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Szanowni Panstwo,

NOWA INFORMACJA: Dianeal, Extraneal, Nutrineal — potencjalna obecno$¢ endotoksyn i
ryzyko aseptycznego zapalenia otrzewnej

W nawiazaniu do naszego poprzedniego listu z dnia 20.12.2010 r., w ktérym informowali$my o
potencjalnej obecnosci endotoksyn w niektérych seriach roztworéw do dializy otrzewnowej (DO)
produktéw Dianeal, Extraneal i Nutrineal oraz o podwyzszonym ryzyku aseptycznego zapalenia
otrzewnej, przekazujemy nowe informacje:

Waina wskazowka

Serie produktéw Dianeal, Extraneal i Nutrineal (wyprodukowane w Castlebar, Irlandia)
uwazane za potencjalnie dotknigte obecnoscig endotoksyn, pozostaja w obrocie ze wzgledu na
niewystarczajacy do zaspokojenia potrzeb pacjentéw zapas produktéw niedotknigtych
problemem. Jednakze, wdrazane sy $rodki korygujace i ryzyko obecnosci endotoksyn jest
bardzo ograniczone, poniewaz tylko niewielki odsetek workéw iest prawdopodobnie dotknigty
problemem.

Nowe niedotknigte problemem roztwory do dializy otrzewnowej Dianeal, Extraneal i Nutrineal
sq tymczasowo importowane do Unii Europejskiej z alternatywnych miejsc wytwarzania Baxter
spoza UE (Kanada, Stany Zjednoczone, Singapur i Turcja), w celu niezwlocznego zastgpienia
dostaw z Irlandii. Ta tymczasowa zmiana bedzie konieczna przez kolejne miesigce, zanim
problem dotyczgcy wytwarzania w Castlebar zostanie w pelni rozwigzany. Dla zapewnienia
dostaw krytycznych bedzie kilka najblizszych tygodni.

Informacja o konkretnym importowanym produkcie oraz instrukcje dla pacjenta beda
dostarczane z kazdym produktem.

Stosowanie produktéw importowanych do dializy otrzewnowej, zamiast roztworéw
wytwarzanych w Irlandii, powinno by¢ dokonywane priorytetowo tam gdzie to mozliwe,
zwlaszcza dla najbardziej wrazliwej populacji pacjentéow, z uwzglednieniem pacjentow
stosujgcych Extraneal, w tym pacjentéw z przewodnieniem niemozliwym do leczenia innymi
metodami.

Sytuacja dotyczaca dostaw bedzie szybko ulegaé zmianie i Baxter bedzie regularnie dostarczal
aktualnych informacji.
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Wskazowka odno$nie pacjentéw obecnie leczonych

W przypadku pacjentéw objetych terapig roztworami do dializy otrzewnowej, nalezy rozwazyé
zastosowanie alternatywnych schematéw leczenia dializa otrzewnows, roztworéw do DO z
uwzglednieniem plynu Physioneal lub metod dializy. Lekarze powinni rozwazy¢ stosunek ryzyka
do korzysci kontynuowania stosowania roztworéw DO Dianeal, Extraneal i Nutrineal, ktore sq
potencjalnie dotknigte tym problemem.

Zaréwno w przypadku pacjentéw leczonych w terapii CADO i ADO, do krétkich wymian nalezy
rozwazy¢ przestawienie z produktéw Dianeal i Nutrineal na produkt Physioneal.

Wskazéwka odnosnie nowych pacjentéw
Najlepiej, aby nowi pacjenci otrzymali produkty, o ktérych wiadomo, ze nie s3 dotkniete
problemem (tj. produkty inne niz firmy Baxter lub importowane produkty Baxter).

Prosimy o zglaszanie wszystkich podejrzewanych dzialan niepozadanych

Prosimy o kontynuowanie zglaszania wszystkich potencjalnych dzialai niepozadanych dla
wszystkich ptynéw do dializy otrzewnowej.

Zalecamy uzywanie zalaczonego formularza zglaszania dziatan niepozadanych. Formularz ten jest
rowniez dostepny pod adresem www.baxter.com.pl. Prosimy o wysylanie tego formularza na adres
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8,
00-380 Warszawa,
faks 22 488 3770
e-mail: magdalena_kempa@baxter.com

Uwaga: Prosimy, aby w formularzu poda¢ numer serii produktu(-6w) stosowanego przez pacjenta,
poniewaz ma to bardzo istotne znaczenie.

Dalsze informacje dotyczace importowanych produktéw (z innego miejsca niz Castlebar)
Importowane produkty zastepcze beda:

* mialy te same wlasciwosci co dotychczas dostarczane produkty Dianeal, Extraneal i Nutrineal
i nie s3 dotknigte problemem endotoksyn

e mialy podobny sposéb taczenia jak dotychczas

* zawieraly proste materialy szkoleniowe dla pacjenta

Zostang Panstwo poinformowani przez odpowiedni lokalny zesp6t Baxter na temat konkretnych
importowanych produktow.

Dostawy nowych roztworow do DO Dianeal, Extraneal i Nutrineal powinny by¢ dokonywane
priorytetowo dla najbardziej wrazliwej populacji. Szczegélnie dla pacjentéw wymagajacych podania
plynu Extraneal, w tym pacjentéw z przewodnieniem niemozliwym do leczenia innymi metodami.
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Dalsze informacje

W przypadku dalszych pytan, prosimy o kontakt z panem Dr Jackiem Lange, Baxter Polska Sp. z
0.0., ul Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa, tel. 22 488 3777, faks. 22 488 3770.

Z powazaniem,
Anna Szewczyk
Kierownik Sprzedazy Hurtowej
Az}ffv Szewgzyk
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