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Oznameni zdravotnickym pracovnikim ohledné obnoveni distribuce roztoki pro
peritonealni dialyzu Dianeal, Extraneal a Nutrineal vyrabénych ve vyrobnim misté
Castlebar, Irsko a doporuceni pro jejich pouzivani

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

v prosinci 2010 a nasledné v lednu 2011, jsme Vas informovali o moZné pfitomnosti
endotoxint v nékterych Sarzich roztokG pro peritonealni dialyzu Dianeal, Extraneal a
Nutrineal vyrabénych ve vyrobnim misté Castlebar, Irsko. To vyustilo v postupné Uplné
stazeni vSech Sarzi téchto roztokd vzhledem ke zvy$enému riziku sterilni peritonitidy. Nyni
Vam zasilame informaci, ze vyroba a distribuce téchto PD roztok( byla obnovena a je
nasledovana skalou napravnych a preventivnich opatfeni.

Shrnuti

Po dohodé s Evropskou lékovou agenturou (EMA) a jejim Vyborem pro |éCivé pripravky
pro humanni pouziti (CHMP) by Vas spole¢nost Baxter chtéla informovat o nasledujicich
skuteénostech:

e Spoleénost Baxter obnovi distribuci PD roztok(i Dianeal, Extraneal a Nutrineal
vyrabénych ve vyrobnim misté Castlebar, Irsko koncem Gnora 2012. PD roztoky
Dianeal Twinbag a Extraneal vyrobené v Castlebaru budou postupné pacientliim
v CR nahrazovat sougasné dodavky z alternativnich vyrobnich mist spoleénosti
Baxter.

e Nové dodavky PD roztoki Dianeal, Extraneal a Nutrineal z Castlebaru, Irsko
budou vypadat GpIné stejné jako dfive vyrabéné vaky z tohoto vyrobniho mista.

e Méli byste pokradovat v monitorovani pacienti na dialyze s ohledem na
symptomy, které naznacuji vznik sterilni peritonitidy (j. zakaleny dialyzat ve
vypustném vaku na konci dialyzy, bolest bficha, nausea, zvraceni nebo horec¢ka)
spojené s PD roztoky Dianeal, Extraneal a Nutrineal a hlasit vSechny podezielé
pripady spoleénosti Baxter a Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié¢iv véetné éisla Sarze
pouzitého pFipravku (viz. Hlaseni pripadl nize).

e Pacienti, ktefi maji podezifeni na peritonitidu, zaznamenaji jakékoli relevantni
symptomy a nebo maiji jakékoli dotazy, by méli kontaktovat svého oSetfujiciho
Iékare nebo dialyzaéni centrum pro rychlé vyhodnoceni situace.

o Spoleénost Baxter Vas bude informovat o pfesném datu zmény dodavek na PD
roztoky s Castlebaru a o typech roztokt a objemech, které budou nové dostupné
pro VaSe pacienty. Spoleénost Baxter Vam také poskytne pro tyto roztoky
aktualizované pacientské Skolici materialy.
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Historie

Béhem poslednich 8 mésicli spole¢nost Baxter Uzce spolupracovala s Evropskou lékovou
agenturou (EMA) a CHMP ohledné zajisténi vyroby PD roztokii bez pfitomnosti
endotoxinG. V fijnu 2011 EMA a CHMP dokonéila doporuéeni pro opatieni ke
ZlepSeni kvality ve vyrobnim misté Castlebar, Irsko. Zavér EMA a CHMP byl, Ze
zdravotniéti odbornici a pacienti mohou byt nyni uji$téni, Ze byla provedena Siroka $kala
napravnych a preventivnich opatieni k zajisténi kvality PD roztokl spolec¢nosti Baxter
(Dianeal, Extraneal a Nutrineal) vyrabénych ve vyrobnim misté Castlebar, Irsko.

Hlaseni pFipadu

Pokud mate jakékoli podezieni na nezadouci G&inek (NU) ve spojeni s pouzitim pfipravkl
Dianeal, Extraneal a Nutrineal béhem nasledujicich 6 mésicl, vyplrfite prosim pfilozeny
formulaf pro hlaseni nezadouciho G€inku a zaslete ho spoleé¢nosti BAXTER CZECH spol.
sr.o.,, Karla EngliSe 3201/6, 150 00 Praha 5, e-mail: zina_hroudova@baxter.com,
dana_sladeckova@baxter.com a iva_slavcevova@baxter.com.

Soucdasné jakékoli podezieni na zavazny nebo neoekavany nezadouci Gcinek ve spojeni
s pouzitim pfipravki Dianeal, Extraneal a Nutrineal musi byt hla§eno Statnimu Gstavu pro
kontrolu [&Civ.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, vSe potfebné pro hlaseni najdete na
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1&€€iv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz, fax: 272 185 222.

Je velmi dulezité, abyste do formulare uvedii ¢islo $arZe pfipravku, ktery pacient pouzil, a
datum vzniku reakce.

Spole¢nost Baxter si uvédomuje problémy, kterym byli béhem poslednich mésicl
vystaveni Vasi pacienti stejné jako Vy a ostatni ¢lenové Vaseho tymu. O zahajeni
pravidelnych dodavek pfipravk( Dianeal, Nutrineal a Extraneal vyrobenych ve vyrobnim
misté Castlebar, Irsko Vas budeme podrobné informovat.

S pozdravem,

im,‘t%
Jifi Michalik
Business Unit Manager Renal

Pfiloha: Formular hiageni NU
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Baxter nisi PODEZRENI NA NEZADOUCT UCINEK ROZTOKU PRO
PERITONEALNI DIALYZU

INFORMACE O HLASICiM

Jméno osoby poddvajici hldSeni: Datum hld$eni:
Kontaktni informace osoby podavajici hliSeni:
(] Zdravotnicky pracovnik (prosim specifikujte)): (] Lékar [[] Zdravotni sestra (] Lékarnik

[[] Jin4 (prosim specifikujte):

INFORMACE O PACIENTOV]

Identifikace pacienta (inicidly): Datum narozeni/VEk: Pohlavi: [J Muz (0 Zena
Anamnestické vidaje:

(O Renslni onemocnéni v kone¢ném stadiu (O Srdetni selhani

(] Hypertenze (vysoky krevni tlak) [[] Srdetnf p¥ihoda (infarkt myokardu)

(] Diabetes [T Cévni mozkov4 pFihoda

(] Srdeéni onemocnéni (O Pneumonie

Jiné (prosim specifikujte)

INFORMACE O LECIVU/ REZIM PD LECBY
Datum zahdjeni niZze uvedeného reZimu PD: Metoda: [ ] CAPD (J APD [ Nezndm4
. . . Domnfvite se, Ze
., Cisla p'ouiltych Datum zahdjeni tento pifpravek Bylo podévin{ nékterych roztokid
Pouzity PD roztok $arzi 1é¢by touto M . PO
specifickou ¥ar¥i vyvolal nezidouci pferuSeno v diisledku peritonitidy?

udinek?
OJAno [ONe [0 Ano [J Ne.. (] Neni znamo
(JAno [INe (] Ano [] Ne . [J Neni znamo
OAno [INe (J Ano [ Ne. (] Neni znamo
(JAno [JNe (J Ano [J Ne . [] Neni znamo
[TAno [JNe [T Ano [ JNe . [ ] Neni znamo
(JAno [JNe (] Ano [L] Ne. [J Neni znémo

CEQ 1]

Néstup reakce: [ Sterilni peritonitida [] Bakteridlni peritonitida [ ] Mykotick4 peritonitida [] Zakaleny dialyz4t

(] Jiny nezadouci uinek, prosim specifikujte:

Popis nezidouciho Géinku

Pokud se jednalo o peritonitidu:
Jaka byla pFitina?

(O Porugeni aseptické techniky, prosim specifikujte:

Jind (prosim specifikujte):

Byl pacient v diisledku neZ4douciho finku hospitalizovan? (] Ano [] Ne Pokud ano, specifikujte: Od: Do:

Zlep#il se stav pacienta po pFeru¥eni podavani PD roztoku? (] Ano [ ] Ne
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Pokud ano, prosim specifikujte PD roztok?

Bylo pod4véni PD roztoku obnoveno? [ ] Ano [JNe [] Nenfzndmo Pokud ano, prosim specifikujte PD roztok
Pokud ano, objevila se po obnoveném podéni peritonitida? (] Ano [(JNe [J Neni znimo

VYSLEDNY STAV

(0 Vyléten Datum uzdraveni: (] Pokratuje a nezménén
[(J  Vyléken s nasledky [0 Pokratuje a zhorSen
(0 Pokratuje a zlep$en O Umrt

(0 Neniznémo

S ORATORNI UDAJE, POKUD SE JEDNALO ITIDU

Datum odbé&ru vzorku:

dd/mmm/rek

Zahdjentm, fby antiblotiky O Ano O Ne O Ano O Ne

Jednotka Jednotka

Polet leukocytii buitky/mm> buiiky/mm?
Neutorfily % %
Lymfocyty % %
Monocyty % %
Eosinofily % %
Basofily % %

Datum ukonéeni kultivace:

Vysledek kultivace: (] Bez ristu [J Pozitivni kultura, Prosim specifikujte mikroorganismus

Dalif laboratorni vysledky? [ ] Ano (pokud ano,prosim p#ilozte) [ ] Ne (J Neni znimo (] nebudou poskytnuty

LECBA NEZADOUCIHO UCINKU

Byl pacient lé€en antibiotiky? [ ] Ano (pokud ano, prosim specifikujte) [(JNe [J Neni zndmo
Zahdjeni ,
. Dévka / Rychlost Ukoné&eni .
Nézev pouZitého 1éku Jednotka Frekvence podéni datum/tas datum/Eas Indikace
Dal¥f 16¢ba? (] Ano (pokud ano,prosim p¥iloZte) [JNe [J Neni zndmo (] nebudou poskytnuty

SOUBEZNA LECBA

Byl pacientovi poddvéna soubézna lé¢ba? (J Ano (pokud ano,prosim p¥ilokte) [ ] Ne (J Neniznamo  [] nebudou poskytnuty

Dalsf poznémky:
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