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Vyrobné miesto Castlebar — Endotoxin — Sarze mimo &pecifikacie
Dotknuté produkty : Dianeal, Extraneal, Nutrineal

Produktové kédy : pozri priloha 1

Cisla 8arzi : pozri priloha 1

VaZeny zakaznik,

Spol. Baxter Healthcare Vam posiela tento list, aby Vas informovala, Ze poéas be2ného skisania
produktu a rozSireného Setrenia zistila, Ze napriek tomu, Ze liek spinil podmienky pri prepGstani
Sarze, niekolko $arzi dialyzaénych roztokov uvedenych vysie a vyrabanych na Specifickej vyrobne;
linke vo vyrobnom mieste Castlebar, Irsko, ma zvysené hladiny endotoxinov v niektorych baleniach.

V tejto chvili nie je mozné urdit, kedy problém za&al a v najhorSom pripade spol. Baxter usudzuije,
Ze problém sa potencialne tyka vSetkych $arZi pred uplynutim &asu pouZitefnosti vyrobenych na
tomto zariadeni.

Spoloénost sa rozhodla stiahnut Dianeal PD1, kdd produktu BEPB4953L — &islo Sarze 10120G44,
pre ktorti bol v poslednych diioch zvy3eny po&et hlaseni aseptickej peritonitidy.

Ziadame Vas okamzite zastavit' pouZivanie tejto §arze a oddelit' v3etky balenia, ktoré by ste
mohli mat’ na sklade.

Ak dostaneme navratku, bude Vas kontaktovat zastupca spol. Baxter, aby zorganizoval vratenie a
nahradenie tejto $arze,

Pacienti pouzivajuci dotknuté PD roztoky mozu mat zakaleny dialyzat predpokladajici peritonitidu s
priznakmi alebo bez, ako su bolest brucha, nauzea, vracanie alebo horiéka. Podet bielych krviniek
v dialyzate a negativha mikrobiologicka kultivacia mézu potvrdit sterilnt peritonitidu.

Lekari majd vyhodnotit klinické potreby pacienta zvazenim rizik a vyhod pokradovania v pouzivani
PD roztokov, ktoré su potencidlne dotknuté touto zaleZitostou. Vzhladom na kritickG situaciu
v zasobovani PD roztokmi spol. Baxter, ma lekar uréit, & sa majl alternativne PD liegby, roztoky
alebo dialyzaéné metddy rozvijat na zéaklade rizika expozicie pacientov endotoxinom. Mozné
varianty zahffiaju:
(1) Nahrada Dianealu alebo Nutrinealu Physionealom na kratku dobu posobenia, kedZe
Physioneal nie je tymto problémom dotknuty.
(2) Prechod CAPD pacientov na APD za pouZitia Physionealu, ak je to mozné a pacient si tdto
moznost zvolil.
(3) Alternativny doddvatefl PD roztokov.
Kvali kompatibilite a dostupnosti alternativnych produktov kontaktujte spol. Baxter. Pripadne by mal
lekar zvazit riziko a vyhody hemodialyzy s centralnym venéznym katétrom ako moZnost nahrady.
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Pri hodnoteni potencialnych zmierneni rizika alebo zmeny PD lieéby, by mal lekar zvaZit riziko
expozicie endotoxinu a klinické potreby pacientov (napr. rovnovaha tekutin, diabetes mellitus) s
inymi rizikami, ako je zvySené riziko bakterialnej peritonitidy slvisiacej so zmenami v type konektora
pre rézne PD roztoky a Skolenie pacienta a vyuZivanie alternativnych systémov PD.

Po predbeznom vysetrovani, boli uréené priciny vysledkov mimo $pecifikacie a boli prijaté napravné
opatrenia.

Spol. Baxter povazuje bezpedénost pacienta za prvoradi a usilovne pracuje na znovuvytvoreni
dodavok kritickych PD roztokov. Spol. Baxter je v kontakte so Statnym dstavom pre kontroly lieiv
na vyhodnotenie alternativhych moznosti dodavok a bude aj nadalej spolupracovat' s Uradmi, kym
nebudu zabezpedené dostatoéné dodavky na odstranenie vietkych potencialne postihnutych sarzi
vyrobku z trhu. Budete o tom upovedomeni a budu prijaté opatrenia pre vratenie postihnutych $arzi
do spol. Baxter.

Vyplite, prosim, priloZenu navratku ako potvrdenie, Ze ste tento list dostali a poslite ju spat faxom
na Cislo uvedené na nvratke. Skoré vratenie ndvratky zabrani opakovanym oznameniam.

Ak ste distribuovali tisto produkty inym zariadeniam, primerane ich informuijte.

Akékofvek podozrenie na neziaduce reakcie, vyskytujuce sa u Vasich pacientov, ma byt
hlasené narodnej kompetentnej liekovej agenture, v stlade s narodnym systémom
spontanneho hlasenia.

Adresa:

Statny astav pre kontrolu lieéiv

Sekcia bezpeénosti liekov a klinického skiisania
Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

Fax.: 02 507 01 237

e-mail: pharmacovigilance@sukl.sk

Ak mate akékolvek otazky, nevahajte nas kontaktovat na Baxter Slovakia, s.r.0. Dibravsk cesta 2,
841 04 Bratislava, tel. 02/5941 8455, fax 02/5941 8467.

S lctou,

PharmDr. Attila Kulcsar, PhD.
Country manager

Renal Division
Baxter Healthcare
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DIANEAL - EXTRANEAL - NUTRINEAL
ENDOTOXIN MIMO SPECIFIKACIE

NAVRATKA ZAKAZNIKA

List o ddlezitej informacii o stiahnuti produktu z trhu zo dha 13.12.2010

Vypliite, prosim, pre kaZdé zariadenie navratku ako potvrdenie o tom, Ze ste dostali tuto informaciu a ododlite
ju na faxove &islo, ktoré je na nej uvedené. Sprievodny list sa nevyZaduje.

Fax: ... 02 /5941 8467

Nazov a adresa zariadenia:

(Prosim vypiite)

Navratku vyplnilfa;

(Prosim vypiste celé meno)

Pracovna pozicia:
{Prosim vypiste)

Telefonne &islo (vratane predvolby):

[ Dostali sme vy3sie uvedeny list a primeranym spdsobom sme informovali dal&ie dotknuté strany

[ Poskytii sme nasledujiice mnozstvo $arze 10t20G44 tymto subjektom:

[J Uz nemame na sklade Ziadny kus Dianealu PD1, produktovy kod BEPB4953L - $arza 10i20G44.

] Mame nasledujiice mnozstva Dianealu PD1, produktovy kéd BEPB4953L - $arza 10120644 v nagom
zariadeni:

produktovy kéd Cislo 8arze MnoZstvo
BEPB4953L 10120G44
Datum/Podpis:
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