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Informani dopis
pro zdravotnické

L_________________V Praze dne 8. ervna 2015

CAVE!

Véc: BezpenostnI upozornénI — Primene 10% — Precipitace pa smIsenI

Název pfipravku: Primene 10%, 100 m a 250 ml

Kódy pfipravku: 0107472 (4CA3CG114G79) a 0107475 (4CA3CG133G79D)

IsIa arI: vechny

Váen’ zákaznIku,

Popis problému SpoIenost Baxter obdrela ad zákaznIkü v Kanadé hláenI naznaujIcI, e 0

pidánI uritch prvkO k pIpravku Primene 10% müe dojIt ke tvorbë
precipitátü. Problematika vzniku precipitátO u pIpravku Primene 10% nenI
otázkou kvality pIpravku.

SpoIenost Baxter se dozvédëla o potenciálnIm problému s kompatibilitou ze
stInostI pijat’’ch v Kanadé, ye kter’ch byly hláeny precipitáty pi mIsenI
pIpravku Prmene 10% s urit’mi stopov’m prvky. Nebylo hláeno ádné
pokozenI pacienta. ZákaznIküm, kteI pouIvajI pIpravek Primene 10%,
zasIláme toto sdélenI, aby se zajistila optimálnI léba a bezpenost pacienta,
zatImco spolenost Baxter aktivné zkoumá mon’ problem s kompatibilitou
mezi pIpravkem Primene 10% a stopov’mi prvky.

Souvislosti

Smés pIpravku Primene 10% je v Evropè bezpené pouIvána jako
parenterálnI viva kojencü a dëtI. Do souasnosti nebyty v Evropé hláeny
ádné stInosti nebo neádoucI inky, pokud mIchánI bylo provedeno podle
Baxter stabilitnIch üdajü.
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Situace a v’znamné skutenosti t’kajIcI se hIáenI o precipitaci z Kanady byly
násedujIcI:

• V Kanadé bylo hIáeno 19 stInostI od tech zákaznIkO tkajIcIch se této
záIeitosti. Nebylo hIáeno ádné pokozenI pacienta.

• Nékteré roztoky stopovch prvkü mohly b’t vice koncentrované (nap.
Mikro + 6 Pediatric) ne jeden znejrozIenéjIch roztokü stopovch
prvkü v Evropé (nap. Peditrace).

• Vznik precipitátO / pevnch ástic je s nejvétI pravdépodobnostI
zpüsoben reakcI sirovodIku jako degradanIho produktu aminokyseliny
cystein s moekuIami médi, obsaené v pIpravcich se stopov’’mi prvky.

Publikace

Ti informace t’kajIcI se precipitacI u pIpravku Primene 10% byly publikovány
v Kanadé, Francii a Nizozemsku (1-3).

PepokIádané Tvorba pevn’Qch ástic béhem mIchánI parenteránI vivy müe vest k infüzi
riziko pevn’ch ástic a k nedostaten’m hladinám stopov’ch prvkü v parenterálnI

vivé nebo k prodIouenI Iéby. Infüze pevnch ástic nebo nedostatek
stopov’ch prvkO mOe mit závané neádoucI zdravotni následky. SpoIenost
Baxter neobdreIa v této souvislosti ádné hIáenI o pokozenI pacienta.

OpaffenI, která Aby se minimalizovalo riziko monch inkompatibilit vznikh’ch mIchánIm této
majI bt pijata smési pro parenterálnI vivu s jin’mi aditivy, která mohou bt pedepsána,
na základé ma se v konené infizi vizuánë zkontrolovat zakaienI nebo precipitace a to
tohoto okamité p0 smIchánI, ped podánIm a periodicky béhem aplikace.
oznámenI Vás, jako zákaznIky, ádáme, abyste pijaH násedujIcI opatenI k zajiténI

optimálnI a bezpené Iéby pacienta:

1. ParenterálnI pIpravky vdy vizuálné zkontrolujte pied podánIm
i periodicky béhem apflkace, kdykoli to roztok a obal umonI, zda
neobsahujI pevné ástice nebo zda nedoIo ke zméné barvy.

2. Pokud podáváte parenterálnI vivu s obsahem pIpravku
Primene 10%, majI roztoky 2 v 1 (sacharidy a aminokyseliny) projft pies
0,22 mikronov’ filtr. Lipidy podávejte oddélené pipojenIm k Y spojce
pod filtrem.

3. Pokud pozorujete zménu barvy nebo se precipitáty objevI v hadi&e
infuznIho setu nebo na filtru, proved’te tam, kde to je klinicky
indikovano, kontrolu hiadiny médi (nebo jin’ch stopov’’ch prvktt)
v krvi.
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SpoIenost Baxter poaduje, abyste dodreli následujIcI opatenI:

1. Dbejte na stabiiitnI üdaje spolenosti Baxter, koncentrace pIpravku
Primene 10%, stopov’ch prvkü a na postupy pIpravy a podávánI
pIpravkü parenterálnI vivy obsahujIcIch pIpravek Primene 10% a
stopové prvky uvedené v tomto dopise.

2. Pedejte prosIm kopii tohoto bezpenostnIho upozornénI ostatnIm
oddëenIm ye vaem zdravotnickém zaIzenI, aby se zajistila
informovanost tèchto pracovi o tomto opatenI.

3. Pokud jste distributor nebo centrum pIpravy parenteráinI vivy, které
distribuuje pIpravek Primene 10% nebo namIchané pIpravky
obsahujIcI ve zmmnéné roztoky, pedejte prosIm kopii tohoto
bezpenostnIho upozornénI Vaim konen’m uivatelOm die Vaich
obvyktch postupO.

DaII informace Pokud mate jakékoli dotazy, neváhejte se prosIm obrátit na nai
a podpora kontaktnI osobu:

PharmDr. JiI Novotn’’, e-mai’: jiri_novotny@baxter.com

Jakékoli podezFenI na závanj nebo neoekávan ne±ádoucI üëinek a fine skutenosti závané pro zdravI
lecenjch osobje teba hlásit StátnImu t1stavu pro kontrolu léciv.
HláenI je moné zasflat pomocI ti.téného nebo elektronického formulae dostupného na webovch
stránkách SUKL, ve pottebné pro hláenI najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasflánIje StátnI üstav pro kontrolu léiv, oddélenIfarmakovigilance, robárova 48, Praha 10,
10041, email:farmakovigilance@sukl.cz.

StátnI istav pro kontrolu léiv byl o této akci informován.

S pozdravem

Tomá Kubaia
Business Unit Manager Medical Products

BAXTER CZECH spol. s r.o.
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