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Cabazitaxel Accord 20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, l6sning:

Risk for medicineringsfel och forvaxling med Jevtana (60 mg/1,5 ml)
koncentrat och vatska till infusionsviatska, 16sning

Basta halso- och sjukvardspersonal,

Accord Healthcare S.L.U., Spanien, vill i samrdd med den Europeiska
ldkemedelsmyndigheten och Séakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
Fimea, informera dig om féljande:

Sammanfattning

o Det finns en risk for medicineringsfel pa grund av olika beredningar av
cabazitaxel pd marknaden:

o Cabazitaxel Accord (20 mg/ml) koncentrat till infusionsvatska,
I6sning kraver en spadningsprocess i ett steg

o Jevtana (60 mg/1,5 ml) koncentrat och vatska till infusionsvatska,
I6sning kriaver en spadningsprocess i tva steg

o Fore det sista spadningssteget i antingen glukoslosning eller
natriumklorid infusionsvatska, 16sning, ar koncentrationen av
cabazitaxel:

o 20 mg/ml for Cabazitaxel Accord

o 10 mg/ml for Jevtana

o En forvaxling mellan lakemedlen kan leda till medicineringsfel som
resulterar i antingen overdosering med eventuell dodlig utgang eller
underdosering med nedsatt terapeutisk effekt (se bakgrundsavsnittet
nedan).

o Kontrollera alltid noggrant vilket ladkemedel som anvands och
spadningsanvisningarna for att sdkerstidlla att patienten far raitt dos av
cabazitaxel.



Bakgrundsinformation

Cabazitaxel i kombination med prednison eller prednisolon &r indicerat fér behandling av
vuxna patienter med metastaserande kastrationsresistent prostatacancer som tidigare
behandlats med docetaxelinnehdllande behandling.

Skillnader mellan Cabazitaxel Accord och Jevtana

Cabazitaxel Accord
20 mg/ml koncentrat till
infusionsvatska, 16sning

Jevtana 60 mg/1,5 mli
koncentrat och vatska till
infusionsvatska, 16sning

Presentation

En bruksfardig
injektionsflaska (3 ml
koncentrat) forseglad
med en
aluminiumforslutning
tackt med en violett
flip-off-kapsyl i plast

Tva injektionsflaskor:

Koncentrat (1,5 ml)
forseglad med en
aluminiumférsegling tackt
med en ljusgron flip-off-
kapsyl i plast

Spadningsvatska (4,5 ml)
forseglad med en
guldfargad
aluminiumférsegling tackt
med en genomskinlig
flip-off-kapsyl av plast

Varning pa kartong

"For intravends anvandning
efter spadning”

"FOr intravenos infusion
endast efter en andra
spadning”

Koncentration av
cabazitaxel i
injektionsflaska fore det
slutliga spadningssteget
som leder till
infusionsvatska, 16sning

20 mg/ml

10 mg/ml

Foljderna av medicineringsfel pd grund av eventuell férvaxling mellan tva olika ldkemedel

ar:

e Risk associerad med overdosering: forvarring av biverkningar som
benmargssuppression och sjukdomar i magtarmkanalen, vilka eventuellt kan leda till
dédlig utgang. Se avsnitt 4.9 “Overdosering” i produktresumén som beskriver hur
Overdosering behandlas.

e Risk associerad med underdosering: suboptimalt svar pa behandling som leder
till eventuell resistens mot cancerkemoterapi med ett nedsatt kliniskt svar.




Biverkningsrapportering

Héalso- och sjukvardspersonal ska i enlighet med géllande nationella féreskrifter rapportera
misstankta biverkningar av lakemedel till:

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea, www.fimea.fi,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA.

eller till innehavaren av forsaljningstillstand : e-post: finland@accord-healthcare.com,
tel. 010 231 4180

Med vanlig halsning,

_]u/bw p—n \,f’),—(’

Heini Rantinoja
Scientific Affairs Officer

Accord Healthcare Oy



