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Agentura EMA vydava upozornéni na riziko chyb
pri davkovani protinadoroveho léCivého pripravku
Trisenox

Evropska agentura pro |écivé pripravky (EMA) doporucila schvaleni nového provedeni injekéniho
protinadorového lécivého pripravku Trisenox (oxidu arsenitého), které obsahuje 2 mg/ml |éCivé latky

v kazdé injek¢ni lahvi¢ce. Nové provedeni nahradi stavajici provedeni, které obsahuje 1 mg/ml v kazdé
ampulce. Kromé toho nova injekéni lahvicka ma celkovy objem 6 ml (a celkovy obsah 12 mg oxidu
arsenitého), zatimco stavajici ampulka ma objem 10 ml (a celkovy obsah 10 mg).

Obé dvé sily budou na trhu soucasné, dokud nebudou pouzita vSechna baleni obsahujici 1 mg/ml.
Agentura je znepokojena tim, Ze pfitomnost dvou baleni s rliznymi silami mize zp{sobit, ze zdravotniéti
pracovnici nedopatfenim podaji svym pacientim pfili§ mnoho (pfedavkovani) nebo pFili§ malo
(nedostate¢nd davka) lécivé latky. Zatimco poddavkovani mize vést k nedostate¢nému Gcinku,
predavkovani mize zplsobit zavaZzné a potencialné fatalni komplikace, jako je krvéceni, zavazné infekce
a srdecni zastava.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto upozoriiuje zdravotnické pracovniky, ktefi pouzivaji
pfipravek Trisenox, na riziko chyb v davkovani a pfipomina jim, Ze je tfeba pfekontrolovat dostupné
provedeni pfipravku a peclivé dodrzovat pokyny k pouziti.

Dopis s touto informaci bude zaslan zdravotnickym pracovnikim.
Informace pro zdravotnické pracovniky

e Na trh bude uvedeno nové provedeni pfipravku Trisenox (injekéni lahvicka obsahujici 2 mg/ml
oxidu arsenitého), které nahradi stavajici provedeni (ampulku obsahujici 1 mg/ml oxidu
arsenitého). Kromé toho nové provedeni ma celkovy objem 6 ml (a celkovy obsah 12 mg oxidu
arsenitého), zatimco stavajici provedeni méa objem 10 ml (a celkovy obsah 10 mg).

e Oba pripravky budou na trhu soucasné, dokud nebude vyuzita zdsoba baleni obsahujicich 1 mg/ml.

e Aby se v dobég, kdy jsou dostupna obé provedeni, zabranilo jakékoli zaméné, musi zdravotnicti
pracovnici peclivé pfekontrolovat koncentraci v dostupném provedeni pfipravku pfi vypoctu objemu
pripravku Trisenox, ktery ma byt pouzit k nafedéni a k podani formou infuze, aby se zajistilo, ze
pacientovi bude podana spravna davka oxidu arsenitého.

e Aby bylo rozliSeni obou provedeni snazsi, maji baleni odliSné prvky, které jsou popsany nize.
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Soucasné provedeni Nové provedeni

Sila 1 mg/ml 2 mg/ml
Provedeni Ampulka o obsahu 10 ml Injekéni lahvicka o obsahu 6 ml
Celkovy obsah 10 mg 12 mg
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Stitek na vnitinim obalu > TRISENOX® 1 mg/ml

concentrate for
solution for infusion
arsenic trioxide

10 mg/10 ml

Intravenous use
Single use only, must
be diluted — see leaflet
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éni Oba pripravky musi byt naredény pomoci 100-250 ml bud’ injekéniho
roztoku glukézy 50 mg/ml (5% roztok), nebo injekéniho roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9% roztok).
Podani Pripravek Trisenox se po naredéni podava formou infuze (kapani) do zily po

dobu 1 az 2 hodin.

Dalsi informace o lécivém pFipravku

Pripravek Trisenox se pouziva k 1é¢bé dospélych s akutni promyelocytarni leukémii (APL), coZ je vzacna
forma leukémie (nddorového onemocnéni bilych krvinek) zplsobena genetickou ,translokaci®
(vyménou genl mezi dvéma chromozomy). Je k dispozici ve formé koncentratu pro piipravu infuzniho
roztoku (kapani do zily) a jako IéCivou slozku obsahuje oxid arsenity.

Pripravek Trisenox je v Evropské unii registrovan od listopadu 2016.

Dalsi informace o pripravku Trisenox jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/trisenox.
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