Bax ter BAXTER CZECH spol. s r.o.

Karla EngliSe 3201/6
150 00 Praha 5

Czech Republic

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

V Praze dne 30. fijna 2015 Informaéni dopis

Nazev pripravku:
Kédy pfipravku:

Cisla sarii:

Vazeny zakazniku,

Popis problému

pro zdravotnickeé
pracovniky

Bezpeénostni upozornéni - aktualizace informaci
Primene 10% — Precipitace po smiseni
Primene 10%, 100 mi a 250 ml

0107472 (4CA3CG114G79) a 0107475 (4CA3CG133G79D)

vsechna

V navaznosti na sdéleni rozesilané spolecnosti BAXTER dne 8. ¢ervna 2015,
které se tykalo kompatibility pfipravku Primene 10% a stopovych prvkd,
poskytuje spolecnost BAXTER tyto dodatecné informace.

Spoletnost Baxter aktivné zkouma moiny problém s kompatibilitou mezi
pfipravkem Primene 10% a stopovymi prvky. Studie spolecnosti Baxter
zamérena na zachyceni precipitatld v prGbéhu podavani parenteralni vyZivy,
které mohou predstavovat riziko pro zdravi pacientld, podporuje poufZiti
£1,2 mikronového filtru pro roztoky 2 v 1 (sacharidy a aminokyseliny) a 1,2
mikronového filtru pro roztoky 3 v 1 (lipidy, sacharidy a aminokyseliny).
vyZaduje vétsi filtr. To vSak nenahradi Zadné regulacni pokyny anebo mistni
postupy, které mohou byt pfisnéjsi.

Na zdkladé pozitivnich vysledk( Setfeni k dneSnimu dni spole¢nost BAXTER
aktualizuje postupy a Zada zakazniky, aby je zavedly v pokracujici optimaini a
bezpecné Iécbé pacienta:

1. Pripravujte smési roztok( obsahujici pfipravek Primene 10% a stopové
prvky (vSech typl véetné smési obsahujicich méd) podie zavedenych
mistnich postup( nebo podle postupl zdravotnického zafizeni.

2. VZDY pii podavéni parenteralni vyZivy pFipojte <1,2 mikronovy filtr pro
roztoky 2 v 1 (sacharidy a aminokyseliny).
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3. VZDY pti podéavani parenterdini vyZivy pfipojte 1,2 mikronovy filtr pro
roztoky parenteralni vyZivy 3 v 1 (lipidy, sacharidy a aminokyseliny),
protoze pridani lipida vyZaduje vétsi filtr.

4. Nadile pravidelné vizudlné kontrolujte in-line filtr, zda nedoflo ke
zméné barvy nebo zda neobsahuje pevné €astice.

5. Pokud pozorujete zménu barvy na filtru, provedte tam, kde to je
klinicky indikovano, kontrolu hladiny médi (nebo jinych stopovych
prvk() v krvi.

Tvorba pevnych Eastic béhem smichani pfipravku Primene 10% se stopovymi
prvky miZe vést k infuzi pevnych &astic, nedostateénym hladindm cysteinu a
stopovych prvkit v parenterdini vyZivé nebo k prodlouZeni lé¢by. Infuze
pevnych &astic nebo nedostatek stopovych prvki miZe mit zévazné nefadouci
zdravotni nasledky. Spoleénost BAXTER neobdriela v této souvislosti 3adné
hlaseni o poskozeni zdravi pacienta.

Predpokladané
riziko

Daldi informace Pokud mate jakékoli dotazy, nevéhejte se prosim obrétit na nadi kontaktni
a podpora osobu: PharmDr. Jifi Novotny, e-mail: jiri_novotny@baxter.com

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neolekdvany neZddouci uéinek a jiné skuteénosti zdvazné pro zdravi
IéCenych osob je tfeba hldsit Statnimu dstavu pro kontrolu Ié¢iv.

HldSeni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldfe dostupného na webovych
strdnkdch SUKL, vie potfebné pro hiéseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv byl o této akci informovan.

S pozdravem

Yowe”

Tomas Kubala
Business Unit Manager Medical Products

BAXTER CZECH spol. sr.o.
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