"TRISENOX (trioxid de arsen) - Risc
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O noud concentratie: va fi introdus flaconul de 2mg/mi pentru a inlocui fiola de sticld
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TRISENOX (trioxid de arsen) - Risc de erori de medicatie datorita
introducerii concentrafiei de 2 mg/ml

O noua concentratie: va fi introdus flaconul de 2 mg/ml pentru a inlocui
fiola de sticld antorizati de TRISENOX 1 mg/ml existenta.

Stimate profesionist din domeniul sfnit4tii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si
Agentia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia ( ANMDMR), compania Teva Pharmaceuticals S.R.L. doreste sd va
informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

+ Existi riscul unor erori de dozare datoriti introducerii unei noi forme
de prezentare pentru TRISENOX (trioxid de arsen) care contine o
concentratie dubli a substantei active.

o O fiola de unici folosinta de 10 ml care contine 1 mg/ml substanti
activa (10 mg trioxid de arsen),

va fi inlocuiti

o Cu un flacon de 6 ml de unica folosintd care contine 2 mg/ml
substanti activia (12 mg trioxid de arsen).

* Cele doui concentratii diferite pot coexista temporar pe piati si acest
lucru poate duce la confuzii intre cele doua produse si la erori de
medicatie, fie cu risc de supradozaj cu potential rezultat letal, fie cu
risc de subdozaj cu potentiala lipsi de eficacitate.

* Verificati intotdeauna cu atentie concentratia de TRISENOX atunci
cind calculati volumul care trebuie extras pentru diluare si perfuzie,
pentru a vi asigura ca pacientului i se administreaza doza corecta de
trioxid de arsen.

* Recunoasterea concentratiei de medicament va fi facilitati de doui
pachete diferite, care sunt prezentate in tabelul urmitor:
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TRISENOX
1 mg/ml concentrat pentru solutie
perfuzabils, disponibil in prezent

TRISENOX 2 mg/ml, concentrat pentru solutie
perfuzabild, disponibil In viitor

Concentratie 1 mg/ml 2 mg/ml
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Reconstituire Ambele pot fi diluate cu 100 pani la 250 ml solutie injectabili de glucozi 50 mg/ml (5%) sau solutie

injectabilii de cloruri de sodiv 9 mg/ml (0,9%)




Observatie:

Produsul Trisenox 2 mg/ml va fi disponibil initial avind ambalajul inscriptionat in limba
italiand, urménd ca ulterior, produsul Trisenox 2 mg/ml si fie disponibil cu ambalajul
inscriptionat in limba romana.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti

TRISENOX este indicat pentru inducerea remisiunii si consolidare la pacientii adulfi care
prezinta:
* leucemie acutd promielocitard (ILAP) cu risc scdzut pani la intermediar, nou
diagnosticatid (numér de leucocite <10 x 103 /ul) in asociere cu acidul all-trans-retinoic
(AATR)
* leucemie acutd promielocitard (LAP) recurenti/refractari (tratamentul anterior
trebuie sd fi mnclus un retinoid §i chimioterapie) caracterizati prin prezenta translocatiei
t(15;17) si / sau prezenta genei lencemiei promielocitare/receptorului-alfa al acidului
retinoic (LPM/RAR-alfa).

Erorile de dozare a medicamentului care rezulti din modificarea concentratiei
medicamentului disponibil pe piafd si confuzia celor doud forme de prezentare ale
produsului pot duce la urmétoarele consecinte:

e Risc de supradozaj: potentarea unuia sau a tuturor riscurilor cunoscute asociate cu
TRISENOX, care poate duce la un rezultat potential letal In urmitoarele
evenimente:

- Hemoragii abundente datorate trombocitopeniei;

- Infectii severe, sepsis si soc septic din cauza leucopeniei severe;

- Stop cardiac brusc din cauza prelungirii intervalului QTc;

- Sindromul de diferentiere a leucemiei acute promielocitare (LAP );

- Séngerdri intracraniene sau infarct miocardic ischemic din cauza hiperleucocitozei;

- Potenfiald leziune renala acuta sau insuficientd renald din cauza toxicitétii renale
crescuie;

- Insuficientd hepaticd potentiald din cauza valorilor crescute ale transaminazelor
hepatice, bilirubinei si gama-glutamiltransferazei din sénge.

Vi rugdm si citifi sectiunea 4.9 ,,Supradozaj” din rezumatul caracteristicilor produsului
(RCP) pentru a afla cum si gestionati supradozajul.

» Risc de subdozaj: rispuns insuficient la tratament care duce la posibilitatea
rezistentei tumorii la chimioterapie cu rispuns clinic redus.



Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important si raportati orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentuiui TRISENOX citre Agentia Nationald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, utilizind sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romaénia (www.anm.ro), la sectiunea Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: 44 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro
Raportare online [a adresa: https://adr.anm.ro/

WWW.anm.ro

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanfa locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piatdi (DAPP), Teva Pharmaceuticals S.R.L., la
urmatoarele date de contact:

Teva Pharmaceuticals S.R.L.

Calea 13 Septembrie nr. 90, etaj 9, Sector 5, Bucuresti, Roménia.
Tel: +4021.230.65.24

Fax: +4021. 230.65.23

E-mail: safety.romania @teva-romania.ro

Alina Gabriela Nuta

Departamentul de Farmacovigilentd Teva Pharmaceuticals S.R.L.



