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TRISENOX® (arzén-trioxid) — Uj hatdserdsség (2 mg/ml) bevezetése miatt felmeriilé gyogyszerelési
hiba kockazata

Uj hataserésség: 2 mg/ml koncentraciéju oldatot tartalmazé injekciés iiveg valtja a jelenleg

engedélyezett 1 mg/ml koncentracioju oldatot tartalmazo liveg ampullat.

Tisztelt KezelGorvos / Gyogyszerész kolléga!

A Teva B.V. (a TRISENOX® koncentratum oldatos infuzidhoz forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja) az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel (EMA) és az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézettel (OGYEI) egyetértésben az alabbi tajékoztatast adja:

Osszefoglalds

A TRISENOX® jelenleg torzskonyvezett és forgalmazott gydgyszerformaja, illetve
hatdserdssége helyébe Uj, kétszeres koncentraciéju és mas csomagolasu gydégyszerforma

lép.

0 az 1 mg/ml koncentraciéju, 10 ml térfogati (10 mg arzén-trioxidot tartalmazd),
egyszeri hasznalatra szolgald liveg ampulla helyébe

0 a 2 mg/ml koncentraciéju, 6 ml térfogatu (12 mg arzén-trioxidot tartalmazd),
egyszeri hasznalatra szolgalo injekcios liveg lép.

A két kulonféle koncentracidju készitmény dtmenetileg egy idében van forgalomban az
Eurépai Unidban, mely potencidlisan a két gydgyszerforma felcseréléséhez és
kovetkezményes tuladagoldshoz, vagy aluldozirozdshoz vezethet. A tuladagolasnak sulyos,
akar haldlos kovetkezményei is lehetnek, az aluldozirozds pedig a készitmény és az
alkalmazott terdpia hatastalansagahoz vezethet (I. a hdttér informdcidkat aldbb).

Ezért a TRISENOX® higitasanak és infuzids térfogatdnak kiszamitasakor minden esetben
ellenérizze gondosan, hogy a kezelt paciens az arzén-trioxid megfelel6 adagjat kapja-e.

Annak érdekében, hogy a két koncentracié megkilonbdztetését elGsegitsiik, a készitmények
csomagoldsa jol megkiilonboztethet6 mddon eltér egymastdl, ezt kovetkez6 oldalon lathatd
tdblazat mutatja.

Magyarorszagon a készitmény kizardlag egyedi méltanyossag jogcimen érhetd el és
alkalmazhaté. Vallalatunk Németorszaghdl beszerzett, német nyelvi csomagolassal
rendelkezé (. a lenti fotdkat), de hozzdcsomagolt magyar nyelv(i betegtadjékoztatot
tartalmazd készitményeket forgalmaz. Az Uj hatdserdsségi készitményt kizdrdlag a korabbi
hatdserdsség készleteinek elfogyta utan kezdjik forgalmazni, ezzel is minimalizdlva az
esetleges gydgyszercsere kockazatat.
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A gyogyszerformak dsszehasonlité tablazata

Jelenlegi gydgyszerforma Uj gydgyszerforma
TRISENOX® 1 mg/ml koncentratum | TRISENOX® 2 mg/ml koncentratum
oldatos infuzidhoz oldatos infuzidhoz

Koncentracié 1 mg/ml 2 mg/ml

Csomagolasi 10 ml térfogatu tiveg ampulla 6 ml térfogatu injekcids liveg

egység

Az arzén-trioxid | 10 mg 12 mg

mennyisége

csomagolasi

egységenként

A kils6 karton

el6oldala

" TRISENOX*® 1 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
EEEeeess——————

Trisenox’ 2 mg/ml

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslsung

Arsentrioxid

g, NUr ZUm eit i Gebrauch
Vrsicht bei der | Arsentrioxid

Zytotoxisch: Vorsicht bei der Handhabung P
Intravendse Anwendung nach Verdiinnung @
t

10 Ampullen zu je 10 m1 (10 mg/10 mi)

A beadandd | Mindkét koncentratum 100-250 ml 50 mg/ml (5%) koncentraciéju gliikéz
oldat elkészitése | vagy ugyanakkora mennyiségl 9 mg/ml (0.9%) koncentraciéju natrium-klorid
olddszerben oldandé

Hattér informaciok

ATRISENOX® feln6tt betegeknél javallott a remisszid elérése és az allapot konszolidalasa érdekében:

o Ujonnan diagnosztizalt, alacsony-kdzepes kockazatu akut promyelocytds leukaemiaban (APL)
(fehérvérsejtszam < 10 x 103/mikroliter) csupa-transz-retinsavval (all-trans-retinoic acid,
ATRA) kombinacidban,

J relapszusban |évG/refrakter akut promyelocytas leukaemidban (APL) (az ezt megel6z6
kezelésnek retinoidot és kemoterapiat is kellett tartalmaznia),

akiknél t(15;17) transzlokacid és/vagy a promyelocytds leukaemia/retinsav-receptor-alfa
(PML/RAR-alfa) gén jelenléte figyelheté meg.

Az Uj hatdser6sség forgalomba torténé bevezetésének és igy a két gydgyszerforma potencidlis
felcserélésének kdvetkezményei az aldbbiak lehetnek:

Tuladagolas kockazata

A TRISENOX® hasznalatdval jard ismert kockazatok feler6sédhetnek, s igy potencidlisan fatdlis
kimenetellel is jarhatnak az aldbbi nemkivanatos események kévetkeztében:

- Thrombocytopenia kovetkeztében el6allé6 massziv vérzés;
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- Sulyos leukopenia miatt kialakuld életveszélyes fert6zés, sepsis, illetve septicus shock;

- QTc prolongdcié kovetkeztében kialakulé szivroham;

- Akut promyelocytas leukemia (APL) differenciaciés szindroma;

- A hyperleukocytosisbdl kovetkez6 intracerebralis vérzés, illetve ischemids myocardialis
infarctus;

-A megnovekedett vesetoxicitdsbdl potencidlisan kialakuld akut vesekarosodas, illetve
veseelégtelenség;

- Potencidlis majelégtelenség, mely a megnovekedett maj-transzaminaz, bilirubin, illetve
gamma-glutamil-transzferaz szint kovetkezményeként Iéphet fol.

Kérjlik, a fentiek miatt tanulmanyozza az alkalmazasi el6irds (SmPC) 4.9 (Tuladagolas) fejezetét, mely
részletezi a tuladagolas kezelését.

Az aluldozirozas kockazata

A szuboptimalis dozissal torténé kezelés a kemoterdpidval szemben kialakuld rezisztenciat
eredményezhet, mely csokkentheti a klinikai hatékonysdgot és a vart terapias valaszt.

Amennyiben barmilyen kérdése lenne a TRISENOX® koncentratum oldatos infuzidhoz
alkalmazasaval és kockazataival kapcsolatban, kérjik, keresse szakembereinket az alabbi
elérhet6ségeken:

Teva Gyodgyszergyar Zrt. Orvosigazgatdsag, 1133 Budapest, Vaci ut 96-98., Telefon: +36-1-288-6400.

Felhivds a mellékhatdsok bejelentésére

A gyogyszer engedélyezését kovetben lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény-kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Kérjik, hogy barmely gydgyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatdst jelentsen az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) www.ogyei.gov.hu honlapon
megtaldlhatd online bejelentd-fellleten keresztil:
https://www.ogyei.gov.hu/egeszsegugyi_szakemberek/, vagy a honlaprodl letolthet6 mellékhatas-
bejelents lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372
Budapest, Pf. 450.), vagy faxon (1/886-9472).

A feltételezett mellékhatdsokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez
is bejelentheti a kovetkez6 cimen:

Teva Gydgyszergyar Zrt. Farmakovigilancia, 4042 Debrecen, Pallagi ut 13. Telefon: +36-52-515012,
Fax: +36-52-517990, E-mail: Safety.Hungary@teva.hu.

Kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEl-nek vagy a
jogosultnak)!

A forgalomba hoztalai engedély jogosultja nevében: 0\
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Megyaszai Tamas
Farmakovigilancia vezet§
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