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18. prosinca 2020.

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

Poštovani, 

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

Sažetak 

• Potencijalni rizik od nastanka medikacijske pogreške postoji zbog toga što će
Trisenox (arsenov trioksid) biti zamijenjen novom, dvostrukom koncentracijom
lijeka:

• 1 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju (ampula od 10 ml sadrži 10 mg
arsenovog trioksida)

zamijenit će se sljedećim:

• 2 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju (bočica od 6 ml sadrži 12 mg
arsenovog trioksida).

• Obje će koncentracije lijeka privremeno biti istodobno prisutne na tržištu što
može dovesti do njihove međusobne zamjene i medikacijskih pogrešaka, s
posljedičnim predoziranjem i potencijalnim fatalnim ishodom ili poddoziranjm
i potencijalnom nedjelotvornošću (vidjeti Dodatne informacije).

• Potrebno je uvijek pažljivo provjeriti izračun razrjeđenja i volumena za infuziju
kako bi se osiguralo da bolesnik dobije točnu dozu arsenovog trioksida.

• Kako bi se ova dva proizvoda lakše razlikovala, pakiranja im se razlikuju, što je
prikazano u sljedećoj 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 

Pojedinačno pakiranje Ampule od 10 ml Bočice od 6 ml 

Sadržaj arsenovog trioksida po 
jediničnom pakiranju 

10 mg 12 mg 
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Trenutni Trisenox, 
1 mg/ml, koncentrat za otopinu za 

infuziju 

Novi Trisenox, 
2 mg/ml, koncentrat za otopinu za 

infuziju 

Označavanje lijeka na primarnoj 
ambalaži 

Izgled prednje strane sekundarne 
ambalaže 

Priprema Obje koncentracije lijeka  mogu se razrijediti pomoću 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: 

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

• akutnom promijelocitnom leukemijom (APL) koja je u fazi relapsa/refraktorna na liječenje
(prethodno liječenje trebalo je uključivati retinoičnu kiselinu i kemoterapiju)

koja je karakterizirana prisutnošću translokacije t(15;17) i/ili prisutnošću gena za promijelocitnu 
leukemiju/za receptor za alfa retinoičnu kiselinu (PML/RAR-alfa). 

Posljedice medikacijskih pogrešaka zbog promjene u koncentraciji dostupnog lijeka na tržištu i 
zamjene između ove dvije koncentracije lijeka su: 

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

- masivno krvarenje kao posljedica trombocitopenije;

- teške infekcije, sepsa i septički šok kao posljedica teške leukopenije;






