Ohutusalane teabekiri

30.06.2021

Cabazitaxel Accord 20 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat:
Ravivigade ja segiajamise risk ravimiga JEVTANA 60 mg infusioonilahuse
kontsentraat ja lahusti

Lugupeetud tervishoiutootaja,

Kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga soovib Accord Healthcare S.L.U, Spain teid
teavitada jargnevast:

Kokkuvéte
e Ravivigade vdltimine seoses kabasitakseeli sisaldavate erinevate
ravimvormide turule tulekuga:
o Cabazitaxel Accord 20 mg/ml infusioonilahuse konsentraat nduab
liheastmelist lahjendamist;
o Jevtana 60 mg infusioonilahuse kontsentraat ja lahusti nduab kaheastmelist
lahjendamist.

e Enne loplikku lahjendamist gliikoosi voi naatriumkloriidi infusioonilahusega on
kabasitakseeli kontsentratsioon:
o Cabazitaxel Accord - 20 mg/ml
o Jevtana-10 mg/ml

e Ravimpreparaatide segiajamine voib pohjustada lileannustamise, mis voib
Ioppeda letaalselt, voi alaannustamine, mille tulemuseks on ravitoime
vdahenemine (vt allpool olevat 16iku).

e Kontrollige alati hoolikalt kasutatavat ravimpreparaati ja lahjendamisjuhiseid, et
patsient saaks 0ige annuse kabasitakseeli.



Ohutusprobleemi taust

Cabazitaxel Accord kombinatsioonis prednisooni vdi prednisolooniga on nadidustatud
metastaatilise kastratsioonresistentse eesnaarmevahiga taiskasvanud patsientide raviks,

keda on eelnevalt ravitud dotsetakseeli sisaldava raviskeemiga.

Cabazitaxel Accord’i ja Jevtana erinevused

Cabazitaxel Accord
20 mg/ml infusioonilahuse
konsentraat

Jevtana 60 mg
infusioonilahuse
kontsentraat ja lahusti

Pakend

Uks kasutamiseks valmis olev
viaal (3 ml kontsentraati), mis
on kaetud alumiiniumkattega
ning lilla plastist
eemaldatava kattega

Kaks viaali:

e Kontsentraat (1,5 ml)
on kaetud
alumiiniumkattega
ning helerohelise
dratdbmmatava
plastkaanega

e Lahusti (4,5 ml) on
kaetud kuldset varvi
alumiiniumkattega
ning varvitu
dratbmmatava
plastkaanega

Hoiatus karbil

»Intravenoosne kasutamine
parast lahjendamist.”

»Intravenoosne kasutamine
(infusioon) parast I16plikku
lahjendamist.”

Kabasitakseeli
kontsentratsioon viaalis
enne 10plikku lahjendamist
infusioonilahuseks

20 mg/ml

10 mg/ml

Ravivead kahe erineva toote véimaliku segiajamise korral:

e Uleannustamise risk: kdrvaltoimete dgenemine luuiidi supressiooni ja seedetrakti
hdiretena. Lisainformatsiooni saamiseks palun vaadake ravimi omaduste
kokkuvdtet 18ik 4.9 , Uleannustamine®.

e Alaannustamise risk: suboptimaalne ravivastus, mille tulemuseks on
vahivastase kemoteraapia resistentsuse véimalus koos vahenenud kliinilise

ravivastusega.

Korvaltoimetest teatamine

K&igist voimalikest kdrvaltoimetest ja ravivigadest (mis tahes vead ravimi valjakirjutamisel,
valmistamisel v6i manustamisel) palutakse teatada www.ravimiamet.ee kaudu.

Miiiigiloahoidja kohaliku esinduse kontaktandmed
Accord Healthcare AB Eesti filiaal, Lo6tsa 8A, 11415 Tallinn, Eesti. Tel: +372 662 35 73,

www.accord-healthcare.ee



http://www.accord-healthcare.ee/

