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Data: 7 de novembro de 2013

Comunicacio dirigida aos Profissionais de Saude
JEVTANA (cabazitaxel): risco de erros de medicagao
decorrentes da preparagao de Jevtana

V Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional

Exmo(a). Senhor(a) Doutor(a),

A Sanofi Aventis Group, em associagdo com a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) e o INFARMED -
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, |.P. vem relembrar V/ Exa. das instru¢bes de
preparagéo adequada do Jevtana (cabazitaxel).

Resumo

e A Sanofi foi recentemente informada sobre a ocorréncia de erros de reconstituicdo com o Jevtana
(cabazitaxel) os quais poderdo originar sobredosagem, com uma dose administrada 15% a 20%
superior & dose prescrita.

e O processo de preparacéo do Jevtana requer sempre dois passos: uma reconstituicédo e uma diluicao.
O frasco para injetaveis de concentrado e o de solvente contém um sobre-enchimento para
compensar a perda de liquido durante a preparagéo.

e O sobre-enchimento assegura que, apos a reconstituicdo do concentrado com o conteudo total do
frasco de solvente fornecido, existe uma solugéo inicial diluida, chamada “pré-mistura” ou “mistura
concentrado-solvente” que contém 10 mg/ml de Jevtana.

e O erro na dose administrada ocorreu devido a uma reconstituicdo inapropriada no primeiro passo
onde o volume nominal do solvente (4,5ml) foi transferido para o frasco para injetaveis de
concentrado, em vez do conteldo total, o que levou a uma sobredosagem de Jevtana administrado;

* As complicacées esperadas em caso de sobredosagem podem consistir na exacerbagéo de reagbes
adversas como supressdo da medula dssea e doengas gastrointestinais (ver sec¢éo 4.9 do RCM).
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Instruces de preparagio adequada

A preparagdo correta da solugdo para perfusdo de Jevtana requer dois passos no processo de
reconstituicao e diluigdo:

1- Reconstituicio inicial do concentrado: Transferir sempre o contetido TOTAL do frasco para
injetdveis de solvente para o concentrado de modo a obter a concentragdo de 10 mg/ml na pré-
mistura.

2- Preparacao da solucdo para perfusdao: Da solugdo reconstituida retire o volume a injetar no
recipiente de perfusao correspondente a dose necessaria de Jevtana a ser administrada ao doente

Se um sistema de software automatizado for utilizado para a preparagédo, deve ser assegurado que a
configuracdo do sistema permita a retirada do conteudo total do frasco de solvente para adicionar ao frasco
de concentrado, de modo a assegurar uma concentragao de 10 mg/ml na solugao reconstituida.

Informagiao adicional

O medicamento Jevtana 60 mg concentrado e solvente para solugédo para perfusdo foi aprovado na Unido
Europeia a 17 de margo de 2011 e em associagdo com prednisona ou prednisolona é indicado no
tratamento de doentes com carcinoma da prostata hormono-resistente metastizado previamente tratados
com um regime contendo docetaxel. O medicamento foi langado no mercado da UE em abril de 2011.

Para mais informagdes sobre a preparagdo e manuseamento de Jevtana 60 mg concentrado e solvente
para solugdo para perfuséo consulte o Folheto Informativo (FI) incluido na embalagem.

A informagdo detalhada sobre Jevtana pode ser consultada no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento (RCM) disponivel no sitio da internet da Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA):http://www.ema.europa.eu/ema/

Por favor queira partilhar esta informag&o com os seus colegas e outros profissionais de salde.

Notificagdo de suspeita de reagoes adversas:

Qualquer suspeita de rea¢éo adversa deve ser notificada ao INFARMED, |.P., através do formulario online
do Portal RAM disponivel no sitio do INFARMED, I|.P. em:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage (preferencialmente)

ou para:
Direcéo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil, 53
1749-004 Lisboa

Telefone: 21 798 71 40/41

Fax: 21798 73 97

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

elou ao Titular de Autorizagdo de Introdugéo no Mercado, atraves dos seguintes contactos:
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Telefone: 21 358 94 00

e-mail: PT-farmacovigilancia@sanofi.com
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Informagao sobre a comunicagao

Para qualquer esclarecimento adicional, contacte por favor:
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Empreendimento Lagoas Park, Edificio 7 — Piso 3
2740-244 Porto Salvo

Telefone: 21 358 94 00

Fax: 21 358 96 09

Ficamos ao dispor para qualquer informag&o complementar que considere necessaria e apresentamos os
melhores cumprimentos,

/2 L
Dr. Carlgs'Santos

“ Diretor Médico






