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Az EMA figyelmeztetést adott ki a Trisenox nevi
daganatellenes gyogyszerrel kapcsolatos adagolasi hibak
kockazatarol

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség (EMA) az injektalhatd, Trisenox (arzén-trioxid) nevl daganatellenes
gyogyszer injekcids tvegenként 2 mg/ml hatéanyag-tartalmu Uj kiszerelésének engedélyezését
javasolta. Az Uj kiszerelés a meglévét fogja helyettesiteni, amely 1 mg/ml-t tartalmaz ampullanként.
Ezenfelll az (j injekcids liveg 0sszesen 6 ml térfogatu (és 6sszesen 12 mg arzén-trioxidot tartalmaz),
mig a meglévé ampulla 10 ml-es (és 6sszesen 10 mg-ot tartalmaz).

A két hataser6sség atmenetileg egyutt is forgalomban lesz, amig az 1 mg/ml-es el nem fogy. Az
Ugynokség aggalyat fejezte ki azzal kapcsolatosan, hogy a két hatdserfsség egyiittes forgalmazasa azt
eredményezheti, hogy az egészségligyi szakemberek véletlenll tul sok (tuladagolas) vagy tul kevés
(aluldozirozas) hatéanyagot adnak be a betegeiknek. Mig az aluldozirozas elégtelen hatashoz vezet, a
tuladagolds sulyos és potencidlisan haldlos kimenetell szévédményeket, példaul vérzést, sulyos
fert6zéseket és szivmegallast eredményezhet.

Az EMA ezért felhivja a Trisenox-ot alkalmazo6 egészségligyi szakemberek figyelmét az adagolasi hibak
kockazatara, és arra figyelmezteti 6ket, hogy ellendrizzék a rendelkezésre all6 kiszerelés
hataserdsségét és gondosan kovessék az instrukciokat.

Az egészségligyi szakemberek szamara errdl szdl6 tajékoztatd levelet kildenek.
Tajékoztatd az egészségiigyi szakemberek szamara

e A Trisenox Uj kiszerelését (2 mg/ml arzén-trioxidot tartalmazo injekcids lveg) vezetik be, amely
helyettesiti a meglévo kiszerelést (1 mg/ml arzén-trioxidot tartalmazé ampulla). Ezenfelll az 4j
kiszerelés 6sszesen 6 ml térfogatu (és 6sszesen 12 mg arzén-trioxidot tartalmaz), mig a meglévé
kiszerelés 10 ml-es (és 6sszesen 10 mg-ot tartalmaz).

e Mindkét kiszerelés forgalomban lesz, amig az 1 mg/ml tartalmu el nem fogy.

e Az 0sszekeverés elkerlilése érdekében addig, amig mindkét kiszerelés kaphatd, az egészségugyi

s

amikor kiszamitjak a higitandé és inflzidoban beadandd Trisenox mennyiségét annak szavatolasara,
hogy a beteg a helyes arzén-trioxid adagot kapja.

o A két kiszerelés elkilonitésének elGsegitésére a csomagolasok az alabbi eltérd jegyeket hordozzak.
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Jelenlegi kiszerelés Uj kiszerelés

Hataserdsség 1 mg/ml 2 mg/ml
Kiszerelés 10 ml-es ampulla 6 ml-es injekcids liveg
Osszes tartalom 10 mg 12 mg
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> TRISENOX® 1 mg/ml

concentrate for
solution for infusion
arsenic trioxide

10 mg/10 ml

Intravenous use
Single use only, must
be diluted — see leaflet
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Higitas Mindkett6t 100 ml-250 ml mennyiségli 50 mg/ml (5%) gliikoz oldatos
injekciéval vagy 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldatos injekciéval kell
higitani.

Alkalmazas Higitast kovet6en a Trisenox-ot vénas inflzidé formajaban 1-2 dra alatt kell
beadni.

Tovabbi informacidok a gyogyszerrol

A Trisenox-ot a leukémia (a fehérvérsejtek daganatos betegsége) egyik ritka fajtajaban, az akut
promielocitas leukémiaban (APL) szenvedd felnGttek kezelésére alkalmazzak. Az APL-t egy genetikai
transzlokacio okozza (két kromoszéma kozott felcserélédnek a gének). Vénaba adandoé oldatos infuzié
készitésére szolgalé koncentratum formajaban kaphato, és hatéanyaga az arzén-trioxid.

A Trisenox 2016 novembere éta engedélyezett az Eurdpai Unidban.

Tovéabbi informacié a Trisenox-szal kapcsolatban az Ugyndkség honlapjan taldlhatd:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/trisenox
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