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24. Gervence 2008

Véc: ACCUSOL 35, roztok pro hemofiltraci, hemodialyzu a hemodiafiltraci
Tvorba srazeniny béhem kontinualni renalni substitu¢ni Ié¢by (CRRT)

Véazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost Baxter Czech spol.s r.o. Vam zasila tento dopis, aby Vam poskytla daleZitou
bezpec&nostni informaci ohledné pfipravku ACCUSOL 35, roztoku pro hemofiltraci, hemodialyzu a
hemodiafiltraci dodavaném ve vacich Clearflex o objemu 5 | (registrovanych jako 1é€ivy pfipravek).

Je dllezité zminit, ze tato informace se tyka pouze pfipravku ACCUSOL 35, roztoku pro hemofiltraci,
hemodialyzu a hemodiafiltraci pouzivaného v indikaci jako substitu¢ni roztok a registrovany jako
léCivy pFipravek MRP procedurou UK/H/813/01 (reg.¢.87/025/06-C), UK/H/839/01 (reg.¢.87/026/06-C)
a UK/H/839/02 (reg.¢.87//027/06-C).

Pfipravky registrované jako |écivo jsou nasleduijici:
- koédy pfipravku: BWPE9003

BWPE9S003C

BWPE9004

BWPE9005
Tato dulezitd bezpeénostni informace se nevztahuje na dialyzaéni roztok Accusol, ktery je
registrovany jako zdravotnicky prostfedek (oznadeni znackou CE), uréeny pro pouziti b&hem
kontinualni rendlni substituéni IéCby akutniho selhani ledvin. Zde roztok Accusol slouZi jako
dialyzacni roztok, neni pouzit jako substitu€ni roztok a neni uréen pro intravendzni infuzi.

Produkty klasifikované jako zdravotnické prostfedky jsou nasleduijici:
- Accusol K+0, K+2 a K+4 ve vacich Clearflex o objemu 5 | — kddy:
SPE9245, SPE9246 a SPE9247
- Accusol K+0, K+2 a K+4 v PVC vacich o objemu 2,5 | — kody: SPM4181,
SPM4182 a SPM4183

Souvisejici informace

SpoleCnost Baxter Healthcare v posledni dobé obdrzela zvySené mnozstvi hlaseni tykajicich se
viditelné tvorby bilé sraZeniny v linkdch b&hem hemofiltrace pfi kontinualni renalni substituéni 1&¢bé
(CRRT) pfi pouziti pfipravku Accusol 35. Celkovy pocet obdrzenych hlaseni do 17.Cervence je 42.
VétSina téchto hlaseni je z Velké Britanie z kvétna a ¢ervna 2008, ale nékteré jsou také z Polska a
Australie. Pokud se srazenina objevi, je pozorovana bud v pre-dilu¢nich nebo post-diluénich linkach
po nékolika hodinach Iécby.

Opatreni
Vzhledem k mozZnému bezpeénostnimu riziku spojeném s tvorbou srazeniny je dilezité byt opatrny.

Spole€¢nost Baxter Healthcare doporucuje pfi pouziti prfipravku Accusol kontrolovat pre- a
post diluéni linky na za¢atku terapie a pak kazdych 30 minut béhem CRRT. V pfipadé, ze je
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pozorovana tvorba srazeniny, musi byt CRRT Iécba zastavena a krev za pouziti fyziologického
roztoku vracena pacientovi. Pokud pacient vyzaduje dalSi CCRT lé¢bu, musi byt pred jejim
pokrac¢ovanim pouzit novy set, novy hemodialyzator/dialyzator a novy roztok Accusol.
Alternativné miGze CRRT pokracovat za pouziti hemodialyzy.

SpoleCnost Baxter provadi Setfeni ke stanoveni pfi€in tvorby srazeniny. Na zakladé této analyzy
spole¢nost pfijme vhodna napravna opatfeni, aby zajistila zakladni pfi€inu srazeni. Ackoli Setfeni
pri€iny teprve probiha, srazenina byla identifikovana jako uhliCitan vapenaty.

Priklad bilé srazeniny, ktera mlze byt pozorovana bud v pre-diluénich nebo post-dilu¢nich linkach.

Jako potvrzeni toho, Ze jste obdrzeli toto bezpecnostni varovani, vyplite prosim pfiloZzeny odpovédni
formulaf a zaslete jej na faxové Cislo spole€nosti Edwards na ném uvedené .

Vyplnény formulai nam potvrdi, Ze jste obdrZeli tento dopis a zabrani tomu, aby Vam byl zaslan
Znovu.

Pokud poskytujete tento pfipravek dalSim zafizenim nebo zdravotnickym sluzbam, pfedejte jim
prosim dle potfeby tuto informaci.

Statni ustav pro kontrolu IéCiv byl o této akci uvédomeén.

Pokud zpozorujete tvorbu srazeniny ( viz pfiklad vySe) nebo jakoukoli nezadouci reakci béhem
pouziti pfipravku Accusol 35, nahlaste prosim tuto skuteCnost spoleCnosti Edwards, ktera je
spolecnosti BAXTER povéfena distribuci pfipravku Accusol 35. Zodpovida také za distribuci tohoto
dopisu a informace ziskané od zakaznik( preda drziteli rozhodnuti o registraci — spole¢nosti BAXTER
CZECH spol. sr.0.

Dovolte nam také pfipomenout nutnost hlasit pfipadny vyskyt zavaznych nebo neocekavanych
nezadoucich G¢€ink( Statnimu Ustavu pro kontrolu 1é¢iv. HlaSeni je mozné zasilat jak poStou na
adresu SUKL, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, tak elektronicky na adresu farmakovigilance@sukl.cz,
nebo faxem na 272 185 816. Je také mozné vyuzit elektronicky formular pro hlaseni nezadoucich
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uginkl, ktery je dostupny na webové strance SUKL www.sukl.cz spolu s dal$imi informacemi o
systému hlaseni nezadoucich ucinku.

Omlouvame se za jakékoli nepfijemnosti, které by Vam nebo VaSemu tymu toto sdéleni mohlo
zpUsobit.

Pokud mate jakékoli dotazy, kontaktujte prosim Katefinu Sazmovou (spole¢nost Edwards) na
telefonnim Cisle 221 602 513 nebo 724 135 713.

S pozdravem
Ing. Zina Hroudova

RA Specialist
Baxter Czech spol. sr. o.
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