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16. Gnora 2011 NOVA DﬁLEiITA
BEZPECNOSTNIi INFORMACE

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

NOVE INFORMACE: Dianeal, Extraneal, Nutrineal — mozna pfitomnost endotoxinu a
riziko aseptické peritonitidy

Jako aktualizaci naseho predchoziho dopisu ze dne 15.12.2010, ve kterém jsme Vas
informovali o mozné pfitomnosti endotoxint v nékterych Sarzich roztoku pro peritoneaini
dialyzu Dianeal, Extraneal a Nutrineal a o zvy8eném riziku sterilni peritonitidy, bychom
Vas chtéli informovat o nasledujicim:

Dulezité sdéleni

Priéina zavady v jakosti nebyla prozatim vyfeSena a vyroba roztoku Dianeal,
Extraneal a Nutrineal v irském Castlebaru byla do¢asné preru$ena. Nékteré Sarze
pripravki (vyrobené ve vyrobnim misté Castlebar, Irsko), které jsou povaZovany za
potencialné dotéené pritomnosti endotoxinl, zustavaji na trhu, protoZe neni
dostatek nedotéenych prlpravku pro potieby pacienti. Spoleénost Baxter nasledné

zZjistila, Ze timto problémem muze byt potencionalné dotéen také pfipravek Dianeal
5000 ml. Riziko obsahu endotoxinu v roztoku je malé, protoze timto problémem je
pravdépodobné zasazeno pouze malé procento vakil.

Nové roztoky pro peritonealni dialyzu Dianeal, Extraneal a Nutrineal nedotéené
timto problémem budou do EU do¢asné dovazeny z alternativnich vyrobnich mist
spole¢nosti Baxter mimo uzemi EU (Kanada, USA,Turecko, Singapur), aby rychle
nahradily dodavky zirska. Toto docasné preklenuti bude potiebné po nékolik
mésici, nez bude vyrobni problém v Castlebaru zcela vyfe$en. Béhem pfristich
nékolika tydni zustane situace v dodavkach pfipravka kriticka.

Pro Ceskou republiku byl jiz schvalen dovoz pfipravki Extraneal a Dianeal
z Turecka a pfipravkia Dianeal, Extraneal a Nutrineal z Kanady.

Situace v dodavkach pfipravki se bude rychle vyvijet a spoleénost Baxter bude
pravidelné poskytovat dalSi informace.

Doporuéeni pro souc¢asné pacienty

Pro existujici PD pacienty je tfeba zvazit pouziti alternativnich roztokt pro peritonealni
dialyzu véetné Physionealu, roztoki spole¢nosti Baxter dovezenych z alternativnich
vyrobnich mist, PD roztokd od jiné spoleénosti nebo jiné dialyzaéni metody. Lékafi by méli
zvazit pomér rizika vzhledem k prospéchu dal$iho pouzivani roztoku pro peritonealni
dialyzu Dianeal 5000 ml a Extraneal, které mohou byt timto problémem dotéeny. U CAPD
i APD pacientl Ize pfipravky Dianeal a Nutrineal nahradit pfipravkem Physioneal.
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1) Nahrada pfipravki DIANEAL.:

U manualni vymény (CAPD) Ize pripravek Dianeal nahradit pripravkem Physioneal,
pfipadné pokratovat roztokem Dianeal =z Kanady, jakmile bude k dispozici.
U automatizované peritonealni dialyzy (APD) je mozné potencionainé doteny piipravek
Dianeal 5000 ml nahradit roztokem Physioneal 2500 ml s pouzitim osmicestného setu.
Lé&ba muze pokracovat také s roztokem Dianeal 5000 ml dovezenym z Turecka, jakmile
bude kdispozici. Pokud neni Zadna ztéchto nahrad k dispozici, je mozZné pouziti
potencionalné dotéeného pfipravku Dianeal 5000 ml za pfedpokladu peclivé monitorace
nemocného.

2) Nahrada pripravkit EXTRANEAL:

Pro nemocné lé€ené roztokem Extraneal bude k dispozici nedotéeny roztok Extraneal
zTurecka a Kanady. Pfipadné je mozné zkusit tyto nemocné prevést na roztoky
Physioneal s vy$Si koncentraci glukézy. Pokud by tento postup byl nedostacujici
Z hlediska dosazeni adekvatniho odstrafovani tekutin, je mozné do doby, neZ budou
k dispozici nedotéené roztoky, pacienty na roztoku Extraneal ponechat za predpokladu
peclivé monitorace. Piinos tohoto terapeutického postupu muze byt pro nemocné
vyznamné vétsi, nez potencialni riziko spojené s podavanim roztoku. Krajni variantou
mQze byt u pacientd s nezvladatelnou hyperhydrataci prevedeni na hemodialyzu.

3) Nahrada roztoku NUTRINEAL:
Podavani roztoku Nutrineal je u malé ¢asti nemocnych doplitkovou lécbou a Ize ji na
urCitou dobu vysadit bez nahrady do doby, nez bude k dispozici nova (nezavadna) $arze
roztoku z Kanady. Pfipadné jej Ize nahradit roztokem Physioneal.

Doporuéeni pro nové pacienty

Novi pacienti nastupujici IéCbu peritonealni dialyzou by méli dostat pfipravky, které nejsou
timto problémem dotéeny (t.j. Physioneal, pfipravky spolecnosti Baxter dovezené ze zemi
mimo EU (Turecko, Kanada) nebo pfipravky od jinych spolecnosti).

V pfipadé prevedeni pacientld na nahradni IéEbu pfipravkem Physioneal bude do zaji§téni
dodavek roztoki ze zemi mimo EU dodavan pfipravek Physioneal za cenu plvodné
podavaného pfipravku Dianeal nebo Nutrineal.

Hlaste prosim vSechna podezieni na nezadouci uéinky

Pokradujte prosim v hlaSeni vSech podezieni na nezadouci Ucinky spojené s pouzitim
v8ech roztokd pro peritonealni dialyzu. HlasSeni posilejte spoleénosti Baxter a Statnimu
Ustavu pro kontrolu IéCiv.

Doporucujeme pouzit pfilozeny formulaf pro hiaSeni podezfeni na nezadouci Gcinky.
ZaSlete prosim tento formulai spolecnosti BAXTER CZECH spol. sr.0., Karla Englise
3201/6, 150 00 Praha 5, e-mail zina_hroudova@baxter.com nebo
iva_slavcevova@baxter.com.

Pozn.: Je velmi dilezité, abyste ve formulafi uvedli islo $arze pouzitého pfipravku.

Dalsi informace tvkajici se dovezenych pripravkil (vyrobenych mimo vyrobni misto

Castlebar)

Dovezené nahradni pfipravky:

- Nebudou dotéené problémem s endotoxiny.

- Budou mit napisy a informace na vacich v cizim jazyce. Roztoky budou dodavany
s pfilozenymi ¢eskymi pfibalovymi informacemi a dialyza¢ni centra obdrzi jednoduché
navody k pouziti pro pacienty, kde bude uvedeno, jak se dovezené vaky li§i od téch
dosud pouzivanych u vasich pacientu.
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- Budou mit spojovaci koncovky (konektologii) sladéné se spojovacimi koncovkami
dosud pouzivanymi u vasich pacienta.

O konkrétnich dovezenych pfipravcich budete informovani mistnim tymem spoleénosti
Baxter.

Dodavky novych roztok( pro peritonedlni dialyzu Dianeal, Extraneal a Nutrineal by mély
byt pfednostné uréeny pro citlivé populace pacientll, zviasté pacienty na Extranealu,
véetné téch, u nichz hrozi nekontrolovateiné objemové pretiZeni.

Dalsi informace

Pro dalsi informace kontaktujte prosim spoleénost BAXTER CZECH spol. s .r.o - svého
klinického koordinatora, Janu Valachovi¢ovou (tel. 602 264 085) nebo pfimo mé (tel.
725 766 439).

S pozdravem,

//‘ A7
.y G

Dr. Jan Cernohorgky, PhD.
Business Unit Manager
Divize Medical Products

BAXTER CZECH spol. s r.o.
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Bax &I 1H1LASENi PODEZRENI NA NEZADOUCH UCINEK ROZTOKU PRO

PERITONEALNI DIALYZU
INFORMACE O HLASICiM
Jméno osoby podavajici hlaSeni: Datum hl4Seni:
Kontatkni informace osoby podavajici hlaSenf:
(] Zdravotnicky pracovnik (prosim specifikujte)): [ Lékar [ Zdravotni sestra (] Lékarnik
(] Jin4 (prosim specifikujte):
INFORMACE O PACIENTOVI
Identifikace pacienta (inicidly): Datum narozeni/Vék: Pohlavi: [ Muz (O Zena
Anamnestické vidaje:
[ Renélni onemocnéni v kone&ném stidiu (] Srdetni selh4ni
(] Hypertenze (vysoky krevnf tlak) (] Srdetni pfihoda (infarkt myokardu)
(] Diabetes (] Cévni mozkovi piihoda
(] Srde&nf onemocnéni (] Pneumonie
Jiné (prosim specifikujte)
INFORMACE O LECIVU/ REZIM PD LECBY
PROSIME UVEDTEE €fsLA VSECH SARZT POUZITYCH LECIV
Datum zahéjenf niZze uvdeného reZimu PD: Metoda: [ ] CAPD (JAPD [] Neznémi
Pouity PD roztok Ci:;a:—zouiitych Daltél;':yz::) l::g)eni It)eol:ltl: :i’i:)er:?eie Bylo poddvé::( nékter)"ch' roz‘t(')kfx
vyvolal nezidouci pferuleno v diisledku peritonitidy?

specifickou SarZi itinek?

OAno [ONe [J Ano [J Ne. [ Neni znadmo

JAno [JNe [J Ano ] Ne. [] Neni zndmo

UJAno [JNe [J Ano [] Ne. [] Neni znimo

UJAno [JNe [1 Ano [ ] Ne . [ '] Neni znimo

JAno [JNe ] Ano ['] Ne. [ ] Neni zndmo

[JAno [JNe [J Ano [ Ne . [J Neni zndmo

INFORMACE O NEZADOUCIM UCINKU

Nistup reakce: (] Steriln{ peritonitida (] Balteri4ni peritonitida [ ] Mykotick peritonitida [ ] Zakaleny dialyzat

(] Jiny neZidouci utinek, prosim specifikujte:

Popis neZiddoouciho iinku

Pokud se jednalo o peritonitidu:
Jaké byla pFitina?

[J Porugeni aspetické techniky, prosim specifikujte:

Jind (prosim specifikujte):

Byl pacient v disledku nezddoucfho a¥inku hospitalizovdn? [ ] Ano [ ] Ne Pokud ano, specifikujte: Od: Do:

Zlepgil se stav pacienta po pFerufeni pod4vani PD roztoku? [ ] Ano [ ] Ne
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Baxter

Pokud ano, prosim specifikujte PD roztok?

Bylo podévini PD roztoku obnoveno? [ ] Ano []Ne [] Nenfzndmo
Pokud ano, objevila se po obnoveném podéni peritonitida? [_] Ano

Pokud ano, prosim specifikujte PD roztok

[ONe [ Nenizndmo

VYSLEDNY STAV

Umrti

Vylééen s nasledky
Pokratuje a zlepSen

Oo0ooo

Vylééen Datum uzdraveni:

a

Pokraduje a nezménén

[(J Pokratuje a zhor¥en
(J Neniznémo

PRISLUSNE TESTY/LABORATORN{ UDAJE, POKUD SE JEDNALO O PERITONITIDU

Datum odbéru vzorku:

dd/mmm/rok
B et O amo D Dane v
Jednotka Jednotka

Potet leukocytii buiiky/mm?® buiiky/mm®
Neutorfily % %
Lymfocyty % %
Monocyty % %
Eosinofily % %
Basofily % %

Datum ukonéenf kultivace:

Vysledek kultivace: [] Bez riistu

Dal¥i laboratorni vysledky? [ ] Ano (pokud ano,prosim pf¥iloite) [] Ne

{1 Pozitivni kultura, Prosim specifikujte mikroorganismus

[C] Nenf zndmo

LECBA NEZADOUCIHO UCINKU

(1] nebudou poskytnuty

Byl pacient Ié€en antibiotiky? (] Ano (pokud ano, prosim specifikujte) [ Ne (] Neni znimo
Zahdjenf
. Dévka / Rychlost Ukongéenf .
Nézev pouzitého léku Jednotka Frekvence podéni datum/&as datum/as Indikace
Dalf 1é¢ba? (] Ano (pokud ano,prosim pFiloZte) I Ne [[] Nenf zndmo (] nebudou poskytnuty
SOUBEZNA LECBA

Byl pacientovi poddvana soub&Zn4 1é¢ba?

Dal¥i pozndmky:

{7 Ano (pokud ano,prosim p¥ilo¥te) [] Ne

(] Neni zndmo

(] nebudou poskytnuty
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