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Hitna sigurnosna obavijest

Preosjetljivost i reakcije poput preosjetljivosti s FX CorDiax
dijalizatorima

Zahvaceni proizvodi: FX CorDiax High-Flux dialysers i FX CorDiax Haemodiafilters

Kataloski brojevi: F00001589, FO0001590, FO0001591, FO0001592, FO0001593

Postovani,

Tokom kontinuiranog postmarketinskog pracenja nasih FX CorDiax dijalizatora
uocili smo povecan broj slucajeva preosjetljivosti i reakcija poput preosjetljivosti a koji
su povezani sa primjenom FX CorDiax dijalizatora ukljucuju¢i dogadaje koji
ugrozavanju zivot.

Obje ove reakcije opazene su uglavnomu u toku prvog sata tretmana i unutar
prvih sedmcia lijeCenja sa FX CorDiax dijalizatorima. Simptomatologija je razliCita i
ukljuCuje: dispneju, gusSenje u prsima, bronhospazam, respiratorni zastoj, hipotenziju,
tahikardiju, urtikariju, eritem, crvenilo koje je praceno osjec¢ajem vrucine, angioedem,
oc¢nu hiperemiju, pruritis, bol u abdomenu, mucninu, konvulzije i nesvjesticu.

Jos nije poznat mehanizam kao ni uzrok koji je specificno vezan uz proizvod.
Zato Vas molimo da paZljivo nadzirete bolesnike koji prethodno nisu bili tretirani sa FX
CorDiax dijalizatorom, ili kod kojih su se tokom ranijih tretmana pojavilii eventualni
simptomi preosjetljivosti ili koji u anamnezi imaju alergiju, ukljucuju¢i astmu.
Bolesnici koji imaju poznatu preosjetljivost na bilo koji od materijala koji su koristeni u
izradi dijalizatora se ne smiju lijeciti ovim dijalizatorima.
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Kod bolesnika koji nisu bili ranije lijeCeni ovim dijalizatorima te kod bolesnika
koji po prvi put zapocinju s HD ili HDF lijeCenjem, intenzitet lijeCenja treba postupno
povecavati kako bi se omogudila odgovarajuéa adaptacija.

Ako se javi teska preosjetljivost ili reakcija poput preosjetljivosti dijaliza se
mora prekinuti, a krv iz izvantjelesnog optoka se ne smije vratiti u bolesnika.
Inicirajte odgovarajuce hitno lijecenje.

Molimo Vas da u svojoj ustanovi prenesete ovu sigurnosnu obavijest svima
na koje se to odnosi, tj svima koji moraju s njom biti upoznati.

Zao nam je ukoliko ste imali neprijatnosti vezanih za ovu obavijest. U slu¢aju da
imate dodatnih pitanja molimo Vas da kontaktirate:

Ime i prezime: Dzanita Kameric¢-Jalovcic

Osoba odgovorna za materiovigilansu

Telefon: 033 559 182
e-mail: dzanita.kameric-jalovcic@fmc-ag.com

Ja, dole potpisana, potvrdujem da sam ovu obavijest sluzbeno poslala Agenciji za
lijekove i medicinske proizvode.

S postovanjem,

MO\MG/\A\C ;\zyqn\r[u - (-D;ZO\MJbQ
DzZanita Kameri¢-Jalovdic¢
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