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Decitabine Accord 40 mg ir 50 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui flakone - vaisty vartojimo
klaidy rizika (perdozavimas/nepakankama dozé)

Gerbiamas sveikatos prieziiiros specialiste,

Vaistinio preparato Decitabine Accord 40 mg arba 50 mg flakone milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
registruotojas Accord Healthcare B.V., Nyderlandai, suderings su Europos vaisty agentiira ir Valstybine
vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, noréty Jus informuoti
apie Siuos dalykus:

Santrauka

e 40 mg decitabino — tai naujas stiprumas. Dél Sio naujo stiprumo jvedimo gali atsirasti vaisty
vartojimo klaidy (perdozavimo ar nepakankamos dozés) tikimybé, atliekant decitabino
koncentrato infuziniam tirpalui, atskiedimo procediira:

¢ 40 mg stiprumo milteliai koncentratui turi biiti atskiesti 8 ml injekcinio vandens.

e 50 mg stiprumo milteliai koncentratui turi biti atskiesti 10 ml injekcinio vandens.

¢ Tinkamai atskiestus, abiejuy tirpaluy koncentracija yra 5 mg/ml.

e Visada atidziai patikrinkite, koks vaistas naudojamas, ir perskaitykite skiedimo instrukcijas, kad
pacientas gauty tinkamg decitabino doze.

o Kad buty galima vizualiai atskirti, 40 mg buteliukas turi raudona dangtelj, o0 50 mg buteliukas
turi mélyng dangteli. Abieju stiprumu buteliuky talpa yra 20 ml.

Saugumo informacijos pagrindimas

Decitabinas skirtas gydyti suaugusiems pacientams, kuriems neseniai diagnozuota pirminé (de novo) arba
antriné iiminé mieloidiné leukemija (UML) (pagal Pasaulio sveikatos organizacijos [PSO] klasifikacijg), kai
negalima taikyti standartinés indukcinés chemoterapijos.

Jei 40 mg decitabino flakonas biity klaidingai atskiestas 10 ml injekcinio vandens (40 mg stiprumui tinkamas
kiekis buty 8 ml), tai lemty 4 mg/ml koncentracija vietoje 5 mg/ml, ir pacientui bty skirta 20 % mazesné
dozé. Priesingai, jei 50 mg buteliukas per klaidg bty atskiestas 8 ml injekcinio vandens, dozé galéty buti
20 % didesné.

Vaisty vartojimo klaidy, susijusiy su galimu dviejy skirtingy stiprumy vaisty supainiojimu, pasekmés yra
Sios:

e Su perdozavimu susijusi rizika: Tiesioginés perdozavimo patirties zmonéms néra ir specifinis
priesnuodis nezinomas. Vis délto, literatiiroje paskelbty ankstyvy klinikiniy tyrimy, kuriy metu
buvo vartotos 20 karty didesnés uz dabarting gydomaja doze dozés, duomenys pranesé apie
sustipréjusj kauly ¢iulpy slopinima, jskaitant uzsitesusig neutropenija ir trombocitopenija.

e Su per maza doze susijusi rizika: nepakankamas atsakas j gydyma, dél kurio sumazéja klinikinis
atsakas



Ruosdamas vaista, sveikatos prieziliros specialistas turéty zinoti apie galimg vaisty vartojimo klaidos
(perdozavimo ar nepakankamos dozés) rizika ir atidziai laikytis vaisto charakteristiky aprasyme pateikty
skiedimo nurodymy.

Raginimas pranesti

Sveikatos prieziiiros specialistai kvie¢iami pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas ir
perdozavima, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. PraneSimas gali
buti teikiamas Siais budais:

- apie jtariamg nepageidaujamag reakcija j vaistinj preparatg galite pranesti tiesiogiai uzpildant
forma internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacingje sistemoje
https://vapris.vvkt.It/vvktweb/public/nrv/SPECIALIST PUBLIC

- uzpildant Sveikatos prieziiiros ar farmacijos specialisto pranesimo apie jtariama nepageidaujama
reakcijg forma, kuri skelbiama https://vvkt.Irv.It/lt, ir atsiunciant ja elektroniniu pastu:
NepageidaujamaR @vvkt.It

Imonés kontaktiniai duomenys

Kompanija Vaisto pavadinimas | Elektroninis pastas Telefono numeris
Accord Decitabine Accord 40 | pvlithuania@centralpharma.lt +370 5 2430444
Healthcare B.V., [ mg milteliai infuzinio
Nyderlandai tirpalo koncentratui

Decitabine Accord 50

mg milteliai infuzinio
tirpalo koncentratui

Accord Healthcare B.V., Nyderlandai vardu,
Vaisty registracijos ir farmakologinio budrumo specialisté
P

Jolita Baltrusaityté Y,
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