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EMA vydava upozornenie na riziko nespravneho
davkovania protirakovinového lieku Trisenox

Eurdpska agentura pre lieky (EMA) odporucila schvalenie novej obchodnej Upravy injekéného
protirakovinového lieku Trisenox (oxid arzenity), ktord obsahuje 2 mg/ml lieCiva v jednej injekénej
liekovke. Nova obchodna Uprava nahradi sicasnu Upravu, ktora obsahuje 1 mg/ml v kazdej ampulke.
Okrem toho nova injek¢na liekovka obsahuje celkovy objem 6 ml (a celkovy obsah 12 mg oxidu
arzenitého), pricom stcasna ampulka obsahuje 10 ml (a celkovy obsah 10 mg).

Liek bude docasne k dispozicii s obidvoma silami, kym sa Uprava s obsahom 1 mg/ml neminie. Agentura
je znepokojena, Ze v dosledku dostupnosti lieku s obidvoma silami by zdravotnicki pracovnici mohli
neumyselne podat svojim pacientom nadmerné mnozstvo (predavkovanie) alebo nedostato¢né mnozstvo
(poddavkovanie) liec¢iva. Zatial ¢o pri poddavkovani sa nemusi dosiahnut dostatoény uGd&inok,
predavkovanie méze viest k zdvaznym a potencidlne fatalnym komplikdciam, ako su krvacanie, zdvazné
infekcie a zastava srdca.

EMA preto upozoriiuje zdravotnickych pracovnikov pouzivajucich Trisenox na riziko nespravneho
davkovania a pripomina im, aby skontrolovali silu dostupnej obchodnej Upravy a dokladne sa riadili
pokynmi na pouzitie.

Zdravotnickym pracovnikom bude zaslany list s tymito informaciami.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Na trh bude uvedena nova obchodné Uprava lieku Trisenox (injek¢na liekovka s obsahom 2 mg/ml
oxidu arzenitého) ako nahrada za sucasnu Upravu (ampulka s obsahom 1 mg/ml oxidu arzenitého).
Okrem toho nova obchodna Uprava obsahuje celkovy objem 6 ml (a celkovy obsah 12 mg), pricom
sucasna Uprava obsahuje 10 ml (a celkovy obsah 10 mg).

e Obidve obchodné Upravy budu k dispozicii si¢asne, kym sa neminu zasoby Upravy s obsahom
1 mg/ml.

e S cielom predist akymkolvek omylom, kym su k dispozicii obidve obchodné Upravy, zdravotnicky
pracovnici musia dokladne kontrolovat koncentraciu dostupnej Upravy pri vypocéte objemu lieku
Trisenox, ktory sa mé odobrat na riedenie a inflziu, aby sa zabezpedilo, Ze pacient dostane
spravnu davku oxidu arzenitého.

¢ Na lahsie rozliSenie medzi tymito dvoma obchodnymi Upravami st na obale uvedené rozliSujlce
znaky uvedené nizsie.
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Obidve obchodné Upravy sa majl nariedit so 100 - 250 ml injekéného
roztoku glukézy 50 mg/ml (5 %) alebo s injekénym roztokom chloridu

sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Po nariedeni sa liek Trisenox podava vo forme inflzie (na kvapkanie) do zily

v trvani 1 az 2 hodin.

Dalgie informacie o lieku

Liek Trisenox sa pouziva na lieCbu dospelych s akdtnou promyelocytovou leukémiou (APL), zriedkavou
formou leukémie (rakoviny bielych krviniek) spdsobenou tzv. genetickou translokaciou (ktora nastava
vymenou génov medzi dvomi chromozémami). Je dostupny ako koncentrat na pripravu inflzneho
roztoku (na kvapkanie) do zily a obsahuje lieCivo oxid arzenity.

Liek Trisenox je v Eurdpskej Unii povoleny od novembra 2016.

Dalsie informécie o lieku Trisenox sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/trisenox
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