Bax ter BAXTER CZECH spol. s r.o.

V Praze dne 8. ¢ervna 2015

CAVE !

Véc:

Nazev pripravku:
Koédy pfipravku:
Cisla sarii:
Vazeny zakazniku,

Popis problému
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Tel.: 00420-225 774 111
Fax: 00420-225 774 250

Informacni dopis
pro zdravotnické
pracovniky

Bezpecnostni upozornéni — Primene 10% — Precipitace po smiseni

Primene 10%, 100 ml a 250 ml
0107472 (4CA3CG114G79) a 0107475 (4CA3CG133G79D)

vSechny

Spole¢nost Baxter obdrzela od zdkaznik( v Kanadé hlaseni naznadujici, Zze po
pridani urcitych prvkl k pfipravku Primene 10% mlZe dojit ke tvorbé
precipitatl. Problematika vzniku precipitatid u pripravku Primene 10% neni
otazkou kvality pFipravku.

Spolec¢nost Baxter se dozvédéla o potencialnim problému s kompatibilitou ze
stiznosti pfijatych v Kanadé, ve kterych byly hlaSeny precipitaty pfi miseni
pripravku Primene 10% s urcitymi stopovymi prvky. Nebylo hlaseno Zadné
poskozeni pacienta. Zakaznik(im, ktefi pouZivaji pfipravek Primene 10%,
zasildme toto sdéleni, aby se zajistila optimalni l1écba a bezpecnost pacienta,
zatimco spolecnost Baxter aktivné zkouma mozny problém s kompatibilitou
mezi pfipravkem Primene 10% a stopovymi prvky.

Souvislosti

Smés pfipravku Primene 10% je v Evropé bezpeiné pouZivana jako
parenteralni vyZiva kojench a déti. Do soucasnosti nebyly v Evropé hlaseny
zadné stiznosti nebo nezadouci ucinky, pokud michani bylo provedeno podle
Baxter stabilitnich Gdaj0.
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Situace a vyznamné skutecnosti tykajici se hlaseni o precipitaci z Kanady byly
nasledujici:

e V Kanadé bylo hlaseno 19 stiZznosti od tfech zakaznik( tykajicich se této
zaleZitosti. Nebylo hlaSeno zadné poskozeni pacienta.

e Neékteré roztoky stopovych prvk( mohly byt vice koncentrované (napf.
Mikro + 6 Pediatric) nez jeden z nejrozsifenéjSich roztokd stopovych
prvku v Evropé (napf. Peditrace).

e Vznik precipitatd / pevnych castic je snejvétsi pravdépodobnosti
zpUsoben reakci sirovodiku jako degrada¢niho produktu aminokyseliny
cystein s molekulami médi, obsaZené v pfipravcich se stopovymi prvky.

Publikace

Tri informace tykajici se precipitaci u pripravku Primene 10% byly publikovany
v Kanadé, Francii a Nizozemsku (1-3).

Tvorba pevnych castic béhem michani parenteralni vyZzivy mize vést k infuzi
pevnych ¢astic a k nedostateénym hladinam stopovych prvk( v parenteralni
vyzivé nebo k prodlouzeni lécby. Infuze pevnych ¢astic nebo nedostatek
stopovych prvkl mtiZe mit zdvazné nezadouci zdravotni nasledky. Spolecnost
Baxter neobdrzZela v této souvislosti Zddné hlaseni o poskozeni pacienta.

Aby se minimalizovalo riziko moznych inkompatibilit vzniklych michanim této

maji byt pfijata smési pro parenterdlni vyZivu s jinymi aditivy, ktera mohou byt predepsana,

na zakladé m3a se v konecné inflzi vizualné zkontrolovat zakaleni nebo precipitace a to

tohoto okamzité po smichani, pred podanim a periodicky béhem aplikace.

oznameni Vas, jako zadkazniky, Zadame, abyste pfijali nasledujici opatfeni k zajiSténi
optimalni a bezpec¢né l1é¢by pacienta:

1. Parenterdlni pfipravky vidy vizudlné zkontrolujte pfed podanim
i periodicky béhem aplikace, kdykoli to roztok a obal umoini, zda
neobsahuji pevné ¢astice nebo zda nedoslo ke zméné barvy.

2. Pokud podavate parenterdini vyZivu sobsahem pfipravku
Primene 10%, maji roztoky 2 v 1 (sacharidy a aminokyseliny) projit pfes
0,22 mikronovy filtr. Lipidy podavejte oddélené pfipojenim kY spojce
pod filtrem.

3. Pokud pozorujete zménu barvy nebo se precipitaty objevi v hadicce
infuzniho setu nebo na filtru, provedte tam, kde to je klinicky
indikovano, kontrolu hladiny médi (nebo jinych stopovych prvku)
v krvi.
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Spolec¢nost Baxter pozaduje, abyste dodrzeli nasledujici opatfeni:

1. Dbejte na stabilitni udaje spolecnosti Baxter, koncentrace pfipravku
Primene 10%, stopovych prvku a na postupy pfipravy a podavani
pripravk(l parenteralni vyzivy obsahujicich pfipravek Primene 10% a
stopové prvky uvedené v tomto dopise.

2. Predejte prosim kopii tohoto bezpecnostniho upozornéni ostatnim
oddélenim ve vaSem zdravotnickém zafizeni, aby se zajistila
informovanost téchto pracovist o tomto opatfeni.

3. Pokud jste distributor nebo centrum pripravy parenteralni vyZivy, které
distribuuje pfipravek Primene 10% nebo namichané pfipravky
obsahujici vyse zminéné roztoky, predejte prosim kopii tohoto
bezpecnostniho upozornéni Vasim konecnym uzivatelim dle Vasich
obvyklych postup.

Dalsi informace Pokud mate jakékoli dotazy, nevahejte se prosim obratit na nasi
a podpora kontaktni osobu:
PharmDr. Jifi Novotny, e-mail: jiri_novotny@baxter.com

Jakékoli podezreni na zdvaZny nebo neocekdvany neZddouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
lé¢enych osob je tieba hldsit Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv.

Hidseni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na webovych
strdnkdch SUKL, vie potiebné pro hléseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasiléni je Stdtni ustav pro kontrolu Iéciv, oddéleni farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Statni Ustav pro kontrolu IécCiv byl o této akci informovan.

S pozdravem

i,
Tomas Kubala

Business Unit Manager Medical Products
BAXTER CZECH spol. s r.o.
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