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Cabazitaxel Accord: Skrivelse till halso- och
sjukvardpersonal om risken fér sammanblandning med
Jevtana (kabazitaxel)

Skillnader i styrkor och spadning for Cabazitaxel Accord och Jevtana

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) varnar hélso- och sjukvardpersonal for risken for
medicineringsfel och sammanblandning med cancerlakemedlet kabazitaxel: Jevtana och Cabazitaxel
Accord. Bada lakemedlen ges genom infusion (dropp) i en ven, men finns i olika styrkor och kraver
olika spadningssteg.

Cabazitaxel Accord finns i en injektionsflaska som innehaller 3 ml av ett koncentrat (20 mg/ml) som
spdds till en infusionsvatska, |6sning i ett steg. Jevtana finns daremot i en injektionsflaska som
innehaller 1,5 ml koncentrat (60 mg/1,5 ml) tillsammans med en injektionsflaska som innehaller
vatska som anvéandas for beredning till en injektionsvatska, 16sning, genom en spadningsprocess i tva

steg.

En sammanblandning av dessa ldkemedel och deras styrkor och spadningskrav kan leda till att
sjukvdrdspersonal av misstag ger sina patienter for mycket (6verdosering) eller inte tillrackligt
(underdosering) av den aktiva substansen. Underdosering kan leda till otillracklig effekt, medan

Overdosering kan leda till allvarliga och potentiellt livshotande komplikationer, daribland hamning av

benmargen (som bildar blodkroppar) och allvarliga mag- och tarmbesvar.

En skrivelse kommer dérfor att skickas till halso- och sjukvdrdpersonal som anvander Cabazitaxel
Accord eller Jevtana, dar de uppmarksammas pa skillnaderna i styrka och pdminns om att noga folja
de instruktioner som féljer med ldkemedlet.

Information till hdlso- och sjukvardspersonal

e Det injicerbara ldkemedlet kabazitaxel finns i tvd former med olika styrkor som kréver olika
beredningssteg:
- Cabazitaxel Accord som koncentrat pa 20 mg/ml fér injektionsvétska, 16sning, kréver en
spadningsprocess i ett steg.

- Jevtana som koncentrat pd 60 mg/1,5 ml koncentrat for injektionsvatska, 16sning, kréver en
spadningsprocess i tva steg
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e Fore det sista spadningssteget, antingen i glukoslésning eller natriumkloridlésning for infusion, ar

koncentrationen av kabazitaxel féljande:
20 mg/ml fér Cabazitaxel Accord

10 mg/ml for Jevtana.

o Na&r de forskriver och bereder Cabazitaxel Accord eller Jevtana ska halso- och sjukvardpersonalen
vara medveten om risken for medicineringsfel och noga félja instruktionerna i produktresumén for

lakemedlet.

o For att gora det lattare att skilja mellan de tvad produktformerna innehdller ytterkartongen en
varning och injektionsflaskorna ar forsedda med sarskiljande kdnnetecken. En sammanfattning av

skillnaderna finns nedan:

Cabazitaxel Accord 20 mg/ml
koncentrat till

infusionsvatska, 16sning

Jevtana 60 mg/1,5 ml
koncentrat och
spadningsvatska till
infusionsvatska, l16sning

Produktform En injektionsflaska som ar klar
att anvandas:

e koncentrat (3 ml) forseglat
med en aluminiumhatta som
tacks av ett lila snapplock av

plast
Varning pa kartongen "For intravends anvandning efter
spadning”
Koncentration av 20 mg/ml

kabazitaxel i
injektionsflaskan innan sista
spadningssteget

Tva injektionsflaskor:

e Koncentrat (1,5 ml) forseglat
med en aluminiumhatta som
tacks av ett ljusgront
snapplock av plast

e Vatska (4,5 ml) férseglad
med en guldfargad
aluminiumhatta som tacks av
ett farglost snapplock av
plast

"Endast for intravends infusion
efter en andra spadning”

10 mg/ml

Mer om ldakemedlen

Cabazitaxel Accord och Jevtana ar cancerldkemedel som anvands for att behandla man med
metastatisk kastrationsresistent prostatacancer. Detta ar en cancerform som drabbar prostatakdrteln

som producerar sekretet i sadesvatskan.

Cabazitaxel Accord eller Jevtana anvands nar cancern har spridit sig till andra delar av kroppen
(metastaterat) trots behandlingar for att férhindra testosteronproduktionen eller efter kirurgiskt
ingrepp for att ta bort testiklarna (kastration). Cabazitaxel Accord eller Jevtana ges i kombination med
prednison eller prednisolon (antiinflammatoriska ldkemedel) till patienter som tidigare behandlats med

docetaxel (ett annat cancerlakemedel).



Mer information om Jevtana och Cabazitaxel finns pa EMA:s webbplats:

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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