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Neodkladné bezpecnostni
upozornéni pro terén

Precitlivélost a precitlivélosti podobné reakce
na dialyzatory FX CorDiax

Datum: 2. brezna 2015

 Dotgené pfc;ciukty: FX CorDiax High-Flux dialyzatory a

FX CorDiax Hemodiafiltry

Objednaci ¢.: F00001588, F0O0001589, FO0001590, FO0001591,
FO0001592, FO0001593, FO0001595, FO0002384

Vazeni zakaznici,

Bé&hem kontinudiniho sledovani dialyzatord FX CorDiax po jejich uvedeni na trh
byl pozorovan zvySeny pocet pfipadl precitlivélosti a precitlivélosti podobnych
reakci pFi pouZiti dialyzatori FX CorDiax, véetné Zivot ohroZujicich p¥ihod.

Tyto reakce nastaly prfedevSim v prvni hodiné vykonu a v prvnich tydnech
lé¢by dialyzatory FX CorDiax. Symptomatologie byla rdznorodé a zahrnovala:
dusnost, plicni méstnani, zastavu dechu, hypotenzi, tachykardii, kopfivku,
erytém, navaly horka, angioedém, pfekrveni oéi, pruritus, bolest bficha,
nevolnost, kireCe a ztratu védomi.

Konkrétni pri¢ina souvisejici s produktem ani mechanizmus nejsou zatim
znamy. Prosime proto, abyste peclivé monitorovali pacienty, ktefi dosud nebyli
Iéceni dialyzatory FX CorDiax, nebo u kterych se projevily mozné piiznaky
precitlivélosti pfi pfedchozich vykonech, nebo ktefi maji alergickou anamnézu,
véetné astmatu. Pacienti se znamou precitlivélosti na jakoukoli sloZzku
dialyzatoru nesmi byt témito dialyzatory Iéceni.

U pacientd, ktefi témito dialyzatory dosud nebyli lé¢eni, a incidentnich
pacientl, u kterych je zahajovéna Ié¢ba HD nebo HDF, by méla byt intenzita
|éEby postupné zvySovana, aby byla umoznéna adekvatni adaptace.
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Pii vyskytu zavazné precitlivélosti nebo precitlivélosti podobnych reakci musi
byt dialyza pferusena a krev z extrakorporalniho systému nesmi byt pacientovi
vracena. Zahajte prislusnou neodkladnou lékarskou péci.

Predejte, prosim, toto Bezpecnostni upozornéni véem, ktefri by o ném
ve Vasem zarizeni méli byt informovani.

Za zpUsobené nepfijemnosti se upfimné omlouvédme. S pfipadnymi dal$imi
dotazy se, prosim, obratte na:

IJméno: MUDr. Tomas Packa
Telefon: 739 247 738
Email: tomas.packa@fmc-ag.com
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MUDr. Tomas Packa
QP & Medical Affairs



