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Cabazitaxel Accord: Pismo do pracownikéw opieki
zdrowotnej dotyczgce ryzyka pomylenia z lekiem Jevtana
(kabazytaksel)

R&znice w mocy i rozcienczeniu miedzy lekami Cabazitaxel Accord i Jevtana

Europejska Agencja Lekdw chce ostrzec pracownikow opieki zdrowotnej o ryzyku btedéw w stosowaniu
lekow i mozliwosci pomylenia lekdéw przeciwnowotworowych zawierajgcych kabazytaksel: Jevtana i
Cabazitaxel Accord. Obydwa leki podaje sie we wlewie dozylnym (za pomoca kroplowki), ale sg
dostarczane w postaci preparatow o rdznej mocy i wymagajg roéznego rozcienczenia.

Lek Cabazitaxel Accord dostarczany jest we fiolce zawierajacej 3 ml koncentratu (20 mg/ml) do
sporzadzania roztworu do infuzji po pojedynczym rozcienczeniu. Lek Jevtana dostarczany jest we fiolce
zawierajacej 1,5 ml koncentratu (60 mg/1,5 ml) wraz z fiolkg zawierajacq rozpuszczalnik, ktore stuzg
do sporzadzania roztworu do infuzji po dwukrotnym rozcienczeniu.

Pomylenie tych lekéow oraz ich mocy i wymaganych rozcienczen moze sprawic¢, ze pracownicy opieki
zdrowotnej przypadkowo podadza pacjentom za duzo (przedawkowanie) lub za mato (niedostateczna
dawka) substancji czynnej. Podanie zbyt matej dawki moze prowadzi¢ do uzyskania niewystarczajacego
efektu, a przedawkowanie moze skutkowaé¢ powaznymi, potencjalnie zakohczonymi zgonem
powiktaniami, takimi jak supresja szpiku kostnego (ktory wytwarza komérki krwi) i powazne zaburzenia
przewodu pokarmowego.

Niniejsze pismo zostanie wiec rozestane do pracownikéw opieki zdrowotnej, ktérzy podaja leki
Cabazitaxel Accord lub Jevtana, w celu ostrzezenia o réznicach mocy i przypomnienia o koniecznosci
doktadnego przestrzegania instrukcji rozcienczania dotgczonych do leku.

Informacje dla pracownikow opieki zdrowotnej

o Kabazytaksel jako lek do wstrzykiwan dostepny jest w dwdch postaciach o réznej mocy, ktére
wymagajg prowadzenia rekonstytucji w rézny sposoéb:
— lek Cabazitaxel Accord dostepny jako koncentrat 20 mg/ml do sporzadzania roztworu do
infuzji wymaga pojedynczego rozcienczenia,

— lek Jevtana dostepny jako koncentrat 60 mg/1,5 ml i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do infuzji wymaga dwukrotnego rozcienczenia.
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e Przed koncowym rozcienczeniem w roztworze glukozy albo roztworze chlorku sodu do infuzji
stezenie kabazytakselu wynosi:

20 mg/ml w przypadku leku Cabazitaxel Accord,
10 mg/ml w przypadku leku Jevtana.

e Zlecajac stosowanie lekow Cabazitaxel Accord lub Jevtana i przygotowujac je, pracownicy opieki
zdrowotnej powinni pamieta¢ o mozliwosci wystgpienia btedow w stosowaniu lekéw i doktadnie
przestrzegac instrukcji zawartych w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

e Aby ufatwic rozréznienie dwdch postaci leku, na opakowaniu zewnetrznym zawarto ostrzezenie, a
fiolki majg charakterystyczny wyglad. Ponizej zebrano réznice miedzy tymi lekami:

Jevtana 60 mg/1,5 ml
koncentrat i rozpuszczalnik do

Cabazitaxel Accord 20 mg/ml
koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

sporzadzania roztworu do
infuzji

Postac Jedna gotowa do uzycia fiolka: Dwie fiolki:

e koncentrat (3 ml), fiolka o

zamknieta aluminiowym
kapslem, na ktérym znajduje
sie fioletowa zrywalna

koncentrat (1,5 ml), fiolka
zamknieta aluminiowym
kapslem, na ktérym znajduje
sie jasnozielona zrywalna

nakrywka z tworzywa nakrywka z tworzywa

sztucznego. sztucznego;

e rozpuszczalnik (4,5 ml), fiolka
zamknieta aluminiowym
kapslem w kolorze ztotym, na
ktorym znajduje sie
bezbarwna zrywalna
nakrywka z tworzywa
sztucznego.

Do podawania dozylnego
wytacznie po dwukrotnym

Ostrzezenie na opakowaniu Do podawania dozylnego

zewnetrznym wytacznie po rozcienczeniu.

rozcienczeniu.

Stezenie kabazytakselu w 10 mg/ml
fiolce przed koricowym

rozcienczeniem

20 mg/ml

Wiecej informacji o lekach

Cabazitaxel Accord i Jevtana to leki przeciwnowotworowe stosowane u mezczyzn w leczeniu
przerzutowego raka gruczotu krokowego opornego na kastracje. Ten rodzaj raka wystepuje w gruczole
krokowym, wytwarzajacym ptynng czes¢ w nasieniu.

Leki Cabazitaxel Accord albo Jevtana stosuje sie w przypadku, gdy nowotwdr rozprzestrzenit sie na
inne narzady (wystapity przerzuty) pomimo leczenia zapobiegajacego wytwarzaniu testosteronu lub po
chirurgicznym usunieciu jader (kastracji). Leki Cabazitaxel Accord albo Jevtana stosuje sie



w skojarzeniu z prednizonem albo prednizolonem (lekami przeciwzapalnymi) u pacjentéow wczesniej
leczonych docetakselem (innym lekiem przeciwnowotworowym).

Dalsze informacje na temat lekow Jevtana i Cabazitaxel Accord znajdujg sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem:

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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