INFORMACE SUKL (Statniho ustavu pro kontrolu Ié¢iv)
Roztoky pro peritonealni dialyzu od spoleénosti Baxter a mozna kontaminace endotoxiny —
aktualni informace

V navaznosti na informace ze 14.12.2010 (proklik na info ze 14.12.2010) Statni ustav pro kontrolu
IéCiv a Ceska nefrologicka spole¢nost informuji o aktualni situaci v oblasti roztokl pro peritonealni
dialyzu (PD) (SUKL, oddéleni farmakovigilance, 10.2.2011, ver.2)

Roztoky pro PD Extraneal, Dianeal a Nutrineal od spolecnosti Baxter vyrabéné ve vyrobnim misté
Castlebar, Irsko mohou kvili problémim pfi vyrobé obsahovat nadlimitni mnozstvi endotoxint. Kvdli
moznému vypadku v zasobovani roztoky pro PD a nedostatku pro pacienty zlstavaji potencialné
zasazené vaky na trhu. Oproti stavu v prosinci 2010 mize byt vyssi obsah endotoxinti i v PD
roztoku Dianeal 5000 ml.

Pro maximalni sniZeni potenciélniho rizika jsou u v8ech nové dostupnych SarZi z vyrobniho mista
Castlebar pred jejich propusténim na trh provadéna rozsifena testovani na pritomnost endotoxinu.
| u takto propusténych Sarzi vSak zlstava riziko moznosti kontaminace, a proto je nezbytné nutné
peclivé sledovat pacienty, kterym roztoky byly podany a vSechny zaznamenané neZadouci ucinky
hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu I&Civ (http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek).

Do Ceské republiky budou také dovazeny roztoky pro peritonedlni dialyzu Dianeal, Extraneal a
Nutrineal nedot&ené vyrobnimi problémy z alternativnich vyrobnich mist mimo uzemi EU (Kanada a
Turecko), tak aby byly co nejrychleji nahrazeny potencialné zavadné dodavky. Povolovani dovozu
pravé probiha na Ministerstvu zdravotnictvi CR.

Béhem pristich nékolika tydna vsak zustane situace v dodavkach pfripravki pro PD od
spoleénosti Baxter kriticka.

Doporuceni pro predepisujici lékare:

Doporucujeme zvazit 1éEbu pacientd, ktefi pouzivaji peritonealni roztoky od spole¢nosti Baxter, na
zakladé nize uvedenych informaci:

Dianeal 5000 ml — nové byl mezi pFipravky potencialné obsahujici nadlimitni mnozstvi endotoxin(
zafazen i Dianeal 5000 ml. Sarze, které obsahovaly endotoxiny byly staZeny z evropského trhu
vlednu 2011, na trhu v CR tyto $arze nebyly. Sarze, které jsou v soucasné dobé& na trhu, byly
vyrobeny ve vyrobnim misté Castlebar a i pfes dodate¢né testovani na pfitomnost endotoxin(, je u
nich mozné malé riziko, Ze endotoxiny obsahuiji.

e Pacienty pouzivajici Dianeal 5000 ml je mozné prevést na roztok Physioneal 2,5 s vyuzitim
odlisného setu, je vSak tfeba mit na mysli, Ze i zasoby Physionealu jsou limitované.

e Pacienty, ktefi v sou¢asné dobé pouZivaji roztok Dianeal, je mozné prevést na roztoky pro PD
od alternativnich vyrobc.

o Vpfipadé potfeby je mozZné pacienta ponechat na Iécbé roztokem Dianeal 5000 ml za
predpokladu zvySené monitorace nemocného.

Extraneal - Nemocné |éCené roztoky Extraneal je mozné zkusit pfevést na roztoky Physionealu
s vySSi koncentraci glukézy. Pokud by tento postup byl nedostadujici z hlediska dosazeni adekvatniho
odstranovani tekutin, je mozné je na roztoku Extraneal ponechat za pfedpokladu peclivé monitorace
nemocného. Pfinos tohoto terapeutického postupu je pro nemocné vétsi, nez potencialni riziko
spojené s podavanim roztoku. V pfipadé nedostatku roztoku Extraneal je mozné zvazit podani roztoku
Extraneal kazdy druhy den nebo jeho vynechani. Krajni variantou je pfechodné pfevedeni téchto
nemocnych na hemodialyzu.

Novi pacienti, u kterych je zahajovana IéCba peritonealni dialyzou by méli pfednostné dostat roztoky,
které nejsou timto problémem dotCeny (s vyhodou pfipravky od jinych spole¢nosti nez Baxter).



