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Comunicare directi citre profesionigtii din domeniul sAnatitii privind
medicamentul JEVTANA. (eabazitaxel):

Posibilitatea aparitiei unei erori de medicatie la prepararea solutiei
perfuzabile de medicament Jevtana

Stimate profesionist din domeniul sdn&tAsii,

Compania Sanofi, impreund cu Agenfia Europeani a Medicamentului si
Agentia Nationald a_Medicamentului. gi-a-Dispozitivelor-Medicale-doresc-si
vii reaminteascd instrucfiunile pentru prepararea corecta a solutiei perfuzabile
de medicament Jevtana (cabazitaxel):

Rezumauat

o Recent, compania Sanofi a fost informata despre unele erori survenite
la reconstituirea medicamentului Jevtana (cabazitaxel), care au putut
determina aparifia unor cazuri de supradozaj, in care doza administratd
efectiv sa fie mai mare cu 15% pina la 20% fatd de doza prescrisi.

s Reconstituirea medicamentului Jevtana necesitd diluare in doi pagi. Atit
flaconul cu concentrat de cabazitaxel, cét gi flaconul cu solvent congin
un volum de supraumplere (un exces), care si compenseze pierderea de
lichid din timpul preparérii, :

s Acest exces asigurd, dupi diluarea concentratului cu Intregul conginut
al flaconului cu solvent fumizatr, o solutie diluatd inifiald denumiti
»amestec prealabil” (,,premix™) sau ,,amestec concentrat-solvent”, cu un
continut de medicament Jevtana de 10 mg/ml.

s Eroarea In ceea ce priveste doza administrati a apirut din cauza
reconstituirii necorespunzitoare la nivelul primului pas, in care, in loc
sa s¢ 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 a dus la prepararea unei solutii diluate initiale mai concentrate si, In
consecintd, la administrarca unei doze mail mart de medicament
Jevtana
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o Complicagiile previizute ale supradozajului constau in agravarea
reactiflor adverse, precum supresia maduvei osoase si tulburfrile
gastro-intestinale (vezi pet. 4.9 din RCP).

Flacon cu | Flacon cu
concentrat solvent
cntru dlluarc

volum nominal -1,5 ml 4,5 ml

Continutul de 60 mg
cabazitaxel din cabazitaxel

volurnul nominal
volumul efectiv de

umplere 1,83 ml 2467 el
Continutul de

; el 732 mg
cabazitaxel din cabazitaxe]

volumul de umplere

Instructiuni pentru prepararea corectd

Prepararea corectd a solugiei pcrfuzabllc de medicament Jevtana necesiti
diluare in doi pasi:

1~ Pi]uarea inifiala a concentratului: Adaugati  Tntotdeauna
INTREGUL continut al flaconului cn_solvent peste concentrat,
peantru a obtine concentrajia de 10 mg/ml in amestecul prealabil
(;ypremix”).

2- Prepararea solutiei perfuzabile: Din acest amestec prealabil, trebuie
extras volumul necesar gi injectat in punga pentru perfuzie, in
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conformitate cu doza de medicament Jevtana care trebuie administratd
pacientujui,

fn situagia utilizirii unui sistem automat, cu program, pentru prepararea
solugiei, trebuie s va asigurapl c¢d sistemul este astfel setat incit 53 permitd
extragerea intregului continut al flaconului cu solvent, pentru a-] adduga in
flaconul cu concentrat, care si asigure obfinerea uneci concentrafii de
10 mg/ml in amestecul prealabil (,premix™).

Informatii suplimentare

Medicamentul Jeviana 60 mg concentrat §i solvent pentru solutie perfuzabili este autorizat

in Uniunea Buropeani de la data de 17 martie 2011 §i este indicat, in asociere cu prednison
sau prednisolon, pentru tratamnentul pacicngilor cu cancer de prostatdh  metastazat
hormona-rezistent, trataji anterior dupd o schemd de tratament ecare contine docetaxel
Comercializarea medicamentuiui in Uniunea Europeand a fnceput in aprilie 2011, -

Informatii detaliate despre medicamentul Jevtana sunt disponibi i iei

ana ! ponibile ps website-ul
Europene a Medicamentului (EMA): P TR AR
hetp://www . ema.curopa.eu/ema/

V& r_ugﬁm 53 trapsmite;i aceste informatii colegilor si personalului medical implicat in
manipularca medicamentului Jevtana.

Apel Ia raportaren de reactii ndverse

Este important s& raportafi orice reactii adverse suspectate citre Agenfia Nafionald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm,t9), in conformitate cu sistemul
nagional de raportare Spontand, prin intermediul ,Fisei pentru raportarca spontand a
reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a Agenfici Nafionale a
Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale/Medicaments de uz Eman/Raporteaz.’i 0
reactic adversa

sau prin fax catre!
Centrul Najional de Farmacovigilentd
Str. Aviator Sinitascu, Nr. 48, Sector |, Bucuresti, Romania

Fax: +4 0213 163 457

Tot.odmﬁ, rt;:nc;iilcl a@vlerse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanta locali a
degindtorului autorizajiei de punere pe piatd, la urmétoarele date de contact:

sanofi-aventis Roménia S.R.L.

Str, Izvor, nr. 80, etajele 6=11
sector 5, Bucuresti
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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 1a comunicare

Pentru intrebiri §i informatii suplimentare, vA rugdm si contactaji Departamentul Medical
al companiei Sanofi:

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

Curstimi;

Dr. Ovidiu SALTAS-DABIJA
Director Medical §i RA sanofi-aventis Rominia S.R.L,
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