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Vi aducem la cunostin{i masurile fntreprinse de Agenfia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) si
compania Teva Pharmaceuticals S.R.L., pentru instiinfarea profesionistilor din
domeniul s#natitii cu privire la riscul unor de erori de medicatie datorita
disponibilitaii unei noi forme de prezentare, cu o noud concentratie, de 2 mg/ml,
pentru medicamentul TRISENOX (trioxid de arsen).

Compania Teva Pharmaceuticals S.R.L., detinatorul autorizatiei de puncre pe
piatd pentru medicamentul TRISENOX, va initia informarea in legéturd cu acest
aspect a profesionistilor din domeniul sdnatitii, prin intermediul documentului
,Comunicare directd citre profesionistii din domeniul sanaté{ii”, conform planului
de comunicare agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizata sistemmatic in Uniunea Europeand,
are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanatatii asupra unor probleme
de siguran{d in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionistii din
domeniul sinitatii. De asemenea, mentiondm cd ANMDMR va publica pc website
(www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz Uman -
Farmacovigilentd — Comuniciri directe cétre profesionistii din domeniul sanatatii.

Anexam la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Mentiondm cd aceasta informatie a fost transmisd si Ministerului Sanatégii -
Directia farmaceutici si dispozitive medicale, Casei Nafionale de Asiguriri de
Sanitate si Colegiului Farmacistilor din Roménia.
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII

fanuaric 2023

TRISENOX (trioxid de arsen) - Risc de erori de medicatie datorita
introducerii concentratiei de 2 mg/ml

O noui concentratie: va fi introdus flaconul de 2 mg/ml pentru a inlocui
fiola de sticlid autorizati de TRISENOX 1 mg/ml existenta.

Stimate profesionist din domeniul sanatfi,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si
Agentia Nationala a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din
Romania ( ANMDMR), compania Teva Pharmaceuticals S.R.L. doreste sa va
informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

« Exista riscul unor erori de dozare datoriti introducerii unei noi forme
de prezentare pentru TRISENOX (trioxid de arsen) care contine o
concentratie dubli a substantei active.

o O fiold de unici folosintid de 10 ml care contine 1 mg/ml substanta
activa (10 mg trioxid de arsen),

va fi inlocuita

o Cu un flacon de 6 ml de unica folosinti care contine 2 mg/ml
substanti activi (12 mg trioxid de arsen).

« Cele doui concentratii diferite pot coexista temporar pe piata si acest
lucru poate duce la confuzii intre cele doui produse si la erori de
medicatie, fie cu risc de supradozaj cu potential rezultat letal, fie cu
risc de subdozaj cu potentiali lipsi de eficacitate.

e Verificati intotdeauna cu atentie concentratia de TRISENOX atunci
cand calculati volumul care trebuie extras pentru diluare si perfuzie,
pentru a vi asigura cii pacientului i se administreazi doza corecti de
trioxid de arsen.

e Recunoasterea concentratiei de medicament va fi facilitata de doua
pachete diferite, care sunt prezentate in tabelul urmator:
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TRISENOX :
¢ TRISENOX 2 mg/ml, concentrat pentru solutie
1 mg/ml concentrat pentru solutie 5. di shil in viit
perfuzabils, disponibil fn prezent perfuzabild, disponibil in viitor
Concentratie 1 mg/ml 2 mg/ml
Unitate de Fioli de 10 ml Flacon de 6 ml
ambalare
Trioxid de
arsen per
recipient 10 mg 12 mg
Eticheta
recipientului 7 w B
primar T 9 TRISENOX® im ﬂml 5‘ g > Nuoya oneentrazione - D”?sﬁ’s’%iéé
U 3 concentrat steril &8 Trisenox ‘2 mg/mL Bk
trioxid de arsen concentrato sterile !
triossido di arsenico g ‘“LE’ (itotossico
10 mg/10 ml gisloieiv dopo m 5 Solo
e ; £ mon
Administrare iv, Hikivee ouse
Cupa diluare
Pentru utilizare uricd
o)
: Citotaxic
TRISENOX 2 mg/mi 48 sy
it ” concentrat steill i
s TELA trioxid de arsen g e
ol dmln trare Ly ks
285432.02-R0 e V- ] y
Partea Nigva i i
frontals a \ R L
cutiei de THSGHOX Zmg/mL
carton toncentrata per seluzicte per nfus one
triossido diarsenico
Citgtossho raeg e con canted |"
Usa erdovensse dopo diliiz:one
CARTIED, _d&é»
Bl ar munipu v prees A - . .
Citotoxic
%) TRISENOX 2mg/m| 4 -
concentrat steril £ utilizare
e trioxid de arsen unicA
S e e d’“ﬁ"cl trarei.v.
dup4 dlluare By -
¥
. : 58
Reconstituire Ambele pot fi diluate cu 100 pani la 250 ml solutic injectabili de glucoza 50 mg}ml'@%) sau solutie
injectabila de cloruri de sodiu 9 mg/ml (0,9%)
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Observatie:

Produsul Trisenox 2 mg/ml va fi disponibil initial avind ambalajul inscriptionat in limba
italiana, urmand ca ulterior, produsul Trisenox 2 mg/ml si fie disponibil cu ambalajul
inscriptionat in limba roména.

Informafii suplimentare referitoare la problema de siguran{

TRISENOX este indicat pentru inducerea remisiunii si consolidare la pacientii adulti care
prezinté:
o+ leucemic acutd promielocitard (LAP) cu risc scazut pand la intermediar, nou
diagnosticatd (numir de leucocite <10 x 103 /ul) in asociere cu acidul all-trans-retinoic
(AATR)
*  leucemie acutd promielocitard (ILAP) recurentd/refractard (tratamentul anterior
trebuie sa fi inclus un retinoid si chimioterapie) caracterizaté prin prezenia translocaici
t(15;17) si / sau prezenta genei leucemiei promielocitare/receptorului-alfa al acidului
retinoic (LPM/RAR-alfa).

Erorile de dozare a medicamentului care rezultd din modificarea concentratiei
medicamentului disponibil pe piatd si confuzia celor doud forme de prezentare ale
produsului pot duce la urmétoarele consecinfe:

¢ Risc de supradozaj: potenfarca unuia sau a tuturor riscurilor cunoscute asociate cu
TRISENOX, care poate duce la un rezultat potential letal Tn urmatoarele
gvenimente:

- Hemoragii abundente datorate trombocitopeniei,

- Infeclii severe, sepsis si soc septic din cauza leucopeniei severe;

- Stop cardiac brusc din cauza prelungirii intervalului QTc;

- Sindromul de diferentiere a leucemiei acute promielocitare (LAP );

- Séngerari intracraniene sau infarct miocardic ischemic din cauza hiperleucocitozei;

- Potentiald leziune renald acuta sau insuficientd renald din cauza toxicitatii renale
crescute;

- Insuficientd hepatica potentiald din cauza valorilor crescute ale transaminazelor
hepatice, bilirubinei si gama-glutamiltransferazei din sénge.

Vi rugdm sa cititi sectiunea 4.9 ,Supradozaj” din rezumatul caracteristicilor produsului
(RCP) pentru a afla cum sa gestionati supradozajul.

o Risc de subdozaj: raspuns insuficient la tratament care duce la posibilitatea
rezistentei tumorii la chimioterapie cu raspuns clinic redus.



+40213163497

ANM.D.M.R. 08:08:37 03-02-2023

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportati orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarca
medicamentului TRISENOX cétre Agentia Nationalda a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale din Roménia, in conformitate cu sistemul nafional de raportare
spontand, utilizand sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe
pagina web a Agentici Najionale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din

Agentia Nationalid a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

WWW.anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta i citre reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata (DAPP), Teva Pharmaceuticals S.R.L., la
urmatoarele date de contact:

Teva Pharmaceuticals S.R.L.

Calea 13 Septembrie nr. 90, etaj 9, Sector 5, Bucuresti, Roménia.
Tel: +4021.230.65.24

Fax: +4021. 230.65.23

E-mail: safety.romania@eva-romania.ro

Alina Gabriela Nuta

Departamentul de Farmacovigilentd Teva Pharmaceuticals S.R.L.
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