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Sadrzaj pisma je odobren od strane
Agencije za Ijekove i medtcmska sredstva (CALIMS)

Pismo zdravstvenim radnicima u vezi sa potencijalnom medicinskom greskom
prilikom pripreme lijeka Jevtana.

Podgorica, Ferbruar 2014.godine

Postovani,

Kompanija Sanofi-Avenlis d.o.o. nosilac dozvole za lijek Jevtana® 60mg, koncentrat i
rastvarac za rastvor za infuziju (INN: cabazitaksel), 1x4,5ml, u saradnji sa Agencijom
za Ijekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS), ovim pismom zeli da Vas
podsjeti na odgovarajuca uputstva za pripremu lijeka Jevtana (cabazitaksel).

Rezime

• Kompanija Sanofi-Aventis je nedavno obavijestena o slucajevima greske prilikom
pripreme lijeka Jevtana® (INN: cabazitaksel) u zemljama Evropske unije, koja bi
mogla da dovede do predoziranja, kada je stvarno primijenjena doza 15 % do 20 %
veca od propisane doze.

• Priprema rastvora lijeka Jevtana se obavlja u dva koraka. Prvi korak je pocetno
razblazivanje koncentrata za rastvor za infuziju prilozenim rastvaracem. a drugi korak je
priprema rastvora za infuziju. Bocica koncentrata cabazitaksela kao i bocica rastvaraca
sadrzi "overftir da bi se sprijecio gubitak tecnosti tokom pripreme.

• "Overfill" obezbjeduje da se nakon razblazivanja koncentrata sa cjelokupnim
sadrzajem iz prilozenc bocice rastvaraca, dobije inicijalni razblazeni rastvor, pod
nazivom "premiks" ili "mjesavina koncentrat - rastvarac" , koji sadrzi 10 mg/mL lijeka
Jevtana.

• Greska u doziranju i pripremi lijeka je nastala usljed neodgovarajuceg razblazivanja u
prvom koraku, gdje se samo nominalna zapreminabocice rastvaraca (4,5 mL) prenijela
u bocicu koncentrata, umjesto cjelokupnog sadrzaja, Sto je dovelo do toga da
primijenjena doza lijeka Jevtana bude veca:

• Ocekivane komplikacije pri predoziranju bi se sastojale od pogor^anja nezeljenih
reakcija, kao sto je supresija kostne srzi i gastrointestinalni poremecaji (vidjcti odjcljak
4.9 Predoziranje. u odobrenom sazetku karakteristika lijeka).

Bocica sa konccntratom Bocica sa rastvaraCem

Nominalna zapremina

Sadrzaj cabazitaksela
prema nominalnoj

1.5 mL

60 mg cabazitaksela

4.5 mL



zapremini
Stvarni sadrzaj "Jill
volume " cabazitaksela

prema "fillvolume"

1.83 mL

73.2 mg cabazitaksela
5.67 mL

Odgovarajuca uputstva za pravilnu pripremu

Pravilna priprema rastvora za infuziju lijeka Jevtana zahtijeva dva koraka razblazenja:

1 - Pocetno razblazivanje koncentrata rastvaracem: Uvijek prenesite

CJELOKUPNI sadrzaj iz bocice rastvaraca u bocicu koncentrata, kako bi se
postigla koncentraciju od 10 mg / mL premiksa.

2 - Priprema infuzionog rastvora: Iz ovog premiksa, treba uzeti potrebnu zapreminu i
ubrizgati je u infuzioni rastvor, u skladu sa dozom lijeka Jevtana koju pacijent treba da
primi.

Kada se koristi automatizovani softverski sistcm za pripremu infuzijc, mora da sc
obezbijedi da je sistem podesen da dozvoli povlacenje cjelokupnog sadrzaja bocice
rastvaraca koji se dodaje bocrci koncentrata, kako bi se obezbijedila koncentracija od 10
mg/ml u premiksu.

Dodatne informacije

Lijek JEVTANA u kombinaciji sa prednizonom ili prednizolonom indikovan je za lijecenje
pacijenata sa metastatskim hormon refraktornim karcinomom prostate, a koji su prethodno bili
na rezimu lijecenja docetakselom.

Poziv za prijavljivanje nezeljenih reakcija na lijek:

Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljene reakcije na lijek. ukljucujuci i lijek
Jevtana®, prijavite Nacionalnom centru za farmakovigilancu, Odjeljenju za
farmakovigil ancu CALIMS-a, popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljenih reakcija na
Ijekove koji mozete preuzeti sa sajta CALIMS-a (www.calims.me ) i slanjem na jedan
od sljedecih nacina:

• postom; Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Crne Gore. Bulevar Ivana
Crnojevica 64 A

telefaksom: +382 20 310 280, +382 20 310 581
• elektronskom postom: nezeljenadejstva@calims.me
• putem IS zdravstvene zastite, ukoliko vam je dostupna aplikacija za prijavu
nezeljenih dejstava ljekova



Pored toga sumnju na nezeljene reakcije na lijek Jevtana® mozete prijaviti zaposlenima
u kompaniji Sanofi-Aventis d.s.d. bilo Odgovornom lieu za farmakovigilancu ili
predstavniku kompanije na tcrenu.
Kompanija Sanofi-Aventis ce procijeniti slufiaj i dostaviti izvestaj CALIMS-u.

Kontakt osoba nosioca dozvole za lijek za farmakovigilancu:

DusanBekarS>w,U+J
sanofi aventis d.s.d. -^^ooS^x
Moskovska 69 £* "\
81000 Podgorica gmmxmi\
+382(0)20 228 445 %> •?//

dusan.bekanfaisanofi-aventis.com

Molimo Vas da navedene informacije u vezi sa lijekom Jevtana® prenesete svim
relevantnim zaposlenima u Vasoj ustanovi.


