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Cabazitaxel Accord: List zdravotnickym pracovnikom o
riziku zameny s liekom Jevtana (kabazitaxel)
Rozdiely v silach a zriedeni v pripade lieku Cabazitaxel Accord a lieku Jevtana

Eurdpska agentura pre lieky (EMA) upozoriiuje zdravotnickych pracovnikov na riziko vzniku chyb

v medikacii a zamen liekov, ktoré obsahuju protirakovinové lieCivo kabazitaxel: liek Jevtana a liek
Cabazitaxel Accord. Obidva lieky sa podavaju formou infuzie (kvapkania) do zily, maju vSak rézne sily
a riedia sa odliSnym sp6sobom.

Liek Cabazitaxel Accord sa dodava v liekovke obsahujlicej 3 ml koncentratu (20 mg/ml) na pripravu
inflzneho roztoku, pricom proces riedenia pozostava z jedného kroku. Naproti tomu liek Jevtana sa
dodava v injek¢nej liekovke obsahujlcej 1,5 ml koncentratu (60 mg/1,5 ml) spolu s rozpustadlom,
ktoré sa pouziva na pripravu inflzneho roztoku, pricom proces riedenia pozostava z dvoch krokov.

V pripade zdmeny tychto liekov a ich sil a poziadaviek na riedenie mdze ddjst k tomu, zdravotnicki
pracovnici neumyselne podaji svojim pacientom nadmerné mnozstvo (nadmernu davku) alebo
nedostatoéné mnoZstvo (nedostatoénld davku) liediva. Nedostatoéné davkovanie mdze viest k
neprimeranému (&inku, zatial' ¢o preddvkovanie mdze viest k zdvaznym a potencidlne smrtelnym
komplikaciam, ako je napriklad supresia kostnej drene (ktora produkuje krvinky) a zavazné
gastrointestinalne poruchy.

Zdravotnickym pracovnikom, ktori pouzivaju liek Cabazitaxel Accord alebo liek Jevtana bude preto
zaslany list s upozornenim na rozdiely v silach a pripomenutim, aby pozorne dodrziavali pokyny na
riedenie, ktoré su poskytnuté spolu s liekom.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov
o Liek kabazitaxel, ktory sa podava injekcne, je k dispozicii v dvoch formach réznych sil, ktoré

vyzaduju odlisné postupy rekonstitucie:

- liek Cabazitaxel Accord v podobe koncentratu na infuzny roztok 20 mg/ml, ktory si vyzaduje
proces riedenia v jednom kroku.

— liek vo forme koncentratu na inflzny roztok 60 mg/1,5 ml a rozpUstadla na inflzny roztok,
ktory si vyZaduje proces riedenia v dvoch krokoch.

e Pred poslednym krokom riedenia bud'v infGznom roztoku glukdzy alebo chloridu sodného je
koncentracia kabazitaxelu:
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20 mg/ml pre liek Cabazitaxel Accord
10 mg/ml pre liek Jevtana.

e Pri predpisovani a priprave lieku Cabazitaxel Accord alebo lieku Jevtana maju byt zdravotnicki
pracovnici informovani o moznosti chyb v medikacii a désledne dodrziavat pokyny uvedené v
sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.

e Na ulahcenie odlisenia tychto dvoch foriem obsahuje vonkajSie balenie upozornenie a injekéné
liekovky maju navzajom odliSné prvky. Suhrn rozdielov je uvedeny dalej v texte:

liek Cabazitaxel Accord 20 liek Jevtana 60 mg/1,5 ml
mg/ml koncentrat na infGzny koncentrat a rozpastadlo na

roztok infizny roztok

Forma Jedna injekcna liekovka Dve injekcéné liekovky:

ripravena na pouzitie. 3 ;
Prip P e Koncentrat (1,5 ml) uzavrety

e koncentrat (3 ml) uzavrety hlinikovym uzaverom so
hlinikovym uzéverom svetlom zelenym
s odnimatelnym fialovym odnimatelnym vieckom
vieckom

e Rozpustadlo (4,5 ml) uzavreté
hlinikovym uzaverom zlatej
farby s bezfarebnym
plastovym vieckom

Upozornenie na obale »,Na intravendzne pouZitie po »,Na intravendzne pouzitie len po
zriedeni® druhom zriedeni®
Koncentracia kabazitaxelu v 20 mg/ml 10 mg/ml

injek¢nej liekovke pred
poslednym krokom riedenia

DalSie informacie o liekoch

Cabazitaxel Accord a Jevtana su lieky na rakovinu, ktoré sa pouzivaju u muzov na lieCbu metastatickej
rakoviny prostaty odolnej voci kastracii. Ide o rakovinu, ktora postihuje predstojnu zlazu vytvarajacu
semennu tekutinu.

Liek Cabazitaxel Accord alebo liek Jevtana sa pouziva, ak sa rakovina rozsirila do inych casti tela
(mestastazuje) aj napriek lie¢be zabranujucej tvorbe testosterénu alebo po chirurgickom odstraneni
semennikov (kastrécii). Liek Cabazitaxel Accord alebo liek Jevtana sa mal pouZivat v kombindacii

s prednizénom alebo prednizolénom (protizapalovymi liekmi) v pripade pacientov, ktori boli predtym
lieCeni docetaxelom (dalsim protirakovinovym liekom).

Dalsie informécie o liekoch Jevtana a Cabazitaxel Accord nachadzajl na webovej stranke agenttry:

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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