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Warszawa, 26 wrze$nia 2011

Tymezasowa i kilkumiesigczna przerwa w dostawach produktu leczniczego APIDRA® (insulina
glulizynowa) [pochodzenia tDNA] we wkladach po 3 ml majaca wplyw na dostgpnosé¢ w Polsce
produktéw leczniczych Apldla 5 100 jo/ml, roztwor do wstrzykiwain we wkiadzie
(EU/1/04/285/008), Apidra® SoloStar®, 100 j./ml, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
(EU/1/04/285/032)

Szanowni Panstwo,

Firma Sanofi-Aventis niniejszym informuje o swiatowej tymczasowej przerwie w dostawach produktu
leczniczego Apldla we wkladach po 3 ml majacej wplyw na dostgpnosc w Polsce ploduktow
leczniczych Apidra® 100 j./ml roztwor do wstrzykiwai we wkladzie i Apidra®SoloStar™ 100 j./ml
roztwér do wstrzykiwain we wstrzykiwaczu . Tymezasowe zaprzestanie dostaw spowodowane jest
incydentem technicznym w miegjscu wytwarzania we Frankfurcie w Niemczech, ktéry przyczynit si¢
do tymczasowej przerwy w produkeji. Podjeli$my dzialania w celu przywrécenia regularnych dostaw
na poczatku roku 2012.

Braki w dostawach bedg wystgpowaé w wigkszosci krajow UE przez kilka najblizszych miesigcy i
dotkng wielu pacjentéw. Brak dostgpnosei produktu w Polsce jest spodziewany od dnia 29 wrze$nia
2011.

Wkiady Apidra dostepne obecnie na rynku moga by¢ nadal bezpiecznie stosowane, podobnie jak
wszystkie pozostale insuliny firmy Sanofi (Lantus, Insuman).

W okresie braku dostaw, zaleca sig, aby lekarze rozwazyli nastgpujace alternatywne metody leczenia:
= Tnne szybkodzialajace analogi insuliny, takie jak Humalog (insulina lispro) lub NovoRapid
(insulina aspart)
»  Krotkodzialajaca insulina Iudzka, taka jak Insuman, Humulin, Actrapid lub inna
krétkodzialajgca insulina ludzka dostgpna na rynku.

Przekazanie powyzszej informacji zostalo zatwierdzone do dystrybucji przez Europejska Agencjg
Lekéw (EMA), Komitet ds. Produktéw leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), podmiot
odpowiedzialny oraz Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych.

Po wznowieniu dostaw produktu leczniczego Apidra® zostanie przestany kolejny komunikat.
Przepraszamy Panstwa za wszelkie niedogodnoéci, ktdre mogg wystapic.

W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt z Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., p. Grazyna
Stepczak, p. Anna Mroziewicz — Tel. 22 2800432 lub 22 2800433.
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drn. med. Piotr Paczwa
Dyrektor Medyczny
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
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