Februarie 2012

Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii
referitoare la riscul de desprindere a unor fragmente din dopul de cauciuc al flaconului
cu medicamentul Taxotere® (docetaxel) concentrat pentru solutie perfuzabili,
formularea cu 1 flacon,
in cazul utilizarii acelor de calibru mare

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Compania sanofi-aventis doreste sa va aduca la cunostinta informatii importante cu privire la
prepararea solutiei perfuzabile de Taxotere, formularea cu 1 flacon.

La prepararea solutiei perfuzabile de Taxotere formularea cu 1 flacon, distribuit de compania
sanofi-aventis, trebuie utilizat un ac de calibrul 21G. Recomandarea privind aceasta
dimensiune a acului se bazeaza pe raportarile primite cu privire la aparitia de particule n
seringa de transfer, in cazul Tn care pentru prepararca solutiei perfuzabile de Taxotere
formularea cu 1 flacon se utilizeaza un ac de calibrul 19G. Particulele s-au observat la
inspectia vizuald a seringii de transfer, inainte de injectarea medicamentului in solutia
perfuzabila finala. Compania sanofi-aventis a colectat probe din particulele observate n
seringa de transfer si le-a identificat ca fiind fragmente de cauciuc din dopul flaconului de
Taxotere formularea cu 1 flacon.

Compania nu a primit raportari privind prezenta de particule din dop in solutia perfuzabila
finala, destinata administrarii la pacienti.

Examinarea suplimentara de catre compania sanofi-aventis a dopurilor flacoanelor a confirmat
conformitatea acestora cu parametrii specificatiei aplicabile.

Va rugam sa aveti in vedere faptul ca desprinderea de fragmente din dop poate aparea la
utilizarea acelor de calibrul 18G sau 19G pentru prepararea solutiei de Taxotere formularea cu
1 flacon. Din acest motiv, la extragerea cantitatii necesare de docetaxel din flaconul de
Taxotere trebuie utilizat un ac de calibru 21G. Flaconul de medicament Taxotere trebuie
intotdeauna inspectat vizual inainte de administrare, in vederea depistarii eventualelor
particule sau modificari de culoare; se inspecteaza vizual si solutia perfuzabila, de fiecare data
cand permite recipientul. Compania sanofi-aventis nu a primit nicio raportare referitoare la
desprinderea de fragmente din dop in cazul in care solutia perfuzabila de Taxotere a fost
preparata cu un ac de calibru 21G.
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Apel la raportarea de reactii adverse

Orice eveniment advers aparut la pacientii dumneavoastra trebuie raportat in conformitate cu
sistemul national de raportare spontand, prin intermediul ,,Fisei pentru raportarea spontana a
reactiilor adverse la medicamente” disponibilda pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro) la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa, prin fax catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilenta

Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Romania

Fax: 0213163497

sau catre:

reprezentantul Detindtorului Autorizatiei de Punere pe Piata:
sanofi-aventis Romania S.R.L.

Str. lzvor, nr. 80, etajele 6-11, sector 5, Bucuresti

Tel: 021 317 31 36

Fax: 021 317 31 34

e-mail: pv.ro@sanofi-aventis.com).

Informatiile despre medicament au fost actualizate astfel incat sa includa aceste informatii.

Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Taxotere,
va rugam sa contactati Departamentul Medical al companiei sanofi-aventis:

sanofi-aventis Romania S.R.L.
Str. Izvor, nr. 80, etajele 6-11, sector 5, Bucuresti
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Cu stima,

Dr. Ovidiu SALTAS-DABIJA

Director Medical si RA sanofi-aventis Roméania S.R.L.
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