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Warszawa, dn. 23.01.2012

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia: aktualny stan dotyczacy tymezasowej
przerwy w dostawach produktu leczniczego Apidra (insulina glulizynowa) [pochodzenia rDNA]
roztwér do wstrzykiwan we wkladach majacej wplyw na dostepno§é w Polsce produktow
leczniczych APIDRA 100 j./ml, roztwoér do wstrzykiwan we wkladzie (EU/1/04/285/008)
i APIDRA SoloStar, 100 j./ml, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (EU/1/04/285/032)

Szanowni Panstwo,

W nawiazaniu do komunikatu z wrzeénia 2011, firma Sanofi-Aventis pragnie przekaza¢ aktualne
informacje dotyczace tymczasowej przerwy w dostawach produktu leczniczego Apidra w postaci
wktadéw po 3 ml.

Zaprzestanie dostaw spowodowane byfo incydentem technicznym w migjscu wytwarzania, ktdry
przyczynit sie¢ do przejsciowej przerwy w produkcji. Firma Sanofi-Aventis podjeta liczne dzialania
majace na celu przywrécenie produkeji i przyspieszenie procesu powrotu regularnych dostaw, ktére sa
spodziewane nastgpujaco:

Uaktualnienie obecnej sytuacji w Polsce

Wkiady Apidra dostepne obecnie na rynku moga by¢ nadal bezpiecznie stosowane, podobnie jak
wszystkie pozostale preparaty insulin firmy Sanofi (Lantus, Insuman), na ktére nie miato wplywu
powyzsze zdarzenie.

Nowe dostawy Apidra SoloStar i Apidra we wkladach do stosowania we wstrzykiwaczach
wielorazowego uzytku produkowanych przez firme Sanofi, sa spodziewane od 16 lutego 2012
a przywrdcenie petnego zaopatrzenia w dostawy od kwietnia 2012.

Przekazanie powyzszej informacji zostalo zatwierdzone do dystrybucji przez Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych oraz podmiot
odpowiedzialny.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Kazde podejrzenie dziatania niepozadanego, ktére wystapilo po zastosowaniu produktu leczniczego
Apidra (insulina glulizynowa) nalezy zgtasza¢ do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziataf Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

Tel.: (22) 492 13 01, faks: (22) 492 13 09

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-aventis.pl

Sanofi-Aventis Sp. z 0. 0. ul. Boni

280 00 00, Fax: (022) 280 00 01
Oddzial: Sanofi-Aventis Sp. z 0. 0. w Wars Tel.: (017) 850 25 00, Fax: (017) 850 25 79
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Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania produktu leczniczego dostepny jest na stronie
internetowej: http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Przekazywanie informacji

W przypadku jakichkolwiek pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o
bezposredni kontakt z dr Albertem Syta, Kierownikiem ds. Medycznych firmy Sanofi-Aventis
Sp. z 0.0., tel. (22) 280 06 67.
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