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Dotyczy:

Paclitaxel Kabi, 6 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji,
przygotowanie produktu leczniczego do stosowania.

W imieniu firmy Fresenius Kabi, uprzejmie informuje, ze zapis w pkt. 6.6
Charakterystyki Produktu Leczniczego Paclitaxel Kabi:

«~Do pobierania dawek z fiolki nie nalezy stosowal urzadzenia Chemo-Dispensing
Pin lub podobnych aplikatoréw z bolcami, poniewaz mogg uszkodzi¢ korek,
powodujgc tym samym utrate jatowosci.”

jest ogdlng informacjq odnoszacg sie do ryzyka wptywu stosowania kolcéw na
sterylnos$¢ przygotowywanego roztworu.

W warunkach pracy w pracowni cytostatycznej w systemie beziglowym, gdzie
nie jest mozliwe stosowanie tzw. tepej iglty z odpowietrznikiem, jedynym sposobem
przygotowania roztworu jest zastosowanie nowoczesnego systemu pobierania leku
w systemie beziglowym (kolca) o minimalnej S$rednicy filtra odpowietrzajacego
i bakteryjnego wynoszacego 0,2 pm, ktéry minimalizuje ryzyko utraty sterylnosci
roztworu, jakim jest np. Extra-Spike Chemo Plus, czerwony.

Stosujac kolec podczas przygotowywania lekdw onkologicznych nalezy
zachowac Sciste warunki aseptyczne. Zaleca sie dezynfekcje miejsca wktucia na korku.
Kazde odciggniecie powinno by¢ wykonane przy uzyciu nowej sterylnej strzykawki. Po
uzyciu, kolec powinien zosta¢ niezwiocznie zamkniety. Dodatkowo przez caty czas
nalezy zachowac sterylno$¢ zawartosci pojemnika.

Uprzejmie prosze o zaakceptowanie powyzszych informacji.

Z powazaniem,
EreseniOy Kabi Po ka 90. 2 0.0.

-Marciniak
Harina Celejewska-Marcinia )
Koordynator ds. Bezpieczenstwa Farmakoterapl
i Informacji Naukowe)
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