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DULEZITA
INFORMACE
O PRODUKTU

Véc: Vyrobni zavod Castlebar : Endotoxiny — SarZze mimo specifikaci
Dotcené IéCivé pfipravky : Dianeal, Extraneal, Nutrineal
Kody pripravkl a Cisla Sarzi jsou pfilohou tohoto dopisu:

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost BAXTER CZECH spol. s r.o. zasila tento dopis, aby Vas informovala o tom, Ze
béhem Setfeni zahajeného na zakladé zvySeného poctu hlasenych aseptickych peritonitid
byla u nékterych kusu Sarzi dialyza€nich roztokd Dianeal, Extraneal, Nutrineal vyrabénych
na vyrobni lince ve vyrobnim zavodé Castlebar, Irsko, zjist€na zvySena hladina
endotoxinl. PFi¢ina zavady v jakosti uvedenych Sarzi byla zjiSténa a odstranéna.
V soucasnosti nelze stanovit, kdy tento problém nastal. Spole¢nost Baxter pfi zvazovani
nejvyssiho mozného rizika doSla k zavéru, ze vSechny dosud neexspirované Sarze
vyrobené na této vyrobni lince mohou byt touto z&vadou postizeny. Seznam Sarzi
dodanych do Ceské republiky viz pfiloha.

Zavada v jakosti se netyka pripravkd Physioneal a APD Dianeal 5000 ml,
vyrabénych na jiné vyrobni lince.

Zavada v jakosti muze u pacientl, ktefi pouzivaji dot€ené peritonealni roztoky, zpUsobit
zakaleni dialyzatu naznacujici peritonitidu bez anebo s pfiznaky, jako je bolest bficha,
nevolnost, zvraceni i horeCka. Pocet leukocytd v dialyzatu a negativni mikrobialni
kultivace by mohly potvrdit sterilni peritonitidu.

Po dohodé se Statnim ustavem pro kontrolu lé&iv (SUKL), s ohledem na zajisténi
kontinualnich dodavek roztokl pro peritonealni dialyzu a k zamezeni moznosti, Zze pacienti
zavisli na PD léc¢bé tuto Ié€bu nedostanou, se spole¢nost Baxter rozhodla postupné
stahnout z trhu uvedené Sarze pfipravkl Dianeal, Extraneal a Nutrineal tak, aby nebyla
naruSena dostupnost IéEby pacientl pouzivajicich peritonedlni dialyzu.

Pacienti pouZivajici dotCené Sarze roztoku pro peritonealni dialyzu by méli byt osetfujicim
lékafem prfevedeni na jiny typ roztoku pro peritonealni dialyzu. Ve spolupraci s Ceskou
nefrologickou spole€nosti byly navrzeny nasledujici moznosti nahrady:

1) Nahrada pripravka DIANEAL.:
U manualni vymény (CAPD) nahradit pfipravek Dianeal pfipravkem Physioneal nebo

prevést pacienty na Dianeal 5000 ml, kterého se zavada v jakosti netyka. U
automatizované peritonealni dialyzy (APD) nahradit pfipravek Dianeal 2000 ml pfipravkem
Dianeal 5000 ml.

2) Nahrada pripravkit EXTRANEAL:
Nemocné léCené roztoky Extraneal je mozné zkusit prfevést na roztoky Physionealu
s vySSi koncentraci glukdzy. Pokud by tento postup byl nedostacujici z hlediska dosazeni
adekvatniho odstrafiovani tekutin, je mozné je na roztoku Extraneal ponechat za
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predpokladu peclivé monitorace nemocného. Pfinos tohoto terapeutického postupu je
pro nemocné vyznamné vétsi, neZ potencialni riziko spojené s podavanim roztoku. Krajni
variantou by pak bylo pfechodné tyto nemocné prevést na HD.

3) Nahrada roztoku NUTRINEAL.:
Podavani roztoku Nutrineal je u malé cCasti nemocnych dopliikovou IéCbou a Ize ji na
urCitou dobu vysadit bez nahrady do doby, nez bude k dispozici nova (nezavadna) Sarze
roztoku. Pfipadné jej Ize nahradit roztokem Physioneal.

4)  Alternativni dodavatel roztoku pro peritonealni dialyzu.

POSTUP PRI STAHOVANI PRIPRAVKU Dianeal a Nutrineal

1) Pracovnici spole€nosti BAXTER CZECH spol. s r.o. budou kontaktovat Iékafe v
pfislusnych dialyzaCnich centrech a v soucinnosti s nimi pfipravi plan stazeni
pfipravkd Dianeal (mimo Dianeal 5000 ml) a Nutrineal a jejich ndhradu za
pfipravky Physioneal, popfipadé Dianeal 5000 ml, a to nejpozdéji do 22.12. 2010.
Postup bude zohledriovat potfeby pacientl pfislusného dialyza¢niho centra.

2) DialyzaCni centra s aktualné otevienymi objednavkami z tohoto tydne budou jiz
vySe uvedenym postupem feSena.

3) Soucasné se zavozem pfipravkl Physioneal budou od pacientl stazeny
nespotifebované pfipravky Dianeal (mimo Dianeal 5000 ml) a Nutrineal, které
budou nasledné zlikvidovany.

4) Dodavky k pacientdm budou uskuteCnény specialné vySkolenymi fidici, ktefi
dlouhodobé zaijistuji rozvoz PD pfipravki do domacnosti pacientu.

5) Pfipravek Physioneal nahrazujici pfipravky Dianeal (mimo Dianeal 5000 ml) a
Nutrineal bude do obnoveni dostupnosti plvodni IéEby dodavan za cenu plvodné
podavaného pfipravku Dianeal nebo Nutrineal.

V pfipadé prevedeni pacientd na nahradni IéCbu pfFipravkem Physioneal bude do
obnoveni dostupnosti puvodni 1éEby s novymi Sarzemi pfipravek Physioneal dodavan za
cenu puvodné podavaného pfipravku Dianeal nebo Nutrineal.

Zahajeni postupného obnoveni dodavek se predpoklada v prabéhu prvniho pracovniho
tydne ledna 2011. Pacienty bude mozné prevést na puvodni rezim béhem prvniho Ctvrtleti
2011.

V pfipadé jakychkoli dotazi kontaktujte svého klinického koordinatora nebo Janu
Valachovi¢ovou (tel. 602 264 085) ze spoleCnosti BAXTER CZECH spol. s r.0. ve Vé&ci
kompatibility alternativniho pfipravku a dostupnosti 1é¢by. Alternativné zvazte rizika
vzhledem k pfinosu hemodialyzy jako nahradni moznosti dialyzacni 1éCby s centralnim
Zilnim katétrem.

Vyplrite prosim pfilozeny odpovédni formulaf potvrzujici, Ze jste obdrzel/a tuto informaci a
zaSlete ji zpét spole€nosti Baxter na kontakt uvedeny v tomto formulafi.

Pokud jste dodali tyto pfipravky dalSim osobam, pfedejte jim prosim tuto informaci.

V pfipadé dotaz( prosim kontaktujte svého klinického koordinatora, Janu Valachovi¢ovou
(tel. 602 264 085) nebo pfimo mé (tel. 725 766 439).

S pozdravem,

RNDr. Jan Cernohorsky, PhD.
Business Unit Manager
Divize Renal
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