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P¥imé sdéleni zdravotnickym pracovnikiim — Taxotere (docetaxel), koncentrat pro p¥ipravu injekéniho

roztoku — riziko vytéti ¢asti zatky pFi pouZiti silnych injekénich jehel

V Praze, 23. ledna 2012

Vazend pani magistro, vaZeny pane magistie,
vazena pani doktorko, vdZeny pane doktore,

spole¢nost sanofi-aventis by Vas rdda informovala o dileZitém doporudeni, které se tyka piipravy infuzniho roztoku
1é¢ivého piipravku Taxotere (docetaxel), koncentrat pro pfipravu injekéniho roztoku (tzv. one vial forma).

Pro pfipravu infizniho roztoku pFipravku Taxotere by mély byt pouZiviny injekéni jehly velikosti 21G (0,8mm).
Tato doporucena velikost vychazi z hlaeni o vyskytu ¢astedek pryZe v koncentratu v piipadech, kdy byly béhem piipravy
pouZity jehly velikosti 19G. Tyto ¢astecky byly zjiStény pii vizualni kontrole koncentratu v injekéni stifkagce pred jeho
vstiiknutim do infiizniho vaku nebo lihve. Analyza zajisténych vzork( prokdzala, Ze se jednd o &stecky pryze
pochézejici ze zatky lahvicky s koncentratem piipravku Taxotere.

Spole¢nost sanofi-aventis neobdrzela Zidné hléSeni o podani infazniho roztoku, ktery by obsahoval tyto &stecky
pacientiim. Analyza zitek lahvicek pifpravku Taxotere provedend spolednosti sanofi-aventis potvrdila, 7e zatky
odpovidaji vyrobni specifikaci.

Mgjte prosim na paméti, Ze k vytéti ¢asti zatky miize dojit p¥i pouzivani jehel velikosti 18G (1,25mm) a 19G (1,05mm). Z
tohoto diivodu by mély byt pro odbér pozadovaného mnoZstvi koncentrdtu pro piipravu infuzniho roztoku pouZivany
kalibrované injekéni stifkacky s jehlou velikosti 21G (0,8mm).

Stejné jako u v3ech parenterdlnich ptipravki je tieba infuzni roztok pred pouzitim vizualng zkontrolovat. Roztoky
obsahujici sraZeniny ¢&i ¢astecky pryZe je nutno vyfadit. Spole¢nost sanofi-aventis neobdrzela Zadné hlaseni o vyskytu
¢astecek pryZe v koncentratu pii pouZiti injekénich jehel velikosti 21G.

Souhrn Gdajl o piipravku byl o tuto informaci doplnén.

Vyzva ke hlaSeni

Pfipominame povinnost hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié¢iv jakékoli podezf‘eni na zdvazné a/nebo neocekavané
nezadouci G¢inky a jiné skute¢nosti vyznamné pro zdravi 1é&enych osob spojené s uzivanim 1é&ivych pripravka. Hlageni
prosim zasilejte SUKL na formuléfi pro hléseni nezddouciho G&inku & elektronicky. Formuldf a odkaz na elektronické
hlageni jsou k dispozici na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Kontakt
V piipadé jakychkoli dotaz(i nds nevahejte kontaktovat: sanofi-aventis, s.r.o, Evropskd 846/176a, 160 00, Praha,
www.sanofi.cz, tel.: 233 086 111, fax.: 233 086 222, email: cz-info@sanofi.com

S pozdravem

MUDr. Zuzana Pfiborska, CSc.
Medical Director

Piloha: Néavod k pitipravé a pouZiti pfipravku TAXOTERE koncentrat pro pfipravu infizniho roztoku
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