CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

Datum: 04/2022

Cabazitaxel Accord 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Riziko chyb pfi medikaci a zamény S pripravkem Jevtana (60 mg/1,5 ml) koncentrat a
rozpoustédlo pro infuzni roztok

Viézena pani doktorko/Véazeny pane doktore,

Vazena pani magistro/VazZeny pane magistie,

spoleénost Accord Healthcare S.L.U., Spanélsko ve spolupraci s Evropskou 1ékovou agenturou a
Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv by Vas rada informovala o nasledujici ch skute¢nostech:

Shrnuti problematiky

Z duvodu existence ruznych forem kabazitaxelu na trhu existuje riziko chyb v
medikaci kabazitaxelu :

o Cabazitaxel Accord (20 mg/ml) koncentrat pro infuzni roztok vyzaduje
jednostupinové iedéni;

o Jevtana (60 mg/1,5 ml) koncentrat a rozpoustédlo pro infuzni roztok vyzaduje
dvoustupiiové Fedéni.

Pfed koneénym ziedénim v roztoku glukézy, nebo v infuznim roztoku chloridu
sodného je koncentrace kabazitaxelu:

o 20 mg/ml u pripravku Cabazitaxel Accord
o 10 mg/ml u pFipravku Jevtana

Zaména mezi pripravky muzZe vést k chybam v medikaci, které povedou k
predavkovani s potencidlné fatalnimi nasledky, nebo k poddavkovani se sniZenim
terapeutického icinku (viz bod odivodnéni niZe).

Vidy pe€livé zkontrolujte, ktery pripravek se pouZziva, a navod k naredéni, abyste se
ujistili, Ze pacient dostane spravnou davku kabazitaxelu.

Dalsi informace o bezpecnosti

Kabazitaxel v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem je indikovan k 1é¢bé dospélych
pacientil s metastazujicim kastra¢né rezistentnim karcinomem prostaty diive lé€enych reZimem
obsahujicim docetaxel.

Rozdil mezi pripravkem Cabazitaxel Accord a pripravkem Jevtana



Cabazitaxel Accord 20 mg/ml
koncentrat pro infuzni roztok

Jevtana 60 mg/1,5 ml koncentrat a
rozpoustédlo pro infuzni roztok

Popis

Jedna injekéni lahvicka (3 ml
koncentratu) pfipravena k pouZziti,
uzaviena hlinikovym uzavérem
krytym fialovym plastovym
odtrhavacim vickem

Dv¢ injekéni lahvicky :

e Koncentrat (1,5 ml)
uzavieny hlinikovym
uzavérem krytym svétle
Zelenym plastovym
odtrhavacim vickem

* Rozpoustédlo (4,5 ml)
uzaviené hlinikovym krytem
zlaté barvy krytym
bezbarvym plastovym
odtrhavacim vickem

Varovani na
krabiéce

Intraven6zni podani po natedéni.

Intraven6zni podani po nafedéni

Koncentrace
kabazitaxelu v
injekéni lahvicce
pted finadlnim
nafedénim |,
které povede ke
vzniku

infuzniho roztok

20 mg/ml

10 mg/ml

Diisledky chyb v medikaci zpisobené moznou zaménou dvou raznych piipravka jsou:

*  Riziko spojené s piredavkovanim: zhorSeni nezadoucich Gc¢ink jako Gtlum kostni diené
a gastrointestinalni poruchy, které mohou byt fatalni. , vizbod 4.9 ,,Pfedavkovani* souhrnu

udaju o piipravku, kde je popsano, jak zvladnout piedavkovani.

* Riziko spojené s poddiavkovanim: suboptimalni odpovéd na 1écbu vedouci s nasledkem

mozné rezistence na protinadorovou chemoterapii se snizenou klinickou odpovédi.

HlaSeni neZadoucich ucinkii

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekavany nezddouci tcinek a jiné skuteCnosti zdvazné pro

zdravi 1é¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv.

HlaSeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulate dostupného na webovych

strankach SUKL, vie potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-

ucinek. Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu IéCiv, odd€leni farmakovigilance,

Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:farmakovigilance@sukl.cz

Kontaktni udaje na drZitele rozhodnuti o registraci

Ohledn¢ dotazu k zdravotnickym informacim kontaktujte Accord Healthcare s.r.o., Ing. Petra
Hlouskova, tel: +420 604 606 589 , e-mail: Petra_Hlouskova@accord-healthcare.com

Chcete-li upozornit na nezadouci u¢inky spojené s pouzitim 1é¢ivého piipravku kontaktujte
prosim Accord Healthcare s.r.0., Ing.L.Novakova, tel: +420 724 926 264, e-mail:
Inovakova.reg@seznam.cz

V pripad¢ reklamaci na produkt kontaktujte prosim piimého dodavatele.

Datum schvdleni SUKL: 3.2.2022
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