Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom
17 januar 2014

Vec: ABRAXANE (paklitaxel vo forme nanoé&astic viazanych na albumin, EU/1/07/428/001-002):
Viditefné viakna v intravenéznom infiznom vaku

VaZena pani doktorka / VaZeny pan dokitor,
spolognost Celgene, s.r.o. si Vas dovoluje informovat o nasledovnom:
Suhrn

+ Spolotnost Celgene dostala hlasenia o tom, Ze pri vizualnej kontrole rekonitituovanej suspenzie
Abraxanu sa v intravendznom infiznom vaku pozorovali tenké, priesvitné alebo biele aZ Zlté
bielkovinové vlakna (s dizkou 1-2 mm).

o Hlavnym dévodom tvorby tychto vidken sa urgila interakcia albuminu, hlavne] zloZky suspenzie
Abraxanu, so siiikénovym lubrikantom z infiznej sGpravy, ktora sposobuje tvorbu vidken
zloZenych z ludského albuminu, pakiitaxelu a silikénu. Podobny jav sa pozoroval aj u inych
injekénych liekov na baze proteinu.

» Na zaklade momentéine dostupnych tidajov, zahfiiajucich klinické studie a skisenosti po uvedeni
lieku na trh, neexistuje Ziadny naznak zvysenéhe rizika embolickych prihod, ak sa tieto vidkna
netimyselne podaji pacientom.

» Preventivne sa suspenzia Abraxanu pred podanim musl vizuédine kontrolovat, &i sa v nej
nenachadzaju tuhé ¢astice alebo nastala zmena farby v infuznom vaku. Suspenzia Abraxanu ma
byt mlietna a homogénna bez viditelnych zrazenin.

o Ak s0 v infuznom vaku viditelné vidkna, podavajte Abraxane s pouzitim infiznej supravy s 15 ym
filtrom. Poutitie 15 pm filtra odstraiiuje viakna a nemenl fyzikalne a chemické viastnosti
rekonstituovaného lieku.

e Ak st vidkna pritomné a 15 um filter je nedostupny, zlikvidujte liek.

» Ak mate akékolvek tazkosti s dostupnostou infaznych stprav s 15 pm filirom, kontaktujte,
prosim, pre dalsie informacie Medicinske oddelenie spolonosti Celgene s.r.0., email:

ltothova@celgene.com.

» Tento list sa posiela po dohode s Eur6pskou agenttrou pre lieky a Statnym Gstavom pre kontrolu
liefiv.

Dalsie Informacie

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

V Eurdpe je monoterapia Abraxanom indikovana na lie¢bu metastatického karcinému prsnika u dospelych
pacientov, u korych zlyhala inicidlna lietba metastatického ochorenia, a u ktorych nie je §tandardna
lietba s obsahom antracyklinu indikovana.

Abraxane v kombinacii s gemcitabinom je indikovany v prvej linii liecby metastatického adenokarcinému
pankreasu u dospelych pacientov.



Kontakt

Ak mate otdzky o rekonstitdcii, vydaji alebo predpisovani Abraxanu, obrétte sa, prosim, na Medicinske
oddelenie spolo¢nosti Celgene s.r.0., email: itothova@celgene.com, alebo na globalne oddelenie
medicinskych informacii spoloénosti Celgene, email: medinfo@celgene.com.

NezZiaduce reakcie savisiace s Abraxanom sa nadalej maju hlasit prosirednictvom narodného systému
pre spontanne hlasenia na adrese:

Celgene, s.r.0. Statny tistav pre kontrolu lieciv
Prievozska 4B Sekcia bezpetnosti lieckov a klinickeho skuSania
821 09 Bratislava Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26
tel: + 421 2 32 638 002 tel: + 421 2 507 01 206
fax: + 421 2 32 784 000 fax: + 421 2 507 01 237
email: drugsafetyslovakia@celgene.com email: neziaduce.ucinky@sukl.sk
internetova stranka: http://iwww.suk|.sk/sk/bezpecnost-lickov

S uctou, -

MUDr. Ivan Turek
Country Manager
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