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Komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia

TRISENOX (tréjtlenek arsenu) — Ryzyko bledéw w dawkowaniu produktu leczniczego
w zwigzku z wprowadzeniem nowej mocy dawki 2 mg/ml:

Nowa posta¢ produktu leczniczego TRISENOX: fiolka 2 mg/ml zostanie wprowadzona
celem zastgpienia istniejgcej, dopuszezonej do obrotu szklanej ampulki 1 mg/ml

Szanowni Parnistwo,

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0. w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych przekazuje nastgpujace
informacje:

Podsumowanie

e Istnieje ryzyko bledéw w dawkowaniu z uwagi na wprowadzenie nowej postaci produktu
leczniczego TRISENOX (trojtlenek arsenu) zawierajacej podwéine stezenie substancji

czynnej.
o jednorazowa amputka 10 ml zawierajaca 1 mg/ml substancji czynnej (10 mg tréjtlenku
arsenu),

zostanie zastgpiona
o jednorazows fiolka 6 ml zawierajacg 2 mg/ml substancji czynnej (12 mg trdéjtlenku
arsenu).

Teva doktada wszelkich staran, by obie dawki nie byly jednoczesénie dostgpne w placowce
medycznej ze wzgledu na mozliwosé pomylenia tych dwoch produktéw co moze prowadzié
do bledow w dawkowaniu, polegajacych albo na ,,przedawkowaniu" z potencjalnym skutkiem
$miertelnym, albo na ,,niedostatecznym dawkowaniu" z potencjalnym brakiem skutecznosci
(zob. Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczenstwa).

e Nalezy zawsze dokladnie sprawdzi¢ st¢zenie produktu leczniczego TRISENOX podczas
obliczania jego obje¢tosci, ktorg nalezy pobra¢ w celu rozcienczenia i podania w infuzji.

Pozwoli to zapewni¢ podanie pacjentowi wlasciwej dawki trojtlenku arsenu.

e Rozpoznanie postaci produktu leczniczego ulatwia dwa rdézne opakowania, ktore
przedstawia ponizsza tabela.
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Rozciefczenie | Obydwie postacie produktu leczniczego nalezy rozcienczaé z uzyciem 100-250 ml
roztworu glukozy 50 mg/ml (5%) do wstrzykiwan albe roztworu chlorku sodu 9
mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan.
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Dodatkowe informacje dotyczqce bezpieczenstwa

Produkt leczniczy TRISENOX (trojtlenek arsenu) jest wskazany do indukcji remisji i
konsolidacji u dorostych pacjentow z:

e nowo zdiagnozowang ostrg biataczkg promielocytows (ang. Acute Promyelocytic
Leucaemia, APL) niskim lub posrednim ryzykiem (liczba biatych krwinek <10 x
10°/pl) jednoczesnie z kwasem all-zrans-retynowym (ang. all-frans- retinoic acid,
ATRA).

e nawracajgca/oporng na leczenie ostrg bialaczkg promielocytowa (APL)

(wczesniejsze leczenie powinno obejmowaé stosowanie retynoidu i chemioterapii)

charakteryzujacg sie translokacjg t (15; 17) i(lub) obecnoscig genu PML/RAR-alfa (ang.
Promyelocytic Leukaemia/Retinoic-Acid-Receptor-alpha).

Bledy w dawkowaniu produktu leczniczego wynikajgce ze zmiany mocy dostgpnego na rynku
produktu leczniczego i pomylenia obydwu postaci produktu mogg prowadzi¢ do nastgpujacych
konsekwenc;ji:

Ryzyko przedawkowania: nasilenie jednego lub wszystkich znanych zagrozen zwiazanych ze
stosowaniem produktu leczniczego TRISENOX, co moze prowadzi¢ do potencjalnego skutku

r

smiertelnego w wyniku nastgpujacych zdarzen:

- Obfite krwotoki spowodowane matoptytkowoscia;

- Cigzkie zakazenia, posocznica i wstrzgs septyczny spowodowany cigzka
leukopenia;

- Nagle zatrzymanie krazenia w wyniku wydhluzenia odstepu QTc;

- Zesp6l réznicowania ostrej bialaczki promielocytowej (ang. Acute
Promyelocytic Leukemia (APL);

- Krwawienie $rodczaszkowe lub niedokrwienny zawal mig¢snia sercowego z
powodu hiperleukocytozy;

- Potencjalne ostre uszkodzenie nerek lub niewydolno$¢ nerek z powodu
nasilonego toksycznego dziatania na nerki;

- Potencjalna niewydolnos¢ watroby spowodowana zwigkszeniem ste¢Zenia
transaminaz watrobowych, bilirubiny i gammaglutamylotransferazy we krwi.

Nalezy zapozna¢ si¢ z punktem 4.9 ,,Przedawkowanie" Charakterystyki Produktu Leczniczego
(ChPL), w ktérym opisano sposob postepowania w przypadku przedawkowania.

Ryzyko podania niedostatecznej dawki: Niewystarczajaca odpowiedZ na leczenie skutkujaca
mozliwoscia wystapienia opornosci nowotworu na chemioterapi¢ przy obniZonej
odpowiedzi Klinicznej.

Zglaszanie dzialan niepoZqdanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
TRISENOX zgodnie z zasadami zglaszania dzialan niepozgdanych za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Biobojezych:
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Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa
tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Podejrzewane dziatania niepozgdane mozna réwniez zglasza¢ przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego na adres: safety.poland@teva.pl lub przez telefon +48-22-3459420.
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