17 sierpnia 2015 r.
Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Produkty lecznicze zawierajgce insuling ludzka INSUMAN® we wstrzykiwaczu oraz we wikladzie
po 3 ml, zakoniczenie tymezasowego ograniczenia dostaw dla produktéw:

Insuman Rapid® 100 j.m./ml roztwér do wstrzykiwan we wktadzie

Insuman Rapid® SoloStar” 100 j.m./ml roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Insuman Basal® 100 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie

Insuman Basal® SoloStar™ 100 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Insuman Comb” 25, 100 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie

Insuman Comb® 25 SoloStar” 100 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,

Firma Sanofi we wspolpracy z Urzgdem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych oraz Europejskg Agencjg Lekow pragnie przekazaé Panstwu nastepujace
informacje zwigzane z zakonczeniem ograniczenia dostaw w Polsce produktéw leczniczych Insuman
(rekombinowana insulina ludzka):

Streszczenie

e Przyczyng ograniczenia dostaw ww. produktéw leczniczych byt problem produkeyjny, ktory
spowodowal ograniczenie produkeji serii produktéw leczniczych Insuman® w fabryce Sanofi
we Frankfurcie nad Menem w Niemczech. Firma podjeta szereg dzialan, aby rozwigzaé
problem zwigzany z wytwarzaniem ww. produktéw leczniczych oraz aby przyspieszy¢é
normalny tryb dostaw.

e W Polsce ograniczenia dostaw produktéw leczniczych Insuman® na poziomie dostepnosci dla
pacjenta mogly by¢ odeczuwalne.

e Wznowiono regularne dostawy produktéw Insuman®. Normalny tryb produkeji wznowiono
10 lipca 2015 r. Jednak w zwiagzku z napieta sytuacjg z zapasami produktéw, w najblizszych
miesigcach rzadko moga wystapi¢ krétko trwajace, ograniczone do kilku dni przerwy w
dostawach produktéw Insuman”.

o W przypadku pacjentéw stosujacych wezeéniej lek Insuman®, u ktorych zamieniono lek
Insuman® na alternatywna insuline oraz ktérzy ponownie cheieliby wracié do stosowania
produktu leczniczego Insuman®, takg zamiane nalezy przeprowadzi¢ pod nadzorem lekarza
oraz nalezy monitorowac¢ stezenie glukozy we krwi. Moze by¢ konieczne ponowne szkolenie
pacjenta dotyczace stosowania urzgdzenia do podawania insuliny (wstrzykiwacz), poniewaz
wstrzykiwacze do insuliny sg specyficzne dla kazdego producenta.

Informujemy, ze Komunikat w sprawie zakonczenia ograniczonych dostaw produktéw leczniczych
Insuman® zostat wystany réwniez do organizacji zrzeszajacej pacjentdw z cukrzyca (Polskie
Stowarzyszenie Diabetykow).

Informacje zamieszczono takze na stronie internetowej firmy Sanofi w Polsce: www.sanofi.pl oraz na
stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjezych: http://www.urpl.gov.pl/pl-komunikaty-bezp

Zglaszanie dzialan niepozgdanych:

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dzialaf niepozagdanych nalezy zglaszaé zgodnie z
zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych do:

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych
Departament Monitorowania Niepozagdanych Dzialan Produktow Leczniczych
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Oddzial Sanofi-Aventis 5§ 0.0. w Rzeszowie, ul. Lubelska
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Al Jerozolimskie 181C P
02-222 Warszawa SANOFI
tel.: +48 22 492 13 01, faks: +48 22 492 13 09
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

i/ lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel.: (22) 280 00 00, faks: (22) 280 06 03

www.sanofi.pl

Formularz zgloszenia niepozgdanego dzialania produktu leczniczego dostepny jest na stronie
internetowej: http://dn.urpl.gov.pl/dn-zgloszenia-dzialan-niepozadanych

W razie jakichkolwiek pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt z
dr Albertem Sytg, Menadzerem Zespolu Medycznego firmy Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., tel. 22 280 06
67.

Z powazaniem

ZL b bl e s
Magdalena Chodorowska
Dyrektor Medyczny
Sanofi-Aventis Sp. z o.0.
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