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PlasmaVolume Redibag — Stiahnutie lieku z trhu

Viazena pani, VaZzeny pan

V nadviznosti na odporucanie PRAC, pozastavit platnost rozhodnutia o registracii
infuznych roztokov obsahujucich HES, pretoze prinos uz viac neprevlada nad rizikami, sa
spolo¢nost’ Baxter rozhodla pozastavit’ distribuciu a zacat’ dobrovol’né stiahnutie vysSie
zmieneného lieku z trhu, vo vSetkych dotknutych krajinach.

PRAC vykonal posudenie infuznych roztokov obsahujucich hydroxyetyl Skrob a dospel k
zaveru, Ze pomer prinosu a rizika nie je priaznivy pre schvalené indikéacie u Ziadnej skupiny
pacientov. Na zdklade toho PRAC odporucil pozastavenie rozhodnutia o registracii pre
infuzne roztoky obsahujice HES.

Spolo¢nost’ Baxter vykonala vlastné postidenie pomeru prinosu a rizika pri zohladneni
vSetkych dostupnych informdcii, vratane alternativnych lieCebnych postupov u pacientov
zéavislych na liekoch spolo¢nosti Baxter obsahujucich HES. Nas zaver je, Ze pomer prinosu a
rizika je nepriaznivy a spolo¢nost’ Baxter sa rozhodla pozastavit’ distribuciu a stiahnut’ lieky
obsahujuce HES, ktoré su momentalne na trhu.

V prilohe najdete na schvalenie list o stiahnuti lieku z trhu, ktory bude odoslany zakaznikom,
ktori dostali vyssie zmieneny liek.

V pripade akychkol'vek otdzok prosim kontaktujte Mgr. Maridna LiSku na nizSie uvedenych
telefonnych ¢islach alebo emailovej adrese.
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List o stiahnuti lieku z trhu
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