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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

ABRAXANE® (paklitaxel ve formé nanocastic vazanych na albumin,

EU/1/07/428/001-002): Viditelna vlikna v sa¢ku pro intraveno6zni infuze

Vézena pani doktorko / VaZzeny pane doktore,

Spole¢nost Celgene Europe Ltd. by vés rdda informovala o ndsledujicim:

Souhrn

Spole¢nost Celgene obdrZela hlaSeni o zpozorovani tenkych, prithlednych nebo bilo-
Zlutych bilkovinnych vldken (o délce 1-2 mm) béhem vizudlni inspekce rekonstituované
suspenze piipravku ABRAXANE® v sd¢ku s intravendzni (i.v.) infuzi.

Vv

sloZky suspenze ABRAXANE, s lubrikantem ze silikonového oleje uvniti zdravotnické
pomlicky, zplisobujici vznik vldken sloZenych z lidského albuminu, paklitaxelu a
silikonu. Podobny fenomén byl pozorovén také u jinych injekénich piipravki na bazi
proteind.

Na zaklad¢ momentdln€ dostupnych tdajii zahrnujicich klinickd hodnoceni a zkuSenosti
po uvedeni piipravku na trh neexistuji ndznaky zvySeného rizika embolickych pithod v
piipad¢, Ze by byla tato vldkna neimyslné poddna pacientiim.

PouZzit{ 15um filtru odstrani vlakna a nezméni fyzikalni ani chemické vlastnosti
rekonstituovaného piipravku, véetné koncentrace paclitaxelu. Za Gcelem zabranéni neimyslného
podani téchto vldken se ocekava, Ze Souhrn tdaji o pfipravku bude v piistich 4 mésicich
aktualizovan pfidanim pokynu k podavani suspenze ABRAXANE pies infuzni soupravu
obsahujici 15um filtr.
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e Prozatim musi byt suspenze ABRAXANE pted pouzitim zkontrolovédna vizudlné za
pouziti standardnich metod pro zjiStén{ ¢astic nebo diskolorace v sacku s infuzi. Suspenze
ABRAXANE by méla byt mlé€nd a homogenni, bez viditelnych sraZenin. Pokud jsou
v i.v. sdCku viditelnd vldkna, podejte ptipravek ABRAXANE pomoci infuzni soupravy
obsahujici 15um filtr. Pokud jsou vldkna v suspenzi ptitomna a nemadte k dispozici 15um

filtr, ptipravek zlikvidujte.
e Pokud narazite na problém s dostupnosti infuzni soupravy obsahujici 15um filtr,

kontaktujte prosim Lékai'ské oddéleni spolecnosti Celgene, s.r.0. pro ziskani bliZSich
informaci.

e Tento dopis se posild se souhlasem Evropské agentury pro 1€¢ivé pifpravky a Stdtnim
ustavem pro kontrolu 1éCiv (SUKL).

Dalsi informace

Podrobné€ informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankdch
Evropské agentury pro 1€Civé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

V Evropském ekonomickém prostoru je ABRAXANE v monoterapii indikovan pro 1é¢bu
metastazujiciho karcinomu prsu u dospélych pacientek, u kterych selhala prvni linie 1é¢by
metastazujiciho onemocnéni a pro néZ neni standardni 1écba obsahujici antracykliny indikovédna

a v kombinaci s gemcitabinem je indikovan jako 1€k prvnf linie pro 1é¢bu dospélych pacienti

s metastazujicim karcinomem pankreatu.

Kontaktni misto spole¢nosti

Pokud mate dotazy tykajici se rekonstituce, vydeje nebo ptedepisovani piipravku ABRAXANE,
kontaktujte prosim mistni oddéleni Celgene Lékarsky informacni servis

(e-mail: infoservis.cz@celgene.com , fax: +420 241 097 600 , tel.: +420 241 097 611) nebo
Celgene Global Medical Affairs tel. +1 908 673 9800 nebo se informujte prostiednictvim e-
mailové adresy medinfo @celgene.com.
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Hlaseni nezadoucich aéinka

Podezient na zdvaziné a/nebo neocekdvané neZddouct iicinky pripravku ABRAXANE a jiné
skutecnosti vyznamné pro zdravi lé¢enych osob hlaste prosim pomoci tisténého ¢i
elektronického formuldre na obé nize uvedené adresy. Formuldre jsou dostupné na webovych
strankdch SUKL: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Statn{ dstav pro kontrolu lé¢iv

Oddéleni farmakovigilance

Srobérova 48

100 41 Praha 10

telefon: 272 185 885

fax: 272 185222

e-mailova adresa: farmakovigilance @sukl.cz

Celgene s.r.o.

Farmakovigilance

e-mailova adresa: drugsafety-czech @celgene.com
telefon: 241 097 607

fax: 241 097 606

Pokud mdte jakékoliv dalsi otdzky nebo potrebujete dalsi informace, kontaktujte, prosim,
kteréhokoliv mistniho zdstupce spolecnosti Celgene.

S tctou

%%*/ A te
PharmDr. Lenka Polekova, MB MUDr. Michaela Cibulova
feditelka spole€nosti vedouci l€karského oddeleni

Celgene s.r.o., Novodvorskd 994/138,142 00 Praha 4 — Branik, Tel: 241 097 603
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