany na indukciu remisie a konsolidaciu u dospelych pacientov s:
. novodiagnostikovanou akdatnou promyelocytovou leukémiou (APL) s nizkym aZ stredne

vysokym rizikom (pocet leukocytov, <

all-trans-retinovou (ATRA)
o relapsujlicou/refraktérnou akiitnou promyelocytovou leukémiou (APL) (predchadzajiica
lieCba mala zahffiat’ retinoidy a chemoterapiu) charakterizovanou pritomnostou

translokécie t(15;17) a/alebo pritomnost'ou génu promyelocytovej leukémie/alfa-receptoru
kyseliny retinovej (PML/RAR-alfa).

10 x 10*/pl) v kombinacii s kyselinou

Ako nésledok chyb v lie¢be v ddsledku zmeny koncentracie lieku dostupného na trhu a zameny

medzi tymito dvoma koncentraciami mdZe nastat’



Riziko predavkovania: zvySenie jedného alebo vSetkych znamych rizik spojenych s uzivanim
TRISENOXU, ¢o mdze mat’ potencidlne nasledky vedice k imrtiu z dovodu nasledujucich
udalosti:

- Masivne krvacanie v dosledku trombocytopénie;

- Zavazné infekcie, sepsa a septicky $ok v dosledku t'azkej leukopénie;

- Zastavenie srdca v dosledku prediZenia QTc;

- Syndrém diferencidcie akttnej promyelocytovej leukémie (APL);

- Intracerebralne krvacanie alebo ischemicky infarkt myokardu v dosledku
hyperleukocyt6zy;

- Potenciadlne akutne poskodenie obliciek alebo zlyhanie obli¢iek v dosledku
zvysenej nefrotoxicify

- Potencidlne zlyhanie pefene v dosledku zvySenia pecefiovych transaminéz,
bilirubinu a gama-glutamyl transferazy.

Pozrite si, prosim, Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), ¢ast’ 4.9 ,,Predavkovanie®,
ktory opisuje, ako postupovat’ v pripade predavkovania.

Riziko poddivkovania: Suboptimilna odpoved’ na liecbu, ktord mé za niasledok moZnost’
rezistencie na chemoterapiu nadorovych ochoreni so zniZzenou klinickou odpoved’ou.

Povinnost’ nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlésili akékol'vek podozrenia na neziaduce
reakcie suvisiace s pouzivanim lieku TRISENOX, vratane chyb v liecbe, na narodné centrum
pre spontdnne hlasenia:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetnd ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tla¢ivo na hlasenie neZiaduceho u¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’
liekov/Hlasenie o neziaducich G¢inkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spoloénosti

Podozrenie na neZiaduce G¢inky, vratane chyb v lie¢be, moZete taktiez nahlasit’ aj drZitel'ovi
rozhodnutia o registracii lieku TRISENOX. Ak mate akékoI'vek d'alSie otazky tykajuce sa
koncentratu infizneho roztoku alebo potrebujete d’alSie informacie, obratte sa, prosim, na
drzitel'a rozhodnutia o registracii lieku TRISENOX na adrese:

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
ROSUM, Bajkalska 19B

821 01 Bratislava

Tel: +421 2 57267911



Email: safety.sk@teva.sk

S pozdravom,

[ {/

MUDir. Petr Jenicek
Medical Director CZ&SK

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.



