SANOFI

Pfimé sdéleni zdravotnickym pracovnikim

V Praze, 6.11.2013

JEVTANA (cabazitaxel): Mozna chyba pf#i pFipravé lécivého pripravku Jevtana

Vazena pani magistro, vazeny pane magistre,

spolecnost Sanofi by Vam, ve spolupréci s Evropskou lékovou agenturou (EMA) a Statnim Ustavem
pro kontrolu |éc¢iv (SUKL) chtéla pfipomenout instrukce pro spravnou pripravu lécivého pripravku

Jevtana (cabazitaxel).

Shrnuti

Spolecnost Sanofi byla nedavno informovana o pripadech chybné pripravy |éCivého pripravku
Jevtana (cabazitaxel), které mohou vést k predavkovani, protoze by mohla byt podana davka o
15% az 20% vyssi nez predepsana davka.

Pfiprava infuzniho roztoku pripravku Jevtana vyZaduje dvoukrokové redéni. Jak lahvicka s
koncentratem cabazitaxelu, tak lahvicka s rozpoustédlem jsou preplnéné tak, aby byly
kompenzovany ztraty roztoku béhem ptipravy.

Pfeplnéni zajiStuje, Zze po nafedéni koncentratu celym plnicim objemem lahvicky rozpoustédla
obsahuje roztok ,premixu® (smés , koncentrat-rozpoustédlo") 10 mg/ml pfipravku Jevtana.

Chyba v podané davce se vyskytla v disledku Spatného tivodniho Fedéni koncentratu pFi prvnim
kroku, kdy byl do lahvi¢ky s koncentratem pfidan nominalni objem lahvicky s rozpoustédlem
(4,5 ml), namisto celého plniciho objemu, coz vedlo k vyssi davce podané Jevtany.

Pfi preddvkovani by se daly predpokladat komplikace plynouci ze zhor$eni neZddoucich Géink{,
jako je utlum kostni drené a gastrointestinalni obtiZze (viz bod 4.9 SPC).
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Instrukce pro pripravu
Spravna pfFiprava infuzniho roztoku Jevtana vyzaduje dvoukrokové fedéni:

1. Uvodni Fedéni koncentratu: Vidy pridat VESKERY obsah lahvicky s rozpoustédlem do
lahvicky s koncentratem, aby se dosahlo koncentrace roztoku v premixu 10 mg/ml.

2. Pfiprava infuzniho roztoku: Podle toho, jakou davku pacient potfebuje, musi byt
poZzadované mnozZstvi z tohoto premixu odebréno a injekci vpraveno do infuzniho setu.

Pokud je k pFipravé léku pouzivdn automatizovany softwarovy systém, musi byt zajiSténo
nastaveni systému tak, aby bylo moZné vyjmuti veskerého obsahu lahvicky s rozpoustédlem a jeho
pridani do lahvicky s koncentratem, aby se tak zajistila koncentrace roztoku v premixu 10 mg/ml.

Dalsi informace

Pfipravek Jevtana 60 mg koncentrét a rozpoustédlo pro infuzni roztok byl schvalen v Evropské Unii
dne 17. bfezna 2011 a je v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem indikovan k lécbé
pacientd s metastazujicim karcinomem prostaty refrakternim na hormonalni Iéébu (mHRPC) dFive
Iécenych rezimem obsahujicim docetaxel. Produkt byl v EU uveden na trh v dubnu 2011.

Podrobné informace o |é¢ivém pripravku Jevtana jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
Iékové agentury (EMA): http://www.ema.europa.eu/ema/

Prosime, podélte se o tyto informace s pfislusnymi kolegy a zdravotnickym personalem.
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Vyzva k hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky lécivého pfripravku

Prosime hlaste jakékoli podezieni na zavaZzny nebo neocekavany nezadouci uinek Statnimu ustavu
pro kontrolu 1é¢iv. Hlaseni je mozné zasilat jak postou na adresu SUKL, Srobdrova 48, 100 41,
Praha, tak elektronicky na adresu: farmakovigilance@sukl.cz nebo pomoci elektronického
formuldfe dostupného na webové strance SUKL http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Kontaktni itdaje spolecnosti

sanofi-aventis, s.r.o., Evopska 846/176a, Praha, 109 00, tel.: 233 086 111, fax.: 233 086 222,
email: cz-info@sanofi.com

S pozdravem

MUDr. Zuzana Priborska, C
Medical Director



