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18. prosinca 2020.

Pismo zdravstvenim radnicima o novoj koncentraciji lijeka Trisenox (arsenov
trioksid) i riziku za nastanak medikacijske pogreske

Postovani,

u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) i Europskom agencijom za
lijekove (EMA) nositelj odobrenja Teva B.V. Zeli Vas informirati o sljedeéem:

SazZetak

e Potencijalni rizik od nastanka medikacijske pogreske postoji zbog toga Sto ce
Trisenox (arsenov trioksid) biti zamijenjen novom, dvostrukom koncentracijom

lijeka:

e 1 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju (ampula od 10 ml sadrzi 10 mg
arsenovog trioksida)

zamijenit ¢e se sljedec¢im:

e 2 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju (bo€ica od 6 ml sadrZi 12 mg
arsenovog trioksida).

e Obje ¢e koncentracije lijeka privremeno biti istodobno prisutne na trzistu sto
moze dovesti do njihove medusobne zamjene i medikacijskih pogresaka, s
posljedi¢nim predoziranjem i potencijalnim fatalnim ishodom ili poddoziranjm
i potencijalnom nedjelotvornoscu (vidjeti Dodatne informacije).

e Potrebno je uvijek paZljivo provjeriti izraCun razrjedenja i volumena za infuziju
kako bi se osiguralo da bolesnik dobije to¢nu dozu arsenovog trioksida.

e Kako bi se ova dva proizvoda lakse razlikovala, pakiranja im se razlikuju, sto je
prikazano u sljedecoj tablici:

Trenutni Trisenox,

1 mg/ml, koncentrat za otopinu za
infuziju

Novi Trisenox,

2 mg/ml, koncentrat za otopinu za
infuziju

Koncentracija

1 mg/ml

2 mg/ml

Pojedinacno pakiranje

Ampule od 10 ml

Bocice od 6 ml

Sadrzaj arsenovog trioksida po
jedini¢énom pakiranju

10 mg

12 mg
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Priprema Obje koncentracije lijeka mogu se razrijediti pomoc¢u 100 do 250 ml
otopine glukoze za injekciju 50 mg/ml (5%) ili otopine natrijeva klorida za
injekciju 9 mg/ml (0.9%)
Dodatne informacije

Trisenox (arsenov trioksid) je indiciran za indukciju remisije i konsolidaciju u odraslih bolesnika s:

e novodijagnosticiranom akutnom promijelocitnom leukemijom (APL) niskog do srednjeg rizika
(broj bijelih krvnih stanica < 10 x 103/ul) u kombinaciji sa sve-trans-retinoicnom kiselinom
(engl. all-trans-retinoic acid, ATRA)

e akutnom promijelocitnom leukemijom (APL) koja je u fazi relapsa/refraktorna na lijecenje
(prethodno lije¢enje trebalo je ukljucivati retinoi¢nu kiselinu i kemoterapiju)

koja je karakterizirana prisutnoséu translokacije t(15;17) i/ili prisutno$¢u gena za promijelocitnu
leukemiju/za receptor za alfa retinoi¢nu kiselinu (PML/RAR-alfa).

Posljedice medikacijskih pogresaka zbog promjene u koncentraciji dostupnog lijeka na trzistu i
zamjene izmedu ove dvije koncentracije lijeka su:

e Rizik od predoziranja: pojacan intenzitet svih poznatih rizika primjene lijeka Trisenox koji
mogu rezultirati potencijalnim smrtnim ishodom:

- masivno krvarenje kao posljedica trombocitopenije;

- teske infekcije, sepsa i septicki Sok kao posljedica teSke leukopenije;
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- potpuni sréani blok kao posljedica produljenja QTc intervala;
- sindrom diferencijacije APL-a;
- intracerebralno krvarenije ili ishemijski infarkt miokarda kao posljedica hiperleukocitoze;

- potencijalno akutno oSteCenje ili zatajenje bubrega kao posljedica pojacane
neftrotoksi¢nosti;

- potencijaino zatajenje jetre kao posljedica povisenih razina transaminaza, bilirubina i
gama-glutamiltransferaze.

Molimo obratite paZnju na nacin zbrinjavanja ukoliko dode do predoziranja koji je opisan u poglaviju
4.9 ,Predoziranje” SaZetka opisa svojstava lijeka.

¢ Rizik od poddoziranja: suboptimalan odgovor na lije¢enje moZe rezultirati rezistencijom raka
na kemoterapiju i smanjenim klini¢kim odgovorom.

Poziv na prijavijivanje nuspojava

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti HALMED-u. HALMED poziva zdravstvene radnike da
prilikom prijavljivanja sumnji na nuspojave koriste on-line obrazac za prijavu nuspojava koji je
dostupan na internetskim stranicama HALMED-a (www.halmed.hr). lako je ovaj obrazac primarno
namijenjen pacijentima, primjenjivati ga mogu i zdravstveni radnici ¢ime se pojednostavljuje proces
prijavljivanja sumnji na nuspojave. Prilikom slanja prijava putem on-line obrasca, u polju ,Dodatni
komentari“ potrebno je navesti kontakt podatke prijavitelja.

Prijave poslane ovim putem jednako se boduju od strane Hrvatske lije¢nitke komore i Hrvatske
ljekarnicke komore jednako kao i prijave putem obrasca posianog elektroni¢kom postom, postom ili
telefaksom.

Kontakt podaci predstavnika nositelja odobrenja u RH
PLIVA HRVATSKA d.0.0., Prilaz baruna Filipovica 25, 10000 Zagreb, http://www.pliva.hr/

Tel. + 385 1 372 4868, email: safety.croatia@tevapharm.com

S poStovanjem,

?U&O@’\/\\O\J/\

Petra Lazari¢ Bo3njak, univ. mag. pharm.

Lokalna odgovorna osoba za farmakovigilanciju za
nositelje odobrenja TEVA grupacije (PLIVA HRVATSKA
d.o.o., Actavis Group PTC ehf, Teva B.V.)
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