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Dianeal, Extraneal, Nutrineal — obecnos¢ endotoksyn i ryzyko aseptycznego zapalenia otrzewne;j
Produkty:

DIANEAL PD1 (glukoza 1,36%) Zestaw do dializy otrzewnowej
DIANEAL PD1 (glukoza 2,27%) Zestaw do dializy otrzewnowej
DIANEAL PD1 (glukoza 3,86%) Zestaw do dializy otrzewnowej
DIANEAL PD4 (glukoza 1,36%) Zestaw do dializy otrzewnowej
DIANEAL PD4 (glukoza 2,27%) Zestaw do dializy otrzewnowej
DIANEAL PD4 (glukoza 3,86%) Zestaw do dializy otrzewnowej
EXTRANEAL Zestaw do dializy otrzewnowej

Nutrineal PD4 (z 1,1% roztworem aminokwasow)

Szanowni Panstwo,

Baxter ustalil, ze serie roztworéw do dializy otrzewnowej produktéw Dianeal, Extraneal i
Nutrineal wykazujg podwyzszony poziom endotoksyn. Prawdopodobnie stan ten dotyczy tylko
niewielkiej ilosci workéw, jednak nie jest mozliwe zidentyfikowanie dotkmigtych problemem
workow.

Wszystkie serie roztworéw do dializy otrzewnowej, ktorych dotyczy problem zostang stopniowo
wycofane w czasie, gdy tylko beda dostgpne serie zastepcze, niezbedne do zrealizowania
zapotrzebowania (pelna wymiana jest spodziewana do marea 2011).

Do czasu, kiedy serie zastgpcze bedg dostgpne, lekarze powinni rozwazyé ryzyko i korzysci
kontynuowania stosowania roztworéw do dializy otrzewnowej, ktore sa potencjalnie dotknigte
tym problemem.

Dostawy nowych roztworéw do dializy otrzewnowej, wolnych od endotoksyn (dalsze informacje
nizej), powinny by¢ dokonywane priorytetowo dla najbardziej wrazliwej populacji, calkowicie
zaleznej od roztwordow do dializy otrzewnowej dotknigtych problemem, z uwzglednieniem
pacjentéw z przewodnieniem, u ktérych stosowany jest Extraneal.
Lekarze powinni by¢ szczegélnie uwazni z zwigzku z mozliwoscia wystgpienia dzialan
niepozadanych zwigzanych z aseptycznym zapaleniem otrzewne;j.
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Wszelkie podejrzewane przypadki nalezy zglaszaé do firmy
Baxter Polska Sp z o.0.

ul Kruczkowskiego 8,

00-380 Warszawa,

faks. 22 488 3770 .

Opcje stosowania roztworéw do DO (dializy otrzewnowej)

Dostawy nowych roztworéw do dializy, niedotknigtych problemem, powinny by¢ dokonywane
priorytetowo dla najbardziej wrazliwej populacji, catkowicie zaleznej od roztworéw do dializy
otrzewnowej dotknigtych problemem, z uwzglednieniem pacjentéw stosujacych Extraneal, w tym
pacjentéw z przewodnieniem niemozliwym do leczenia innymi metodami.

W przypadku pozostatych pacjentéw leczonych DO, lekarze powinni okresli¢ czy nalezy zastosowaé
alternatywne schematy leczenia dializa otrzewnowa, roztwory lub metody dializy, biorac pod uwage
ryzyko narazenia pacjenta na endotoksyny. Nalezy rozwazy¢ nastepujace mozliwosci:

(1) W przypadku terapii CADO (ciggla ambulatoryjna dializa otrzewnowa), zamiana
preparatu Dianeal lub Nutrineal na preparat Physioneal do krétkich wymian, poniewaz
podwyzszony poziom endotoksyn nie dotyczy produktu Physioneal.

(2) W przypadku terapii ADO (automatyczna dializa otrzewnowa) z zastosowaniem preparatu
Dianeal, nalezy upewnic¢ sig, ze do krotkiej wymiany stosowane sa jedynie worki 51.

(3) W przypadku terapii CADO lub ADO preparatem Extraneal do dtugich wymian, nalezy
oceni¢ bilans plynéw i kontynuowaé terapi¢ preparatem Extraneal szczegdlnie u
pacjentéw z mala diureza/problemami dotyczacymi bilansu ptynéw, u ktérych zmiana
schematu terapii DO na inny nie bedzie wystarczajaca.

(4) Przestawienie pacjentéw z terapii CADO na ADO z zastosowaniem preparatu Physioneal
lub Dianeal (tylko worki 51), o ile to mozliwe.

(5) Stosowanie roztworéw do DO od alternatywnych wytwoércow.

Rozwazajac sposoby postgpowania lub zmiany w terapii DO, lekarze powinni rozwazyé¢ ryzyko
narazenia na endotoksyny i odlegle skutki aseptycznego zapalenia otrzewnej i zastosowanego sposobu
postgpowania (gléwnie uszkodzenia otrzewnej i dodatkowej ekspozycji na antybiotykoterapig) oraz
potrzeby kliniczne pacjentéw (tj. zta kontrola bilansu plynéw, cukrzyca) z uwzglednieniem innych
zagrozen, takich jak podwyzszone ryzyko bakteryjnego zapalenia otrzewnej, powiazanego ze
zmianami typéw lacznikéw do innych roztworéw do DO, szkolenie pacjenta oraz stosowanie
alternatywnych systemow do DO.

Najlepiej, aby nowi pacjenci wiaczani do terapii DO otrzymali produkt, o ktérym wiadomo, Ze nie jest
dotkniety problemem obecnosci endotoksyn.

Kliniczny sposob postepowania w przypadku podejrzenia aseptycznego zapalenia otrzewnej

Aseptyczne zapalenie otrzewnej jest znana, rzadka reakcja u pacjentéw leczonych dializg otrzewnowa,
a obecnos¢ endotoksyn zwigksza ryzyko jego wystapienia.
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Pacjenci stosujacy roztwory do DO dotknigte problemem mogg zglaszaé obecnosé metnego dializatu
otrzewnowego sugerujacg zapalenie otrzewnej z lub bez objawow, takich jak: béle brzucha, nudnosci,
wymioty lub gorgczka. Zwigkszona liczba bialych krwinek w plynie otrzewnowym (z przewaga
monocytow) i negatywny wynik badania mikrobiologicznego zdecydowanie sugerujg aseptyczne
zapalenie otrzewnej.

Lekarze powinni zleci¢ wykonanie posiewu i badanie liczby biatych krwinek, a nastepnie wdrozy¢
empiryczng dootrzewnowy terapig antybiotykowa w kierunku organizméw gram dodatnich i gram
ujemnych, zgodnie z obowiazujacq ich procedura (ISPD Guidelines PDI 2010). W przypadku
wykluczenia innych mozliwych przyczyn wystapienia metnego plynu, szczegélnie bakteryjnego
zapalenia otrzewnej, nalezy zaprzesta¢ stosowania podejrzanego ptynu do DO i ocenié przypadek.

Dalsze informacje

Zaobserwowano podwyzszony poziom endotoksyn w seriach produktéw Dianeal, Extraneal.
Nutrineal. Badania wskazuja. ze tylko niewielka ilos¢ workéw jest dotknigta problemem.

Obecnie nie mozna dokladnie okresli¢ kiedy problem wystapil po raz pierwszy, zatem firma Baxter
przyjela, ze w najgorszym razie wszystkie serie w okresie waznosci (uwzgledniajac produkty
pozostajace na rynku) sg potencjalnie obarczone tym problemem.

W powyzszej sprawie firma Baxter konsultuje si¢ z Europejska Agencja Lekéw i wycofa z rynku
zwolnione do obrotu serie roztworéw do dializy otrzewnowej dotknigte problemem, gdy tylko beda
dostgpne serie zastgpcze. Baxter podejmie wszelkie dziatania w celu zwigkszenia dostaw nowo
wyprodukowanych roztworéw Dianeal, Extraneal oraz Nutrineal w celu spelnienia potrzeb
klinicznych.

W celu identyfikacji mowych serii, ktérych problem nie dotyczy, w celu dokonywania dostaw
priorytetowo dla najbardziej wrazliwej populacji, kazdy uzytkownik powinien sprawdzi¢ sekwencje
pierwszych trzech cyfr/liter w numerze serii. Jesli ta sekwencja rozpoczyna si¢ od 10L, produkt nie
Jest dotknigty problemem. Wszystkie kolejne nowe serie beda produkowane w  kolejnosci
oznakowania serii, poczynajac od 11A, i nastgpnie: 11B, 11C...11F...11L.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

W przypadku zaobserwowania podejrzanej reakcji niepozadanej, powigzanej z terapia preparatem
Dianeal, Extraneal lub Nutrineal, prosimy o uzycie zalaczonego formularza zgloszenia reakcji
niepozadane;j i przesfanie go do:

Baxter Polska Sp. z 0.0.

ul. Kruczkowskiego 8,

00-380 Warszawa,

faks. 22 488 3770.

Uwaga: bardzo wazne jest, aby w formularzu poda¢ numer serii produktu stosowanego przez pacjenta.

Dane kontaktowe

W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt z panem Dr Jackiem Lange, Baxter Polska
Sp. z 0.0., ul Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa, tel. 22 488 3777, fax. 22 488 3770.
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Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Sprzedazy Hurtowej

Béaxter Polska/Sp. z o.0.

Renal Division
Baxter Healthcare
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Ba X Eerarta orisuREAKCII NIEPOZADANEJ — ROZTWORY DO DIALIZY OTRZEWNOWEJ

Data zgloszenia:

DANE ZGELASZAJACEGO

Nazwisko zglaszajacego:

Dane kontaktowe zglaszajgcego:

[] Pracownik personelu medycznego (prosz¢ wskazaé): [ ] Lekarz [] Pielggniarka [] Farmaceuta

[] inny (prosze wymienié):

INFORMACJA O PACJENCIE

Dane identyfikujace pacjenta (inicjaly): Data urodzenia/wiek: Ple¢: [J Meiczyzna [] Kobieta
Wywiad lekarski:

[] Schylkowa niewydolnosé nerek [J Niewydolnosé serca

[] Nadci$nienie tetnicze (wysokie ci$nienie krwi) [ Zawal serca (zawal mig$nia sercowego)

[ Cukrzyca [J udar mézgu

[J Choroba serca [] zapalenie pluc

Inne (prosz¢ wymienic)

INFORMACJA O PRODUKCIE/SCHEMAT DO (dializy otrzewnowej
PROSZE PODAC NUMERY SERII WSZYSTKICH ZASTOSOWANYCH PRODUKTOW

Data rozpoczecia ponizszego schematu DO: Tryb: []CADO [J Apo O Nieznany
Czy istnieje
Data rozpoczecia podejrzenie, ze Czy przerwano stosowanie
Zast;r{.t))wany e Nr serii stosowania roztworu o tym produkt ktoregokolwiek roztworu z
numerze serii spowodowal powodu zapalenia otrzewnej?
reakecje?
Dianeal PD1 OTak [ONie | [ Tak [ Nie [J Nieznane
Dianeal PD4 [O1ak [ONie | JTak [ Nie[] Nieznane
Nutrineal [OTak [ONie [ JTak [ Nie [] Nieznane
Extraneal D Tak D Nie D Tak D Nie D Nieznane
INFORMACJE DOTYCZACE REAKCJI
Data reakcji: [[] Jatowe zapalenie otrzewnej [[] Bakteryjne zapalenie otrzewnej

[C] Grzybicze zapalenie otrzewnej | Metny dializat

[J Inny rodzaj reakeji (prosze wymienié)
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Opis reakeji :

Czy opisana reakcja to zapalenie otrzewnej: Jaka byla pierwotna przyczyna?

[[] Ziamanie zasad techniki aseptycznej, prosze wymienié:

Inna (prosz¢ wymieni¢):

Czy pacjent byl hospitalizowany z powodu reakeji? [] Tak [] Nie Jesli tak, prosze okresli¢: od: do:

Czy u pacjenta nastgpila znaczaca poprawa po odstawieniu roztworu do dializy otrzewnowej?
] Tak ] Nie [[] Nie wiadomo
Jesli tak, prosze wymieni¢ zastosowany roztwor do DO?

Czy roztwér do DO zostal ponownie zastosowany? [J Tak (] Nie (] Nie wiadomo
Jeéli tak, prosz¢ wymienic zastosowany roztwor do DO?
Jesli tak, czy ponownie wystapilo zapalenie otrzewnej po wznowieniu podawania roztworu do DO?
[ Tak [] Nie [[] Nie wiadomo

Jakie bylo nasilenie reakcji? [[] tagodna [[] umiarkowana [[] duze nasilenie

Prosze¢ opisac:

WYNIK KLINICZNY
[0 Zgon O Reakcja utrzymuje si¢ bez zmiany
[0 Powrét do zdrowia / Data stanu
wyzdrowienia: O Reakcja utrzymuje si¢, obserwuje
[ Powrét do zdrowia z powiklaniami si¢ pogorszenie stanu
[J Reakcja utrzymuje sig, ale jest obserwowana [J  Nieznany

poprawa

BADANIA/DANE LABORATORYJNE JESLI WYSTAPILO ZAPALENIE OTRZEWNEJ

Data pobrania probki:

dd/mm/rok

ey | OO Ok v O e

Jednostka Jednostka Jednostka

Liczba leukocytow komérek/mm’ komérek/mm’ komérek/mm*
Neutrofile Yo Yo Yo
Limfocyty % % %
Monocyty Yo % Yo
Eozynofile % Yo Yo
Bazofile % Y% %

Data posiewu:

Wynik posiewu: [] brak wzrostu [_] wzrost, prosz¢ podaé rodzaj drobnoustroju:

Inne badania laboratoryjne, ktore moga mie¢ znaczenie w ocenie przypadku?
[ Tak (jesli tak prosze dolgczyé¢) [] Nie [[INie wiadomo [] Odmowa podania danych
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ZASTOSOWANE LECZENIE

Czy pacjent byl leczony antybiotykami? [ ] Tak (jesli tak, prosz¢ wymienié) (] Nie [[] Nie wiadomo
Cuzestosé Data / czas
D / F ; -
Nazwa n:z::):nwanegn Jc;:::ka podawania Droga podania rozpoczecia z[:;;:ii::::a Wskazanie
leku
Dalsze leczenie? [_] Tak (jesli tak, prosze wymieni¢) [] Nie [J Odmowa podania danych

DODATKOWE LECZENIE

Czy Panstwa pacjent stosowal rownolegle jakiekolwiek leki?
[[] Tak (prosze wymieni¢) [] Nie [[] Nie wiadomo [] Odmowa udzielenia informacji

Dodatkowe uwagi:




