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V Praze dne 30. Ijna 2015 f” InformanI dopis
pro zdravotnické

L________________
CAVE!

Véc: BezpenostnI upozornénI - aktualizace informacI

Primene 10% — Precipitace 0 smIsenI

Název pIpravku: Primene 10%, 100 ml a 250 ml

Kódy pIpravku: 0107472 (4CA3CG114G79) a 0107475 (4CA3CG133G79D)

IsIa arI: vechna

Váen zákaznIku,

V návaznosti na sdélenI rozesliané spolenostI BAXTER dne 8. ervna 2015,
Popis problému které se tkalo kompatibility pIpravku Primene 10% a stopov’ch prvkü,

poskytuje spolenost BAXTER tyto dodatené informace.

Spolenost Baxter aktivné zkoumá mon problem s kompatibilitou mezi
pIpravkem Primene 10% a stopov’mi prvky. Studie spoIenosti Baxter
zaméená na zachycenI precipitátO v prObéhu podávánI parenterálnI vivy,
které mohou pedstavovat riziko pro zdravI pacientO, podporuje pouitI
1,2 mikronového fiftru pro roztoky 2 v 1 (sacharidy a aminokyseliny) a 1,2
mikronového filtru pro roztoky 3 v 1 (lipidy, sacharidy a aminokyseliny).
PouitI vétIho filtru pro roztoky 3 v 1 je nezbytné, protoe pidánI lipidO
vyaduje vëtI fitr. To vak nenahradI ádné regulanI pokyny anebo mIstnI
postupy, které mohou bt pIsnéjI.

Na základé pozitivnIch v’sIedkO etenI k dnenImu dni spolenost BAXTER
aktualizuje postupy a ádá zákaznIky, aby je zavedly v pokraujIcI optimálnI a
bezpené Iébé pacienta:

1. Pipravujte smési roztokO obsahujIcI pIpravek Primene 10% a stopové
prvky (vech typO vetné smésI obsahujIcIch méd podle zaveden’ch
mIstnIch postupO nebo podle postupO zdravotnického zaIzenI.

2. VDY pi podávánI parenterálnI vivy pipojte 1,2 mikronov’ filtr pro
roztoky 2 v 1 (sacharidy a aminokyseliny).
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3. V2DY pi podávánI parenterálnI vivy phpojte 1,2 mikronov filtr pro
roztoky parenterálnI vivy 3 v 1 (hpidy, sacharidy a aminokyseliny),
protoe pidánI lipidC vyaduje vëtI fiftr.

4. Nadále pravidelné vizuálné kontrolujte in-line filtr, zda nedolo ke
zmëné barvy nebo zda neobsahuje pevné ástice.

5. Pokud pozorujete zménu barvy na filtru, proved’te tam, kde to je
klinicky indikováno, kontrolu hladiny médi (nebo jinch stopov’ch
prvki) v krvi.

Tvorba pevnch ástic béhem smIchánI pIpravku Primene 10% se stopovmi

Pedpokládané prvky mCe vest k infüzi pevnch ástic, nedostatenm hladinám cysteinu a

riziko stopovch prvkO v parenterálnI vivé nebo k prodlouenI léby. lnfüze
pevnch ástic nebo nedostatek stopov’ch prvkü mOe mit závané neádoucI
zdravotnI následky. Spolenost BAXTER neobdrela v této souvislosti ádné
hIáenI o pokozenI zdravI pacienta.

DaII informace Pokud mate jakékoli dotazy, neváhejte se prosIm obrátit na nai kontaktnI
a podpora osobu: PharmDr. JiI Novotn, e-mail: jirinovotny@baxter.com

Jakékoli podez?enI na závazn) nebo neoczekávan ne±ódoucI thinek a jiné skutecnosti záva±né pro zdravI
Iéenj?ch osobje tieba hIásit StótnImu üstavu pro kontrolu létiv.
HIásenI je moné zasilat pomocI ti.téného nebo elektronického formuláIé dostupného na webov)kh
stránkách SL)KL, vse potrebné pro hlásenI najdete na: http://www.sukLcz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasIlOnIje Státnh Ustav pro kontrolu léc’1v, oddëlenIfarmakovigilance, robárova 48, Praha 10,
10041, email: farmakovigilance@sukh cz.

Státni üstav pro kontrolu léiv byl o této akci informován.

S pozdravem

r

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