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Komunikat do fachowych pracownikow zdrowia

Cabazitaxel Accord 20 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Ryzyko popetnienia btedu w przygotowaniu produktu oraz pomyiki z produktem
Jevtana (60 mg/1,5 ml) koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
infuzji

Szanowni Panstwo,

Podmiot odpowiedzialny Accord Healthcare S.L.U., Hiszpania w porozumieniu z Europejska
Agencjg Lekédw oraz Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych pragnie przekazaé nastepujace informacije:

Podsumowanie

Istnieje ryzyko btednego przygotowania produktu ze wzgledu na dostepnos¢ na
rynku kabazytakselu w réznych postaciach farmacetycznych

o Cabazitaxel Accord (20 mg/ml) koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji wymaga jednoetapowego procesu rozcienczania;

o Jevtana (60 mg/1,5 ml) koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do infuzji wymaga dwuetapowego procesu rozcienczania.

Przed ostatecznym rozcienczeniem, albo w roztworze glukozy albo w roztworze
chlorku sodu do infuzji, stezenie kabazytakselu powinno wynosic:

o 20 mg/ml w przypadku produktu leczniczego Cabazitaxel Accord
o 10 mg/ml w przypadku produktu leczniczego Jevtana

Pomyiki pomiedzy produktami moga skutkowa¢ btednym zastosowaniem, co
moze prowadzi¢ do przedawkowania, w tym ze skutkiem smiertelnym, lub do
podania zbyt matej dawki powodujacej zmniejszenie skutecznosci
terapeutycznej (patrz ,,Podstawowe informacje” ponizej).

Nalezy zawsze dokladnie sprawdzi¢, ktory produkt jest stosowany i jaka jest
instrukcja dotyczaca rozcienczania, aby mie¢ pewnos¢, ze pacjent otrzymuje
prawidlowa dawke kabazytakselu.



Podstawowe informacje

Produkt leczniczy Cabazitaxel Accord w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem jest
wskazany do leczenia pacjentow dorostych z opornym na kastracje rakiem gruczotu
krokowego z przerzutami, leczonych wczeséniej schematem chemioterapii zawierajgcym

docetaksel.

Roznice pomiedzy produktami Cabazitaxel Accord i Jevtana

Cabazitaxel Accord 20 mg/ml
koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

Jevtana 60 mg/1,5 ml
koncentrat i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do infuzji

Rodzaj i
zawartosc
opakowania

Jedna gotowa do uzycia fiolka
(zawierajaca 3 ml koncentratu)
zabezpieczona aluminiowym
uszczelnieniem, na ktorym
znajduje sie plastikowe
zdejmowane wieczko koloru
fioletowego.

Dwie fiolki:

e Fiolka z koncentratem (1,5 ml)
zabezpieczona aluminiowym
uszczelnieniem, na ktérym
znajduje sie plastikowe
zdejmowane wieczko koloru
jasnozielonego.

e Fiolka z rozpuszczalnikiem
(4,5 ml) zabezpieczona
aluminiowym uszczelnieniem
koloru ztotego, na ktérym
znajduje sie bezbarwne
plastikowe zdejmowane
wieczko.

Ostrzezenie na
pudetku
tekturowym

“Podanie dozylne po
rozcienczeniu”

“Podanie dozylne (wlew) PO
ostatecznym rozcienczeniu”

Stezenie
kabazytakselu
w fiolce przed
ostatecznym
rozcienczeniem
prowadzacym
do otrzymania
roztworu do
infuzji

20 mg/ml

10 mg/ml

Konsekwencje btednego zastosowania z powodu mozliwych pomytek miedzy dwoma réznymi
produktami sa nastepujace:

¢ Ryzyko zwiazane z przedawkowaniem: zaostrzenie dziatan niepozadnych, takich
jak zahamowanie czynnosci szpiku kostnego i zaburzenia zotadkowo-jelitowe, ktére
moga prowadzi¢ do zgonu. Patrz punkt 4.9 w Charakterystyce Produktu Leczniczego
opisujacy sposob postepowania w przypadku przedawkowania.



¢ Ryzyko zwigzane z podaniem zbyt niskiej dawki: uzyskanie niepetnej odpowiedzi
na leczenie, w wyniku czego moze wyksztatci¢ sie opornos¢ na chemioterapie ze
zmniejszong odpowiedzig kliniczna.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Kazde podejrzenie dziatania niepozgdanego oraz btedne zastosowanie produktu leczniczego
(wszelkie btedy podczas przepisywania, przygotowywania Ilub podawania produktu
leczeniczego) nalezy zgtasza¢ do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21301, faks: + 48 22 49 21309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozagdane mozna zgtasza¢ rowniez do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego Accord Healthcare Polska, ul. TaSmowa 7, 02-677 Warszawa, tel: + 48 22
577 28 00, fax: + 48 22 577 29 01, e-mail: poland@accord-healthcare.pl
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