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Ohutusalane teabekiri
TRISENOX (arseentrioksiid) — Ravivigade risk seoses 2 mg/ml
kontsentratsiooniga ravimvormi mudgiletulekuga:

Uus kontsentratsioon: senise TRISENOX 1 mg/ml klaasampulli asendab 2
mg/mlviaal

Lugupeetud tervishoiutdotaja!

Teva B.V. (TRISENOX’i miugiloa hoidja) kooskdlas Euroopa Ravimiameti ja Eesti
Ravimiametiga soovib Teile teatada jargmist:

Kokkuvote
e Ravivigade risk seoses TRISENOXi (arseentrioksiid) uue ravimitugevuse
turuletulekuga, mille kontsentratsioon on varasemast kaks korda suurem.
0 1 mg/ml thekordselt kasutatav 10 ml ampull (sisaldab 10 mg arseentrioksiidi)

asendatakse

0 2 mg/ml Uhekordseks kasutamiseks moeldud 6 ml viaaliga (sisaldab 12 mg
arseentrioksiidi).

e Kaks erinevat kontsentratsiooni on ajutiselt turul korraga ning see vdib viia kahe
preparaadi segiajamiseni ja ravivigadeni, mille tagajarjeks voivad olla potentsiaalselt
surmaga |6ppev Uleannustamine vG6i potentsiaalselt toime puudumist pdhjustav
alaannustamine (vt allpool tldine taust).

e Alati kui arvutate TRISENOX’i lahjendust ja infusioonimahtu, kontrollige arvutused
hoolikalt tle, tagamaks, et patsient saab dige annuse arseentrioksiidi.

e Selleks et kaht tugevust oleks lintsam eristada, on pakenditel eritunnused. Neid on
kirjeldatud alljargnevas tabelis.



Praegune tugevus
TRISENOX, 1 mg/ml,
infusioonilahuse kontsentraat

Uus tugevus
TRISENOX, 2 mg/ml,
infusioonilahuse kontsentraat

Kontsentratsioo 1 mg/ml 2 mg/ml
n
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Arseentrioksiidi 10 mg 12 mg
kogus
uksikpakendis
Vahetu pakendi @ o TRISENOX® 1mg/ml
Aral D = |koncentratas infuziniam tirpalui
marngtus é E—IE’ = koncentrats infaziju Skiduma
o = | pagatavosanai
= 3 |rinfusioonilahuse kontsentraat
£ IArseno trioksidas « arsenic trioxide
= » Arseentrioksiid (G3)
10 10 ml { ®
jomoitoml Trisenox * 2 mg/ml o
ik vienkartiniam vartojimui, bitina . Tsiitotoksiline
praskiesti - 7r. pakuotés lapelj. steriilne kontsentraat aine
Leistij vena. Arseentrioksiid Ainult
Tikaivi_en_reizé'jaiIief(oéanai,_a_tikaidit i.v. pirast iihekordseks
—skat|t\|et<?s?nas'mst.rukcuu. lahjendamist kasutamiseks
Intravenozai lietosanai — - - — — — — - — — — —
Winult ihekordseks kasutamiseks, ...
ajab lahjendamist - vt infoleht S
Intravenoosne ) E
52
Pappkarbi TRISENOX® 1 mg/ml
eSlkU I koncentratas infuziniam tirpalui
g koncentrats infaziju Skiduma pagatavo3anai
infusioonilahuse kontsentraat
I | Trisenox:2meg/ml
Arseno trioksidas - arsenic trioxide - Arseentrioksiid koncentrat do sporzadzania roztworu do Infuzj/koncentratas
Infuzinlam tirpalul/Infusloonllahuse kontsentraat
Leisti  veng, tik vienkartiniam naudojimui. G i i i i
CM;':M"::‘,':ﬂ'm:““"'“'ghl dojimul trojtlenek arsenu/Arseno trioksidas/Arseentrioksiid
Lek cytotoksyczny: zachowat ostroinosci Citotoksinis: ruos kite
I lletodanal, tikal atsargiail Tsiitotoksiline aine: kasitsed
Citotoksisks: rikoties plesardzigi. Podanie dozylne po rm{;enueniufPraskiesta leisti @
iveng./intr pérast lahjend
T teva
10 ampauliy po 10ml * 10 ampalas pa 10ml = QTEVA
kumame 10 ml ampulli (10 mg/ 10 mi)
Lahjendamine Madlemat tugevust voib lahjendada 100 kuni 250 ml glukoosi 50 mg/ml (5%)

ststelahusega v@i naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) sustelahusega

Uldine taust

TRISENOX (arseentrioksiid) on naidustatud remissiooni indutseerimiseks ja konsolideerimiseks
taiskasvanud patsientidel, kellel on:
e esmaselt diagnoositud madala kuni médduka riskiga &ge promuelotsiitne leukeemia

(APL) (vere valgeliblede arv < 10 x 103/ul) kombinatsioonis tretinoiiniga (all-trans-
retinoic acid, ATRA).

o retsidiividega v0i halvasti ravile alluv dge promielotsiitne leukeemia (APL) (eelnev

ravi pidi sisaldama retinoidi ja kemoteraapiat)

mida iseloomustab t(15;17) translokatsiooni ja/vOi promuelotsiiutse leukeemia/retinoehappe
retseptor alfa (PML/RAR-alfa) geeni esinemine.




Turuloleva ravimpreparaadi kontsentratsiooni muutumisega ja kahe tugevuse segiajamisega
seotud ravivigade tagajérjed voivad olla jargmised:

Uleannustamise risk: TRISENOX’i kasutamisega seotud iihe v&i kdigi teadaolevate riskide
vBimendumine, mis vOib 16ppeda surmaga jargmistel pdhjustel:

- trombotsutopeeniast tingitud massiivne verejooks;

- raskest leukotsttopeeniast tingitud rasked infektsioonid, sepsis ja septiline Sokk;

- sudameseiskus QTc-intervalli pikenemise tottu;

- &geda promuelotsudtse leukeemia (APL) diferentseerumissiindroom;

- intratserebraalne verejooks vOi isheemiline muokardiinfarkt hiperleukotsiitoosi
tagajarjel;

- potentsiaalne dge neerukahjustus  vOi  neerupuudulikkus  vdimendunud
nefrotoksilise toime tottu;

- potentsiaalne  maksapuudulikkus maksa transaminaaside, bilirubiini  ja
gammaglutamudltransferaasi aktiivsuse véimendunud tdusu tagajarjel.

U'I_eannustamise ravi kohta Ilugege palun ravimi omaduste kokkuvottest 16iku 4.9
»Uleannustamine®.

Alaannustamise risk: suboptimaalne ravivastus pdhjustab vdimalikku resistentsust vahi
kemoteraapia suhtes koos kliinilise ravivastuse vahenemisega.

Teabendue

Koigist tdsistest kdrvaltoimetest tuleb teavitada Ravimiametit voi migiloa hoidjat. Teatada vdib
ka mittetdsistest kdrvaltoimetest.

Ravimiamet: kasutage ravimi kdrvaltoimest teatamise vormi (leitav veebiaadressilt:
http://www.ravimiamet.ee).

Kui Teil on lisakusimusi TRISENOX infusioonilahuse kontsentraadi kohta, pé6rduge palun UAB
Teva Baltics Eesti filiaali poole: tel: 661 0801, e-post: tevaestonia@teva.ee

Lugupidamisega
Milda Trakimiene,

meditsiiniala vanemjuht


http://www.ravimiamet.ee/

