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Cabazitaxel Accord: Ittra lill-professjonisti fil-gasam tal-
kura tas-sahha dwar ir-riskju ta’ konfuzjoni b’Jevtana
(cabazitaxel)

Differenzi fil-qawwiet u d-dilwizzjoni ghal Cabazitaxel Accord u Jevtana

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) ged twissi lill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha dwar
riskju ta’ zbalji fil-medikazzjoni u konfuzjoni bil-medicina kontra I-kancer cabazitaxel: Jevtana u
Cabazitaxel Accord. 1z-zewg medicini jinghataw permezz ta’ infuzjoni (dripp) go vina izda jigu
f'gawwiet differenti u jehtiegu stadji differenti ta’ dilwizzjoni.

Cabazitaxel Accord jigi f'’kunjett li fih 3 ml ta’ konc¢entrat (20 mg/ml) biex issir soluzzjoni ghall-infuzjoni
fi stadju ta’ dilwizzjoni wiehed. B’kuntrast, Jevtana jigi f'kunjett li fih 1.5 ml ta’ konéentrat

(60 mg/1.5 ml) flimkien ma’ kunjett li fih solvent li jintuza biex issir soluzzjoni ghall-infuzjoni fi process
ta’ dilwizzjoni f'zewq stadji.

Konfuzjoni b’dawn il-medicini u I-gawwiet u r-rekwiziti tad-dilwizzjoni taghhom tista’ twassal biex il-
professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha bi zball jaghtu lill-pazjenti taghhom wisq (doza ec¢c¢essiva) jew
mhux bizzejjed (doza baxxa) tas-sustanza attiva. Dozagg anqgas milli suppost jista’ jirrizulta feffett
inadegwat, filwaqt li dozagg eccessiv jista’ jirrizulta f'lkumplikazzjonijiet serji u potenzjalment fatali bhal
suppressjoni tal-mudullun (li jipproduci ¢-c¢elloli tad-demm) u disturbi gastrointestinali serji.

Ghalhekk se tintbaghat ittra lill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha li juzaw Cabazitaxel Accord
jew Jevtana, li twissihom dwar id-differenzi fil-qawwiet u tfakkarhom sabiex isegwu bir-reqqa |-
istruzzjonijiet ta’ dilwizzjoni li huma pprovduti mal-medicina.

Informazzjoni ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha

¢ Il-medic¢ina injettabbli cabazitaxel tigi f'zewg prezentazzjonijiet ta’ gawwiet differenti li jehtiegu
stadji differenti ta’ rikostituzzjoni:

— Cabazitaxel Accord bhala koncentrat ta’ 20 mg/ml ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni li jehtieg
process ta’ dilwizzjoni fi stadju wiehed.

— Jevtana bhala koncentrat ta’ 60 mg/1.5 ml b’solvent ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni li jehtieg
process ta’ dilwizzjoni f'zewg stadji.

e Qabel I-ahhar stadju ta’ dilwizzjoni jew f'soluzzjoni ta’ glukozju jew f’soluzzjoni ghall-infuzjoni ta’
klorur tas-sodju, il-koncentrazzjoni ta’ cabazitaxel hija:
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20 mg/ml ghal Cabazitaxel Accord
10 mg/ml ghal Jevtana.

e Meta jippreskrivu u jippreparaw Cabazitaxel Accord jew Jevtana, il-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha ghandhom ikunu konxji dwar il-potenzjal ta’ zbalji fil-medikazzjoni u jsegwu bir-reqqga I-
istruzzjonijiet ipprovduti fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott tal-medicina.

e Sabiex tghin biex tiddistingwi bejn iz-zewg prezentazzjonijiet, il-kartuna ta’ barra fiha twissija u I-
kunjetti ghandhom karatteristici distintivi. Sommarju tad-differenzi huwa pprovdut hawn taht:

Cabazitaxel Accord 20 mg/ml Jevtana 60 mg/1.5 ml

koncéentrat ghal soluzzjoni koncéentrat u solvent ghal
ghall-infuzjoni soluzzjoni ghall-infuzjoni
Prezentazzjoni Kunjett wiehed lest biex jintuza:  Zewg kunjetti:

e Koncentrat (3 ml) issigillat e Koncentrat (1.5 ml) issigillat
b'tapp tal-aluminju miksi b'tapp tal-aluminju miksi
b’tapp tal-plastik vjola tat- b’tapp tal-plastik ahdar ¢ar
tip flip-off tat-tip flip-off

e Solvent (4.5 ml) issigillat
b’tapp tal-aluminju lewn id-
deheb miksi b'tapp tal-plastik
bla kulur tat-tip flip-off

Twissija fuq il-kartuna “Ghal uzu gol-vini wara d- “Ghal infuzjoni gol-vini wara t-
dilwizzjoni” tieni dilwizzjoni biss”
Il-koncentrazzjoni ta’ 20 mg/ml 10 mg/ml

cabazitaxel fil-kunjett gabel
I-istadju finali ta’ dilwizzjoni

Aktar dwar il-medicini

Cabazitaxel Accord u Jevtana huma medicini kontra I-kancer li jintuzaw ghat-trattament tal-irgiel
b’kanc¢er metastatiku tal-prostata rezistenti ghall-kastrazzjoni. Dan huwa kancer li jaffettwa |-glandola
tal-prostata li tipprodudi I-likwidu fis-semen.

Cabazitaxel Accord jew Jevtana jintuzaw meta I-kancer ikun infirex ghal partijiet ohra tal-gisem
(metastatiku) minkejja trattamenti biex jipprevjenu I-produzzjoni tat-testosteron jew wara t-tnehhija
tat-testikoli (kastrazzjoni) permezz ta’ intervent kirurgiku. Cabazitaxel Accord jew Jevtana jintuzaw
flimkien ma’ prednisone jew prednisolone (medicini antiinffammatorji) f'pazjenti li fil-passat kienu gew
ittrattati b’docetaxel (medicina ohra kontra I-kancer).

Aktar informazzjoni dwar Jevtana u Cabazitaxel Accord tinstab fis-sit web tal-Agenzija:

e https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/jevtana

e https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cabazitaxel-accord
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