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TRISENOX (oxid arsenity) — Riziko chyby v medikaci z divodu uvedeni
nové sily pFipravku o koncentraci 2 mg/ml

Nova sila pripravku: injekcéni lahvicka TRISENOXU s koncentraci 2 mg/ml nahradi
v soucasné dobé schvalenou sklenénou ampulku TRISENOXU s koncentraci 1 mg/ml.

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

spole¢nost Teva B.V. (drzitel rozhodnuti o registraci pfipravku TRISENOX) ve spolupraci
s Evropskou agenturou pro |écivé pFipravky (EMA) a Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv by
Vas rad informoval o nasledujicim:

Shrnuti problematiky

e Riziko chyby v medikaci vyplyva z nové sily pripravku, ktera bude priblizné za
1 mésic uvedena na trh a nahradi stavajici typ pripravku Trisenox (oxid
arsenity):

o 1 mg/ml jednodavkova ampulka o objemu 10 ml (s celkovym obsahem
10 mg oxidu arsenitého)

bude nahrazena

o 2 mg/ml jednodavkovou injekéni lahvickou o objemu 6 ml (s celkovym
obsahem 12 mg oxidu arsenitého).

e Tyto dvé rizné koncentrace budou po prechodné obdobi dostupné na trhu
soucasné. Z toho divodu by tedy mohlo dojit k jejich zdaméné a nasledné
k chybé v medikaci vedouci bud’' k pfedavkovani s potencialnim nasledkem
uamrti, nebo k poddavkovani s potencialné nedostatecnym uUcinkem léku (viz
DalSi podrobnosti nize).

e Vzdy ddkladné zkontrolujte spravnou kalkulaci poméru Fedéni infuzniho
roztoku a jeho mnozstvi tak, abyste se ujistil/a, Zze pacient obdrzi spravnou
davku oxidu arsenitého.



¢ SrozliSenim téchto dvou typl pripravku TRISENOX Vam pomiiZze vyrazné
oznaceni na obalu, viz tabulka nize.

Soucasny typ pripravku
TRISENOX, 1 mg/ml,
koncentréat pro infuzni roztok

Novy typ pripravku
TRISENOX, 2 mg/ml, koncentrat
pro infuzni roztok

Koncentrace

1 mg/ml

2 mg/ml

Objem a typ
obalu

10 ml ampulka

6 ml injekéni lahvicka

Obsah oxidu
arsenitého v
jednodavkovém
obalu

10 mg

12 mg

Stitek ampulky
resp. injekcni
lahvicky
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glukézy 50 mg/ml (5%) nebo injek¢niho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%)




DalSi podrobnosti

TRISENOX je indikovan k indukci remise a konsolidace u dospélych pacientd s:

e nové diagnostikovanou akutni promyelocytarni leukémii (APL) ohrozenych nizkym az
stfednim rizikem (pocet leukocytd < 10 x 10° /ul) v kombinaci s kyselinou all-trans retinovou
(ATRA),

¢ relabujici/refrakterni akutni promyelocytarni leukémii (APL) (pfedchozi |éCba méla
zahrnovat terapii retinoidy a chemoterapii),

ktera je charakterizovana pritomnosti translokace t(15;17) a/nebo pfitomnosti genu
promyelocytarni leukémie/alfa-receptoru tretinoinu (gen PLM/RAR-alfa).

Pomé&r odpovédi jinych podtypt akutni myelogenni leukémie na oxid arsenity nebyl zkouman.

Mozné néasledky chyb v davkovani z divodu zdmény obou dostupnych typl pFipravku
TRISENOX jsou:

Riziko predavkovani: zvyseni jednoho nebo vSech znamych rizik spojenych s uzivanim
TRISENOXu, které mtize potencialné vést i k umrti nasledkem téchto udalosti:

- Rozséahlé krvaceni v disledku trombocytopenie;

- Zavazné infekce, sepse, septicky $ok z dlvodu rozsahlé leukopenie

- Srdeéni zastava v disledku prodlouZeni QTc intervalu;

- Diferenciacni syndrom APL (akutni promyelocytarni leukémie);

- Krvaceni do mozku nebo ischemicky infarkt myokardu z dlvodu
hyperleukocyt6zy;

- Potencialni akutni onemocnéni ledvin nebo selhdni ledvin v disledku zvysené
nefrotoxicity;

- Potencialni selhani jater z divodu zvysené hladiny transaminazy, bilirubinu
a gamaglutamyltransferazy.

Jak postupovat v pripadé predavkovani naleznete v bodu 4.9 ,Predavkovani* pfislusného
Souhrnu Udaji o ptipravku (SmPC). Aktudln& platny SmPC Ize vyhledat na webovych
strankach Statniho UGstavu pro kontrolu [é¢iv v sekci Databdze 1éki na adrese
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

Riziko poddavkovani: nedostatecnda odpovéd na lécbu maze zplisobit rezistenci na
chemoterapii rakoviny a snizenou klinickou odpovéd'.

Hlaseni nezZadoucich ucinki

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocCekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi |éCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu I€Civ.

HiaSeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na
webovych strankach SUKL, vse potfebné pro hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Iéciv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.



http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pokud mate jakékoliv doplnujici otazky tykajici se pfipravku TRISENOX koncentrat pro infuzni
roztok, obratte se prosim na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci pfipravku TRISENOX:

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Sokolovska 651/136A

180 00, Praha 8, Ceské republika
Tel: +420 251 007 445

Email: petr.jenicek@teva.cz

Digitalné podepsal
S pozdravem, Petr Petr Jenicek
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MUDr. Petr Jenicek, Medical Director CZ/SK
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