Ianuarie 2012

Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii
referitoare la reluarea distributiei solutiilor de dializa peritoneala
Dianeal PD4 Glucose 1,36%, Dianeal PD4 Glucose 2,27%, Dianeal PD4
Glucose 3,86%, Extraneal si Nutrineal cu 1,1% aminoacizi, fabricate la
Baxter Castlebar, Irlanda

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

In datele de 22 decembrie 2010 si 25 ianuarie 2011, v-am informat despre
posibila prezentd a endotoxinelor in unele serii ale solutiilor pentru dializa
peritoneald Dianeal, Extraneal si Nutrineal, fabricate in unitatea din Castlebar,
Irlanda, soldatd cu retragerea treptatd si completd a tuturor seriilor acestor
solutii, din cauza riscului crescut de peritonita aseptica. Prin prezenta, dorim
sd va informam cu privire la reluarea fabricatiei si distributiei acestor solutii
pentru dializd peritoneald, ca urmare a diverselor masuri corective si
preventive luate.

Rezumat

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentelor (European
Medicines Agency = EMA) si Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP), compania
Baxter doreste sa va informeze despre urmatoarele:

o incepind cu luna ianuarie 2012, compania Baxter va relua
distributia solutiilor pentru dializa peritoneala Dianeal, Extraneal
si Nutrineal, fabricate la Castlebar, Irlanda. Solutiile Dianeal,
Extraneal si Nutrineal, fabricate la Castlebar, Irlanda, vor inlocui
treptat cantitatile existente de aceste produse, fabricate in alte
locuri de fabricatie ale companiei Baxter.

e Noile cantitati de Dianeal, Extraneal si Nutrineal, de la Castlebar,
Irlanda, vor avea acelasi aspect cu pungile fabricate anterior in
acest loc de fabricatie.

e in vederea depistirii oricirui simptom care ar putea sugera
aparitia peritonitei aseptice (de exemplu, lichid de drenaj tulbure
observat in punga de drenaj la finalul dializei, durere abdominala,
greatd, vomismente sau febra) asociate cu Dianeal, Extraneal si
Nutrineal, trebuie continuata monitorizarea pacientilor dializati
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precum si raportarea oricaror cazuri suspectate, cu includerea
numarului de serie a produsului utilizat (a se vedea sectiunea ,,Apel
la raportare” de mai jos).

e Pacientii care suspecteaza ca au peritonita, care observa orice
simptom relevant sau care au nelamuriri de orice fel trebuie sa-si
contacteze medicul sau unitatea de dializa, in vederea unei evaluari
de urgenta.

e Compania Baxter va continua sa va tina la curent cu datele exacte
ale trecerii la solutii de dializa fabricate la Castlebar precum si cu
tipul de solutii si marimi de ambalaj puse la dispozitia pacientilor.
Totodata, compania Baxter va va transmite si materiale actualizate
de instruire pentru pacienti privitoare la aceste solutii.

Context

In cursul ultimelor opt luni, compania Baxter a lucrat indeaproape cu EMA si CHMP
pentru asigurarea fabricarii de solutii de dializa peritoneala fara endotoxine. In octombrie
2011, EMA prin CHMP a finalizat recomandarile de masuri de imbunatatire a calitatii la
locul de fabricatie Castlebar din Irlanda. EMA prin CHMP a concluzionat ca, Tn momentul
de fata, profesionistilor din sanatate si pacientilor li se pot da asigurari privitoare la
punerea in practica a unei serii de masuri corective si preventive care sd asigure calitatea
solutiilor de dializd peritoneald ale companiei Baxter (Dianeal, Extraneal si Nutrineal),
fabricate la Castlebar, Irlanda.

Apel la raportare

Orice reactie adversa grava suspectatd de asociere cu utilizarea solutiilor Dianeal,
Extraneal si Nutrineal observatd in cursul urmatoarelor sase luni trebuie raportata de
profesionistii din domeniul sanatatii, prin completarea formularului de raportare atasat,
si transmis catre reprezentantul local din Romania al companiei Baxter, SC SofMedica
SRL, Calea Bucurestilor nr. 87-91, Otopeni, jud. Ilfov, tel. 021 308 21 00,
fax 021 308 21 80,

e-mail cristina_nitulescu@sofmedica.eu sau cosmin_jitariu@sofmedica.eu.

Precizarea in formularul de raportare a numairului de serie a produsului utilizat de
catre pacient la momentul aparitiei reactiei adverse este foarte importanta.

Reactiile adverse pot fi raportate si catre Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin
intermediul Fisei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente,
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie
adversa, prin fax catre:

Centrul National de Farmacovigilenta,

Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478,

Bucuresti, Romania, Fax: 021 316 34 97.
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Compania Baxter apreciaza la justa lor importanta dificultatile cu care v-ati confruntat,
pacientii, dumneavoastra si echipa dvs. 1n ultimele luni, si va va tine Indeaproape la curent
cu Inceperea trecerii la furnizarea normala de Dianeal, Extraneal si Nutrineal fabricate la
unitatea din Castlebar, Irlanda.

Cu stima,
Viorel Vasilascu, Cristina Miroescu,
Renal Care Business Director Compliance Director
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