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Komunikat do fachowego personelu ochrony zdrowia dotyczacy widocznych w zawiesinie
produktu ABRAXANE nitkowatych wtretow.

Szanowni Panstwo,
Firma Celegne Europe Ltd. pragnie przekaza¢ nastgpujace informacje:
Podsumowanie

e Firma Celegne otrzymala zgloszenia dotyczace zaobserwowania w trakcje wizualnej
oceny odtworzonej zawiesiny produktu Abraxane® w workach do infuzji dozylnej,
cienkich, potprzejrzystych lub barwy biatej do zoltej, nitkowatych wtrgtoéw pochodzenia
biatkowego (1-2 mm dtugosci).

e Ustalono, ze pierwotng przyczyng powstania tych wtretow byta interakcja pomiedzy
albuming, gléwnym sktadnikiem zawiesiny produktu ABRAXANE a olejem
silikonowym (smarem) wystepujacym w sprzecie medycznym, powodujaca tworzenie
wtretow sktadajacych sie z albuminy ludzkiej, paklitakselu i silikonu. Podobne zjawisko
obserwowano rowniez w przypadku innych produktéw do wstrzykiwan zawierajacych
biatko.

e W oparciu o aktualnie dostepne dane, obejmujace badania kliniczne oraz do$wiadczenia
zebrane po wprowadzeniu produktu do obrotu, stwierdzono, ze nic nie wskazuje na
zwigkszenie ryzyka zdarzen zatorowych, jeSli zawiesina z wtrgtami zostanie
przypadkowo podana pacjentom.

e Niemniej jednak, jako $rodek ostroznosci, zawiesina ABRAXANE musi by¢ oceniana
wizualnie, zgodnie ze standardowa procedurg dotyczaca wykrywania drobin lub
odbarwien w worku do infuzji przed podaniem zawiesiny. Zawiesina produktu
ABRAXANE powinna by¢ mleczna i jednorodna, bez widocznych wtretow.

e W przypadku zaobserwowania wtretow w worku do infuzji, produkt ABRAXANE nalezy
poda¢ poprzez zestaw do infuzji zawierajacy filtr 15 pm. Zastosowanie filtra 15 um
usuwa wtrety nie zmieniajac wilasciwosci fizycznych lub chemicznych odtworzonego
produktu.

e Jesli wtrety sa obecne, a filtr 15 pm nie jest dostepny, nalezy wyrzuci¢ produkt.

e Niniejszy list zostat wystany w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekéw oraz
Urzgdem Rejestracji Lekow, Produktéw Medycznych oraz Produktow Biobojczych.
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sze informacje

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowe;j
Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.

Na terenie Europejskiego Obszaru Gospodarczego, monoterapia produktem leczniczym
ABRAXANE jest wskazana w leczeniu przerzutowego raka piersi z przerzutami u dorostych
pacjentow, u ktorych leczenie pierwszego rzutu choroby przerzutowej okazato si¢ nieskuteczne,
I u ktorych nie mozna zastosowaé standardowej terapii z antracyklinami.

Produkt leczniczy ABRAXANE w skojarzeniu z gemcytabing wskazany jest w leczeniu
pierwszego rzutu przerzutowego gruczolakoraka trzustki u dorostych.

Dane do kontaktu

W razie pytan lub watpliwosci dotyczacych odtwarzania, wydawania lub przepisywania
produktu ABRAXANE, nalezy zwroci¢ si¢ do lokalnego oddziatu Informacji Medycznej
Celegne: Celgene sp. z o0.0. ul. Krolowej Marysienki 74, 02-954 Warszawa, tel.: 22-550 37 15,
faks: 22-842 12 52 lub do Centralnego Oddziatu Celegne ds. Medycznych, tel.: +1 908 673 9800
lub poprzez e-mail: medinfo@celgene.com.

Nalezy kontynuowaé zglaszanie dziatan niepozadanych produktu ABRAXANE zgodnie z
krajowym systemem zgtaszania do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

ul. Zabkowska 41

03 736 Warszawa

tel.: 22-49 21 301

faks: 22-49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl

lub

Celgene Drug Safety Poland,

Celgene sp. z 0.0.

ul. Krélowej Marysienki 74

02-954 Warszawa,

tel.: 22-550 37 05/09

faks: 22-842 12 52

e-mail: drugsafetypoland@celgene.com

Z powazaniem,
/M&&V 5 ajéD_

Izabela Sakowska
Kierownik ds. Bezpieczenstwa Lekow
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