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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

CAELYX pegylated liposomal (Doxorubicinum), 2 mg/ml, koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji: Korek i uszczelka fiolki moga
odiagczy¢ sie podczas zdejmowania kapsla, co moze naruszyé

sterylnos¢ i prowadzié do niezamierzonego narazenia

Szanowni Panstwo,

Baxter Holding B.V. w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekdéw, Gtéwnym
Inspektoratem Farmaceutycznym oraz Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie przekazaé nastepujgce

informacje:
Podsumowanie

e Zgtaszano nieprawidtowo zacisniete aluminiowe uszczelki fiolki w seriach
produktu CAELYX pegylated liposomal wymienionych w ponizszej tabeli
(metalowa uszczelka moze nie by¢ prawidtowo zamocowana wokét szyjki fiolki).

e Zdjecie kapsla typu ,flip-off’ moze spowodowac odtgczenie aluminiowej uszczelki
i gumowego korka, pozostawiajgc fiolke otwartg, naruszajgc jej sterylnosé. W
rezultacie moze wzrosngc¢ ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego i infekciji.

e Serie produktu, ktérych dotyczy problem byty dystrybuowane z hurtowni Baxter
Polska Sp. z 0.0. na rynek krajowy od 12/03/2026 do 12/08/2026.



. Przed uzyciem, a takze ponownie po zdjeciu kapsla typu ,flip-off’, nalezy
wzrokowo sprawdzi¢ kazdg fiolke pod katem nieprawidtowosci w zamknieciu,
wyciekow lub innych oznak naruszenia integralnosci pojemnika. Aluminiowa
uszczelka i gumowy korek powinny pozostawac na miejscu.

. Nie uzywaj fiolki z zaobserwowang wadg. Nalezy usungc jg z uzycia i
skontaktowac sie z firmg Baxter w celu uzyskania dalszych wskazowek.

. Fiolki bez widocznych wad mogg by¢ uzywane zgodnie ze wskazaniem.

Nalezy upewnic¢ sie, ze farmaceuci, pielegniarki, lekarze i fachowi pracownicy ochrony
zdrowia odpowiedzialni za dystrybucje zostali odpowiednio poinformowani o niniejszym

komunikacie oraz wymaganej kontroli.
Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Caelyx pegylated liposomal jest wskazany:

— w monoterapii raka piersi z przerzutami u pacjentow ze zwiekszonym ryzykiem
powiktan ze strony miesnia sercowego

— w leczeniu zaawansowanego raka jajnika u pacjentek, u ktérych chemioterapia |
rzutu zwigzkami platyny zakonczyta sie niepowodzeniem

— w leczeniu pacjentdw z progresjg szpiczaka mnogiego w terapii skojarzonej z
bortezomibem, ktérzy wczesniej otrzymali co najmniej jeden rzut leczenia i ktérzy
juz zostali poddani transplantacji szpiku lub sie do niej nie kwalifikujg

— w leczeniu miesaka Kaposiego (ang. Kaposi’s sarcoma, KS) w przebiegu AIDS u
pacjentdw z matg liczbg CD4 (<200 limfocytéw CD4/mm3) ze znacznym zajeciem

bton Sluzowych, skory lub narzgdow wewnetrznych.

Produkt leczniczy Caelyx pegylated liposomal moze by¢ stosowany u pacjentéw z AIDS-KS
w chemioterapii pierwszego lub drugiego rzutu, gdy pomimo wczesniej stosowane;j
chemioterapii skojarzonej, ztozonej z co najmniej dwoch sposréd nastepujgcych lekow:
alkaloidéw barwinka, bleomycyny i standardowej postaci farmaceutycznej doksorubicyny
(lub innej antracykliny), obserwowano postep choroby lub brak toleranciji.

Nieodpowiednie zacisniecie aluminiowej uszczelki fiolki moze naruszac integralnosc

zamkniecia pojemnika i jego sterylno$¢. Moze to prowadzi¢ do niezamierzonego



narazenia personelu na kontakt z produktem lub opdznienia leczenia, jesli fiolka nie
bedzie mogta by¢ uzyta. W mato prawdopodobnym przypadku podania naruszonego
produktu moze dojs¢ do powaznych infekcji, w tym sepsy, ktére mogg prowadzi¢ do
niewydolnosci narzgdow lub smierci. Jednak ogdlne ryzyko zaréwno dla pacjentow, jak i
dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia jest uznane za niskie, poniewaz wada jest
dobrze widoczna i tatwa do wykrycia podczas rutynowej kontroli i przygotowania. Do tej
pory Baxter nie otrzymat Zadnych zgtoszen dziatan niepozgdanych zwigzanych z tym

problemem.

Zdjecia wady:

©Baxter ©Baxter

Zdj. 1 Przyktad nieprawidtowo zamknietej Zdj. 2 Przyktad prawidtowo zamknietej fiolki
fiolki

Tabela 1: Lista serii produktu leczniczego objetych wadag

Kod Termin

prodktu Opis Numer serii waznosci

5H020BA/ 5H020B* | 31-03-2027

2321B0323 | CAELYX 2 mg/ml, (Polska)

5J023G 30-09-2027

*Numer serii 5H020BA podany jest na kartonie, a numer serii 5H020B podany jest na fiolce.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem CAELYX pegylated

liposomal zgodnie z zasadami zgtaszania dziatah niepozgdanych za posrednictwem



Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego:
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49,

3542 CE Utrecht,

Holandia

Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
Baxter Polska Sp. z 0.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

Zgtaszanie dziatan niepozadanych:

e-mail: pv_poland@baxter.com

tel.: +48 22 488 36 68

Z powazaniem,

Digitally signed by
Magdalena Magdalena Sylwia

Sylwia Kasprzyk
Date: 2026.10.29
Kasprzyk 12040 40100

Magdalena Kasprzyk
Regulatory Affairs Manager
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