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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy produktu leczniczego
JEVTANA (kabazytaksel): mozliwo$¢ popelnienia bledu w przygotowaniu produktu Jevtana

Szanowni Panstwo,

Firma Sanofi we wspolpracy z Europejskg Agencja Lekéw oraz Urzedem Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych pragnie przypomnieé odpowiednie
instrukcje dotyczgce przygotowania produktu leczniczego Jevtana (kabazytaksel). ‘

Streszezenie |

e Sanofi zostalo w ostatnim czasie poinformowane o przypadkach btedéw w rozpuszczaniu
produktu Jevtana (kabazytaksel), ktére moga prowadzié do przedawkowania, gdzie rzeczywista
dawka dostarczona jest 15% do 20% wigksza niz dawka przepisana.

e Przygotowanie produktu Jevtana wymaga dwuetapowego rozcieficzenia. Zaréwno fiolka z
koncentratem kabazytakselu, jak i fiolka z rozpuszczalnikiem, zawierajg nadmiar roztworu, w celu
wyréwnania strat ptynu podczas przygotowywania.

e Nadmiar roztworu zapewnia, Ze po rozcienczeniu koncentratu cala zawartoscig zataczonej fiolki z
rozpuszczalnikiem, wstgpnie rozcienczony roztwor, zwany “roztworem wstgpnym” lub
“mieszaning koncentratu i rozpuszczalnika”, zawiera 10 mg/ml produktu Jevtana.

* Blad w podanej dawce wystapit ze wzglgdu na nieodpowiednie rozpuszczenie na pierwszym
etapie przygotowania, gdy zamiast catej zawartosci fiolki z rozpuszczalnikiem, przeniesiono do |
fiolki z koncentratem nominalng objetos¢ (4,5 ml), co doprowadzito do podania wickszej dawki |
produktu Jevtana; |

e Przewidywane powiklania mogg obejmowa¢ nasilenie dzialan niepozgdanych takich jak supresja
szpiku kostnego i zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.9 w
Charakterystyce Produktu Leczniczego).

Ponizej zamieszczono tabelg zawierajacg informacje dotyczace objetosci napelnienia, ktére zostaty
dodatkowo wprowadzone w tekécie etykiety na fiolke z koncentratem i fiolke z rozpuszczalnikiem do
rozcienczenia. Wzory nowych etykiet sg zatagczone do niniejszego listu.

Fiolka z koncentratem Fiolka z rozpuszczalnikiem do
rozcienczenia

Objetosé nominalna 1,5ml 4,5 ml

Zawartos¢ kabazytakselu w 60 mg kabazytakselu
objetosci nominalnej
Rzeczywista objetosc 1,83 ml 5,67 ml
napetnienia

Zawartos¢ kabazytakselu w 73,2 mg kabazytakselu
jednej objetosei napetnienia
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Odpowiednie instrukeje dotyezace przygotowania

Wiasciwe przygotowanie roztworu do infuzji Jevtana wymaga dwéch etapdw rozcieficzenia:

1. Wstepne rozcienczenie koncentratu: Nalezy zawsze przenies¢ CALA zawartosé fiolki z
rozpuszczalnikiem do koncentratu w celu osiggnigcia stezenia 10 mg/ml w roztworze wstepnym.

2. Przygotowanie roztworu do infuzji: Z przygotowanego roztworu wstepnego, nalezy pobraé
wiasciwa objgtosé, zgodnie z wymagang dla pacjenta dawkg produktu Jevtana i wstrzyknaé do
pojemnika do infuzji.

W przypadku, gdy do przygotowania preparatu stosowany jest system automatyczny, nalezy mieé |
pewnos¢, ze system jest zaprogramowany tak aby pobraé cata zawartos¢ fiolki z rozpuszczalnikiem i '
doda¢ jg do fiolki z koncentratem, w celu zapewnienia stezenia 10 mg/ml w roztworze wstepnym. |

Dalsze informacje

Jevtana 60 mg koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji zostal zatwierdzony w
Unii Europejskiej 17 Marca 2011 roku i jest wskazany do stosowania w potaczeniu z prednizonem lub
prednizolonem w leczeniu pacjentéw z hormonoopornym rakiem gruczotu krokowego z przerzutami (ang.
metastatic hormone-refiactory prostate cancer; mHRPC), leczonych wezeéniej schematem chemioterapii
zawierajgcym docetaksel. Produkt wprowadzono do obrotu w Unii Europejskiej w kwietniu 2011.

Szczegbtowe informacje o produkcie Jevtana sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow (EMA):

http://www.ema.europa.eu/ema/ |

Nalezy przekazaé te informacje odpowiednim wspolpracownikom oraz personelowi medycznemu. |

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Kazde podejrzenie dziatania niepozadanego, ktére wystapitlo po zastosowaniu produktu leczniczego
Jevtana nalezy zglaszac do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
ul. Zgbkowska 41

03-736 Warszawa

tel.: (22) 492 13 01, faks: (22) 492 13 09

i/ Tub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel.: (22) 280 00 00, faks: (22) 280 06 03

www.sanofi.pl

Formularz zgtoszenia niepozgdanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie
internetowej: http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp
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W razie jakichkolwiek pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt z dr n. ﬁ
med. Janem Krzysztofem Zelazowskim, Kierownikiem ds. Medycznych firmy Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.,
tel. 22 280 06 33.

Z powazaniem

{(C_e’ cc_c'-f —

agdalena Chodorowska
Dyrektor Medyczny
Sanofi-Aventis Sp. z o0.0.

Zat: Wzory nowych etykiet na fiolke z koncentratem i fiolke z rozpuszcezalnikiem dla produktu JEVTANA 60 mg koncentrat i i
rozpuszcezalnik do sporzadzania roztworu do infuzji.




