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KOMUNIKAT DO FACHOWYCH PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA

DOTYCZY: Taxotere® (docetaksel) w postaci 1-fiolki z koncentratem do sporzadzania roztworu
do infuzji
Ryzyko uszkodzenia zatyczki fiolki podczas uzywania igiet o duzej §rednicy

Szanowni Panstwo,

Firma Sanofi-Aventis pragnie przekaza¢ Panstwu istotne informacje dotyczace przygotowania produktu
Taxotere w postaci 1-fiolki z koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji.

Przekazanie niniejszej informacji zostalo uzgodnione z Europejska Agencjg Lekow (EMA) i Urzedem
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Do przygotowania roztworu do infuzji produktu Taxotere w postaci 1-fiolki z koncentratem,
dystrybuowanego przez firme Sanofi-Aventis, nalezy uzywal igiel o $rednicy 21G. To zalecenie
dotyczace rozmiaru igly oparte jest na otrzymanych przez firme zgloszeniach o obecnosci czasteczek w
strzykawce w przypadku, gdy do przygotowania roztworu do infuzji produktu Taxotere w postaci 1-fiolki
uzywano igly o srednicy 19G. Czasteczki zostaly zauwazone podczas ogledzin strzykawki z
koncentratem produktu przed wstrzyknigciem do koncowego roztworu do infuzji. Firma Sanofi-Aventis
otrzymata probki czasteczek znalezionych w strzykawce i zostaly one zidentyfikowane jako fragmenty
gumy z zatyczki fiolki produktu Taxotere w postaci 1-fiolki.

Firma nie otrzymata zadnych zgloszen przypadkéw dotyczacych pacjentow, ktérzy otrzymaliby koncowy
roztwér do infuzji zawierajacy czasteczki zatyczki fiolki.

Dalsza analiza zatyczek fiolek z koncentratem przez firme¢ Sanofi-Aventis potwierdzita ich zgodnos¢ ze
stosownymi wymaganiami zawartymi w specyfikacji.

Zwracamy uwage, ze w przypadku uzywania igiet o srednicy 18G lub 19G do przygotowania produktu
Taxotere w postaci 1-fiolki, moze dojs¢ do uszkodzenia zatyczki. Z tego wzgledu zalecamy stosowanie
igiel o $rednicy 21G do pobierania wymaganej ilosci docetakselu z fiolki z koncentratem produktu
Taxotere. Przed podaniem, roztwor do infuzji produktu Taxotere w postaci 1-fiolki nalezy zawsze
obejrze¢ w celu sprawdzenia obecnodci czastek stalych lub zmiany zabarwienia, ilekro¢ roztwor lub
pojemnik na to pozwalaja. Firma Sanofi-Aventis nie otrzymata zadnych zgtoszen o uszkodzeniu zatyczki
fiolki, gdy do przygotowania produktu Taxotere uzywano igiet o Srednicy 21G.

Druki informacyjne dotyczace produktu Taxotere zostaly odpowiednio zmienione w celu uwzglednienia
powyzszych informacji.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Kazde podejrzenie dziatania niepozadanego, ktore wystapilo po zastosowaniu produktu leczniczego
Taxotere (docetaksel) nalezy zgtasza¢ do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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 o.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

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

www.sanofi-aventis.pl

Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania produktu leczniczego dostepny jest na stronie
internetowej: http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

W przypadku jakichkolwiek pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o bezposredni
kontakt z dr n. med. Andrzejem Urbanem, Kierownikiem ds. Medycznych firmy Sanofi-Aventis
Sp. z 0.0., tel. (22) 280 06 83.

Z powazamem,

e U V/ZZ “a

drn! med Piotr Paczwa
Dyrektor Medyczny
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.




