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VAZNE INFORMACIJE O LIJEKU

Septembar, 2018.

Pismo zdravstvenim radnicima

Jevtana (kabazitaksel): moguée medicinske greSke kod pripreme lijeka Jevtana

Postovani,

Sanofi d.o.o., u dogovoru sa Agencijom za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine (ALMBIH) Zeli vas podsjetiti na odgovaraju¢a uputstva o pripremi lijeka Jevtana
(kabazitaksel):

Sazetak

Sanofi je nedavno obavije$ten o sluCajevima pogre$ne pripreme lijeka Jevtana
(kabazitaksel) koja moze dovesti do predoziranja sa stvarno primijenjenom dozom
koja je 15 % do 20% veca od propisane doze.

Priprema lijeka Jevtana zahtijeva razblazavanje koncentrata za rastvor za infuziju u
dva koraka. Obje bodice, boica sa koncentratom kabazitaksela i bocica sa
rastvaraéem sadrzavaju viak sadrzaja kako bi se nadoknadio gubitak tecnosti za
vrijeme pripreme.

Dodatna koli¢ina osigurava da, nakon razblaZivanja koncentrata sa sveukupnim
sadrzajem boéice priloZzenog rastvora, nastane podetni razblaZeni rastvor koji se zove
premiks ili mje$avina koncentrata i rastvora te sadrzi 10 mg/ml lijeka Jevtana.

Greska u primijenjenoj dozi pojavila se usljed neodgovarajuceg razblaZivanja u prvom
koraku kad se umjesto cjelokupnog sadrzaja rastvarada u bocicu sa koncentratom
unosio nominalan volumen rastvaraca (4,5 ml), $to je dovelo do primjene vece doze
lijieka Jevtana.

Predvidene komplikacije predoziranja ukljuuju pojavu neZeljenih efekata poput
supresije kostane srzi i gastrointestinalnih poremecaja (vidjeti sekciju 4.9 SmPC-a)

Slika proizvoda Bocica s koncentratom i boCica sa rastvorom

Nominalini volumen 1.5 ml 4.5 mi




SANOFI

Sadrzaj kabazitaksela u 60 mg kabazitaksela
nominalnom volumenu

Aktualni volumen punjenja | 1,83 mi 5,67 ml
Sadrzaj kabazitaksela po | 73,2 mg kabazitaksela
volumenu punjenja

Uputstva za pravilnu pripremu
Pravilna priprema infuzijskog rastvora lijeka Jevtana zahtijeva razblazivanje u dva koraka:
1- Poéetno razblazivanje koncentrata: uvijek prenesite CJELOKUPNI sadrZaj

rastvaraca iz bocice u koncentrat kako bi postigli koncentraciju premiksa od
10 mg/ml.

2- Priprema rastvora za infuziju: na osnovu doze lijeka Jevtana potrebne za pacijenta,
potrebno je izvuéi odgovarajuci volumen premiksa i ubrizgati u infuzijski rastvor.

Kod primjene automatskog reéunarskog sistema za pripremu rastvora, mora se osigurati da
je sistem namjesten tako da dopusti izvlaéenje cjelokupnog sadrzaja rastvaraca iz bocCice za
dodavanje bocici sa koncentratom kako bi se osigurala koncentracija od 10 mg/ml u
premiksu.

Dodatne informacije

Lijek Jevtana 60 mg koncentrat i rastvara¢ za pripremu rastvora za infuziju odobren je u
Europskoj Uniji 17.03.2011. U kombinaciji sa prednizonom ili prednizolonom indiciran je za
lijeCenje odraslih pacijenata sa kastracijski rezistentnim metastatskim karcinomom prostate,
a koji su prethodno bili na rezimu lijeenja docetakselom. Lijek je na trZistu EU od aprila
2011.

Detaljnije informacije o lijeku Jevtana sadrzane su u Sazetku karakteristika lijeka (SmPC) koji
je dostupan na internet ALMBIH:

http://lijekovi.almbih.gov.ba:8090/Lijek.aspx?idLijek=1074

Molimo da ovu informaciju proslijedite nadleznim kolegama i zdravstvenim radnicima.
Poziv na prijavljivanje nezeljenih efekata

Svaku sumnju na nezeljeni efekat treba se prijaviti u ured Sanofi-ja u BiH (vidjeti nize
podatke kontakt osobe ) ili direktno ALMBIiH. Prijava u ALMBiH se moze dostaviti:

- putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih efekata lijekova za humanu upotrebu
(IS Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj
kancelariji za farmakovigilancu, ili

- putem odgovaraju¢eg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljene efekte lijeka, koji
se mogu nadi na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen
obrazac se moze dostaviti ALMBIH putem poste, na adresu Agencija za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Miadenovica b.b., Banja Luka, ili
elektronske poste (na e-mail adresu: ndi@almbih.gov.ba).
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Kontakt podaci nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Alen Lekié¢

Odgovorna osoba za farmakovigilancu
Sanofi d.o.o.

Fra Andjela Zvizdovica 1/B8,

71000 Sarajevo

Tel: +387 33 295 519
Fax: +387 33 270 030
E-mail: Pharmacovigilance.Bosnia@sanofi.com

S postovanjem _ Y
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Mr.sci.dr. Alen Lekié¢

Specijalista klinicke farmakologije
Odgovorna osoba za medicinske poslove
Odgovorna osoba za farmakovigilancu




