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Comunicacao Dirigida aos Profissionais de Saude sobre o risco potencial de fugas de
liguido por rutura das bolsas de Physioneal Clear-Flex 5 L, solugiio para didlise peritoneal
Codigos de Produto: CVPE8277, CVPE8278, CVPE8280, CVPE8281, CVPE8282

Exmos. Senhores,
O Physioneal € uma solugdo para didlise peritoneal (DP) fabricada pela Baxter.

Conforme acordado com o INFARMED, |.P., a Baxter vem por este meio informar sobre um
recente aumento de reclamacgoes de fugas de liquido de solugédo de Physioneal Clear—Flex 5 L.
As fugas estio associadas a uma rutura na bolsa Clear-Flex 5 L no momento da ativagéo dos
selos quebraveis pelo doente. Realgamos que a frequéncia das fugas é muito baixa.

Gostariamos de relembrar os profissionais de saude da importancia de transmitir aos seus
doentes que devem confirmar que ndo existem fugas nas bolsas Clear-Flex e de comunicar as
instrugdes abaixo enunciadas e descritas em anexo:

Coloque as bolsas Clear-Flex numa superficie de trabalho limpa
Verificar cada bolsa para confirmar que:

e A solucéo é transparente

e Nao existem fugas

N&o utilize a Bolsa se:
e O selo longo efou o selo curto estiver(em) aberto(s)
e Existir ALGUM sinal de fuga de liquido
e O conector tiver algum problema

Por favor, COMUNIQUE e DEVOLVA as bolsas com defeito ao seu enfermeiro ou médico.
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Informagéo adicional

A rutura e a consequente fuga de liquido sdo geralmente ébvias, e ocorrem quando o doente
ativa os selos quebraveis durante o processo de preparagdo da bolsa, antes do inicio da dialise
peritoneal automatica (DPA).

Existe a possibilidade de uma ruptura numa bolsa de solugdo para dialise peritoneal poder
impactar a esterilidade do medicamento. Contudo, até a data, ndo houve qualquer suspeita de
reacgéo adversa (por exemplo peritonite) notificada para o Physioneal Clear-Flex 5 L resultante
duma bolsa com fuga de liquido. A Baxter esta a investigar o recente aumento de reclamagdes
de fuga para minimizar o potencial risco para os doentes.

As instrugdes em anexo reforgam a importancia de verificar todas as bolsas durante a
preparagéo para a terapéutica de DPA, no sentido de assegurar que ndo existe evidéncia de
fugas de liquido.

Agradecemos que informem os doentes sobre as recomendagdes desta carta, uma vez que é
importante que os utilizadores destas bolsas estejam ao corrente desta situagéo.
Notificagdo de todos os casos suspeitos

Caso observem, ou um doente observe, uma fuga numa bolsa de Physioneal Clear-Flex 5L,
agradecemos que comuniquem esta situagédo a Baxter através do telefone 21 925 25 20.

Se suspeitarem de reagGes adversas associadas ao tratamento com Physioneal Clear-Flex 5 L,
agradecemos que as notifiquem ao INFARMED, I.P. e/ou a Baxter, utilizando os contactos
abaixo indicados.

Relembramos que € muito importante indicar o nimero de lote do medicamento utilizado pelo
doente.

INFARMED, I.P.

Dire¢éo de Gestao de Risco do Medicamento
Tel: 21 798 71 40

Fax: 21798 73 97

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Baxter Médico-Farmacéutica, Lda.

Tel: 21 925 25 27

Fax 21 915 82 09

e-mail: farmacovigilancia_portugal@baxter.com

Caso tenham quaisquer questdes, por favor contactem a Baxter, através do telefone
21925 25 00.

Com os melhores cu?qprimentos,

LA L«%u\ LAY 4]

Diogb Lima | Redro Freitas ¥
Respons 'vek‘do Departamento de Qualidade Diretor Técnico
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