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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Produkty lecznicze zawierajace insuling ludzka - INSUMAN® BASAL i INSUMAN® COMB 25 -
zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie po 3 ml oraz we wstrzykiwaczu.
Zakonczenie tymczasowego ograniczenia dostaw dla produktéw:

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,

W nawigzaniu do komunikatu z listopada 2015 r., Firma Sanofi we wspétpracy z Urzedem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych oraz Europejska Agencijg
Lekéw pragnie przekaza¢ Panistwu nastgpujace informacje zwigzane z zakoficzeniem ograniczenia
dostaw w Polsce produktéw leczniczych Insuman® (rekombinowana insulina ludzka):

Podsumowanie

e Przyczyng ograniczenia dostaw ww. produktéw leczniczych byty ograniczone mozliwosci
produkcyjne insuliny Insuman® w postaci zawiesiny we wkladzie oraz we wstrzykiwaczu,
w fabryce Sanofi we Frankfurcie nad Menem w Niemczech.

e W Polsce ograniczenia dostaw ww. produktéw leczniczych Insuman® na poziomie
dostegpnosci dla pacjenta mogly by¢ odczuwalne.

e  Przywrdcono zdolno$¢ produkcyjna oraz normalny tryb produkcji i dostaw. Normalny tryb
produkcji wznowiono we wrzesniu 2016 1. Zapasy leku w hurtowniach, szpitalach i aptekach
sg sukcesywnie uzupelniane. Z koficem roku spodziewane jest przywrécenie normalnych
zapasOw magazynowych.

¢ W przypadku pacjentéw stosujacych wczesniej lek Insuman®, u ktérych zamieniono lek
Insuman® na alternatywna insuling, ktérzy ponownie chcieliby wrécié do stosowania produktu
leczniczego Insuman®, takg zamiang nalezy przeprowadzi¢ pod nadzorem lekarza, nalezy
takze monitorowac stgzenie glukozy we krwi. Moze by¢ konieczne ponowne szkolenie
pacjenta dotyczace stosowania urzadzenia do podawania insuliny (wstrzykiwacz), poniewaz
wstrzykiwacze do insuliny sa specyficzne dla kazdego producenta.

Informujemy, ze Komunikat w sprawie zakonczenia ograniczonych dostaw ww. produktéw
leczniczych Insuman® zostat wystany réwniez do organizacji zrzeszajacej pacjentéw z cukrzycg
(Polskie Stowarzyszenie Diabetykéw).

Informacje zamieszczono takze na stronie internetowej firmy Sanofi w Polsce: www sanofi.pl oraz na
stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw
Biobéjczych: http://www.urpl.gov.pl/pl

Zglaszanie dziatani niepozadanych:

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatan niepozadanych nalezy zglaszaé zgodnie
z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych do:

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkt6w Biobéjczych
Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
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Al. Jerozolimskie 181C SA N O F I

02-222 Warszawa
tel.: +48 22 492 13 01, faks: +48 22 492 13 09
e-mail: nd1@urpl.gov.pl

i/lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Sanofi-Aventis Sp. z o0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

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

Formularz zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie
internetowej: http://www.urpl.gov.pl/pl

W razie jakichkolwiek pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt
z dr Albertem Syta, tel. 22 280 06 67.

Z powazaniem

Albert Syta

lst

Medical Head
Diabetes Cardiovascular
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
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