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Cabazitaxel Accord: Scrisoare catre profesionistii din
domeniul sanatatii cu privire la riscul de confuzii cu
Jevtana (cabazitaxel)

Diferente in ceea ce priveste concentratiile si diluarea pentru Cabazitaxel Accord
si Jevtana

Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) avertizeaza profesionistii din domeniul sanatatii cu
privire la riscul de erori de medicatie si de confuzii in cazul medicamentului impotriva cancerului,
cabazitaxel: Jevtana si Cabazitaxel Accord. Ambele medicamente se administreaza prin perfuzie
intravenoasa (picurare in vena), dar sunt disponibile in concentratii diferite si necesita etape diferite de
diluare.

Cabazitaxel Accord este disponibil intr-un flacon care contine 3 ml de concentrat (20 mg/ml) din care
se prepara o solutie perfuzabild intr-o singurd etapa de diluare. In schimb, Jevtana este disponibil intr-
un flacon care contine 1,5 ml de concentrat (60 mg/1,5 ml) si un flacon care contine un solvent cu
ajutorul caruia se prepara o solutie perfuzabila printr-un proces de diluare ce consta in doud etape.

Din cauza unei posibile confuzii intre aceste medicamente si intre concentratiile si cerintele de diluare
ale acestora, exista riscul ca profesionistii din domeniul sanatatii sa administreze accidental pacientilor
prea multa substanta activa (supradozare) sau prea putina (subdozare). Subdozarea poate avea ca
rezultat un efect inadecvat, in timp ce supradozarea poate duce la complicatii grave si potential fatale,
cum ar fi supresia maduvei osoase (care produce celule sanguine) si tulburari gastrointestinale grave.

Prin urmare, profesionistii din domeniul sanatatii care utilizeaza Cabazitaxel Accord sau Jevtana vor
primi o scrisoare care sa-i avertizeze cu privire la diferentele de concentratii si care sa le reaminteasca
sa urmeze cu atentie instructiunile de diluare furnizate impreuna cu medicamentul.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

e Medicamentul injectabil cabazitaxel este disponibil in doua forme de prezentare cu diferite
concentratii care necesita etape diferite de reconstituire:

- Cabazitaxel Accord, sub forma de concentrat pentru solutie perfuzabild 20 mg/ml, care
necesita un proces de diluare ce consta intr-o singura etapa;

— Jevtana, sub forma de concentrat de 60 mg/1,5 ml si solvent pentru solutie perfuzabild, care
necesita un proces de diluare ce consta in doua etape.
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o Inainte de etapa finald de diluare in solutie perfuzabild de glucoza sau in solutie perfuzabild de
clorura de sodiu, concentratia de cabazitaxel este:

20 mg/ml pentru Cabazitaxel Accord;
10 mg/ml pentru Jevtana.

e Atunci cand prescriu si prepara Cabazitaxel Accord sau Jevtana, profesionistii din domeniul
sanatatii trebuie sa fie constienti de posibilele erori de medicatie si sa respecte cu atentie
instructiunile prezentate in Rezumatul caracteristicilor produsului pentru medicament.

e Pentru a ajuta la diferentierea intre cele douad prezentari, cutia exterioara contine o avertizare, iar
flacoanele au caracteristici distincte. Mai jos este prezentat rezumatul diferentelor:

Cabazitaxel Accord 20 mg/ml Jevtana 60 mg/1,5 ml
concentrat pentru solutie concentrat si solvent pentru

perfuzabila solutie perfuzabila

Forma de prezentare Un flacon gata de utilizare: Doua flacoane:

e concentrat (3 ml) sigilat cu

concentrat (1,5 ml) sigilat cu

un capac de aluminiu un capac de aluminiu acoperit
acoperit cu un capac Cu un capac detasabil din
detasabil din plastic de plastic de culoare verde
culoare violet deschis

e solvent (4,5 ml) sigilat cu un
capac de aluminiu de culoare
aurie acoperit cu un capac
detasabil din plastic incolor

Atentionare pe cutie ~Pentru administrare ~Pentru perfuzie intravenoasa
intravenoasa dupa diluare” numai dupa a doua etapa de
diluare.”
Concentratia de cabazitaxel 20 mg/ml 10 mg/ml

in flacon inainte de etapa
finala de diluare

Informatii suplimentare despre medicament

Cabazitaxel Accord si Jevtana sunt medicamente impotriva cancerului utilizate pentru tratarea
barbatilor cu cancer de prostata metastazat, rezistent la castrare. Acesta este un tip de cancer care
afecteaza glanda prostatica care produce lichidul din sperma.

Cabazitaxel Accord sau Jevtana se utilizeaza cand cancerul s-a raspandit la alte parti ale organismului
(metastazat) in ciuda tratamentelor care impiedicé producerea de testosteron sau dupa indepartarea
chirurgicala a testiculelor (castrare). Cabazitaxel Accord sau Jevtana se utilizeaza in asociere cu
prednison sau prednisolon (medicamente antiinflamatoare) la pacienti tratati anterior cu docetaxel (alt
medicament Tmpotriva cancerului).

Mai multe informatii despre Jevtana si Cabazitaxel Accord se pot gasi pe site-ul agentiei:

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