BAXTER CZECH spol. sr.o.
Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5

Czech Republic

Tel.: 00420-225 774 111
Baxter

Dulezita informace

0 pripravku
V Praze dne 28. dubna 2014

Véc: Zaména infuznich roztokd Manitol s infuznimi roztoky spole¢nosti Baxter se slozenim
0,9% chlorid sodny

Kédy pripravki: 4E5622 a 4E5623
SUKL kédy: 0160185 a 0160186
Cisla sarzi: vSechny

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost Baxter Vam zasila tuto dulezitou informaci tykajici se pouziti 1é¢ivych pfipravki Manitol
(registrovany pod nazvem Manitol 15% Viaflo) a pfipravkd spole¢nosti Baxter se slozenim 0,9% chlorid
sodny (registrovany pod nazvem Fyziologicky roztok Viaflo).

Spole¢nost Baxter obdrzela stiznosti tykajici se chyby v podani IéCiva, kdy byl manitol podan misto chloridu
sodného a naopak.

Indikace manitolu a chloridu sodného jsou rozdilné. Manitol je osmotické diuretikum, které se pouziva ke
snizeni objemu télesnych tekutin (intersticialni tekutiny) u rdznych klinickych stavl, zatimco fyziologicky
roztok je typicky predpisovan k hydrataci pacienta a obnoveni jeho tekutinového stavu.

Proto tyto chyby v podani IéCiva mohou vést k nechténému terapeutickému efektu s opacnym vysledkem,
ktery vyzaduje medicinsky zasah, a mohou mit za nasledek Zzivot ohrozujici situaci. Chyba v podani léCiva
se s vétsi pravdépodobnosti vyskytuje ve vysoce rizikovych klinickych prostfedich (tj. intermedial / jednotky
intenzivni péce), kde mohou byt tato dvé IéCiva Casto dostupna. S hlaSenymi chybami v podani 1éCiv nebyly
hladeny Zadné nezadouci pfihody.

Néktefi zakaznici poukazovali na to, ze vizualni podobnost obou pfipravkll by mohla zapfi€init chybu
v podavani.

Spole€nost Baxter by rada vyuzila této pfilezitosti pfipomenout dllezitost vizualni kontroly infuznich
pFipravkll pfed zahajenim lécby. Vizualni kontrola intravenéznich roztokd zahrnuje ovéfeni neporusenosti
obalu, ovéfeni, zda je roztok Ciry a bez ¢astic, a také ovéreni slozeni pripravku a jeho expirace. Ovéfeni
nazvu pfipravku je zvlasté dllezité u roztokl, které maiji velmi specifické indikace, jako je Manitol 15%
Viaflo.

Pokud mate dotazy tykajici se tohoto oznameni, nevahejte se prosim obratit na nasi kontaktni osobu:
PharmDr. Jifi Novotny, e-mail: jiri_novotny@baxter.com

Vyzva k hlaseni

Nahlaste prosim jakékoli podezifeni na zavazné, nebo neoCekavané nezadouci UCinky, nebo jakoukoli
chybu v podani spojenou s témito pfipravky Statnimu Ustavu pro kontrolu lé€iv. HlaSeni je mozné zasilat jak
postou na adresu Srobarova 48, 100 41 Praha 10, tak elektronicky na adresu farmakovigilance@sukl.cz
nebo pomoci elektronického formulafe dostupného na webové strance SUKL http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Jakoukoli chybu v podani spojenou s témito pfipravky nahlaste spole¢nosti BAXTER CZECH spol. s r.o.

S pozdravem

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