SANOFI

Bratislava, 1.12.2011

Taxotere® (docetaxel) infuzny koncentrat — riziko vytlaéenia drobnych giastoéiek zatky pri pouZiti hrubgich
injek&énych ihiel

VéZeni zdravotnicki pracovnici,

sanofi-aventis informuje o déleZitom odporugeni, ktoré sa tyka pripravy infuzneho roztoku z lieku Taxotere inflzny koncentrdt (tzv.
Taxotere v jednej lickovke, one-vial forma)

Na pripravu inflizneho roztoku sa maju poufit injekéné ihly velkosti 21G (0,8 mm). Toto odporucenie je zaloZené na hldseniach
pritomnosti drobnych Ciastotiek zatky vinjekénej striekacke, potas pripravy infizneho roztoku s poutitim ihiel hribky 19G. Tieto
Ciasto&ky boli zistené pri zrakovej kontrole koncentratu v injekénej striekacke, pred vstreknutim koncentratu do infdzneho vaku alebo
flade. Analyza vzoriek preukdzala, Ze ide o Eiastoéky gumy pochddzajdce zo zétky lieku Taxotere infliizny koncentrat.

Spolonost sanofi-aventis nedostala Ziadne hldsenia o podani inflzneho roztoku s ¢iastotkami zatky pacientom. Daliie preverovanie
potvrdilo, Ze zétky na injekénych liekovkdch zodpovedaju vyrobnej $pecifikdcii.

Majte prosim na pamiti, Ze k vytlaéeniu drobnych &iastoCiek zatky moze ddjst pri pouZiti injekénych ihiel velkosti 18G (1,25 mm)a 19 G
(1,05 mm), a preto sa maji na odber poZadovaného mnoZstva koncentrdtu na pripravu inflzneho roztoku pouZivat kalibrované
injekcné striekacky s ihlou velkosti 21 G (0,8 mm).

Infhzny roztok pripraveny z lieku TAXOTERE infiizny koncentrdt sa musi pred kaZdym pouZitim vizudlne skontrolovat, & neobsahuje
drobné Ciastotky alebo &i nie je sfarbeny. Spolotnost sanofi-aventis nedostala Ziadne hldsenia o pritomnosti drobnych iastotiek zdtky
v koncentréte pri poutziti injekénych ihiel velkosti 21 G (0,8 mm).

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku je doplneny o tito informéciu.

Vyzva na hlasenie:

Lekdri, lekdrnici a zdravotnicki pracovnici maja hldsit neZiaduce Gginky na Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv (SUKL), Sekcia bezpetnosti liekov
a klinického sku3ania, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava, tel.: 02-50701 206, fax: 02 50701 237, e-mail: pharmacovigilance @sukl.sk, www.sukl.sk

Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete dal3ie informécie, obratte sa na:

sanofi-aventis Pharma Slovakia, s.r.o. Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika Tel. : +421 2 33 100 100, Fax : +421 2 33 100 199
www.sanofi-aventis.sk

S pozdravom,

MUDr. Zuzana Pfiborska, CSc.
Medical Director

Priloha: Névod na pouZitie TAXOTERE 20mg/1ml infuzneho koncentratu a TAXOTERE 80mg/4ml infUzneho koncentratu
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