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Pilna notatka dotyczaca bezpieczerstwa

Nakretka dezynfekujgca stayesafe (nr wyrobu
2845091, FO0005376, FO0005996) - potencjalne
skutki uboczne w zakresie niedoczynnosci
tarczycy i nadwrazliwosci

Data: 25 wrzesnia 2023

Szanowny Kliencie,

Fresenius Medical Care aktualizuje etykiete nakretki dezynfekujgcej stayesafe. Aktualizacje
etykiet obejmujg dodanie dodatkowych ostrzezern i przeciwwskazar dotyczgcych
potencjalnych skutkéw ubocznych stosowania nakretki dezynfekujacej stayesafe.

W oparciu o aktualng literature uznano, ze zwigkszona ekspozycja na jodopowidon, silny
srodek antyseptyczny obecny w nakrgtce dezynfekujacej stayesafe stosowanej do zamykania
przedtuzenia cewnika PD, moze prowadzi¢ do niedoczynnosci tarczycy wywotanej jodem
oraz zwiazanych z tym nastepstw klinicznych. Jest to szczegolnie niepokojace w przypadku
niemowlat i dzieci z mniejsza objetoscig wypetnienia otrzewnej, u ktérych nadmierna ilo$¢
jodu moze skutkowa¢ wtérng niedoczynnoscig tarczycy. Firma Fresenius Medical Care
posiada wiedze o jednym zdarzeniu zwigzanym z niedoczynnoscig tarczycy u dzieci podczas
leczenia PD.

W zwigzku z tym Fresenius Medical Care zaleca ¢ciste monitorowanie czynnosci tarczycy u
pacjentdw z matg objetoscig wypetnienia otrzewnej, zazwyczaj niemowlat i dzieci, podczas
stosowania produktow zawierajgcych jod.

Jodopowidon moze réwniez prowadzi¢ do nadwrazliwosci. Nie nalezy stosowaé w przypadku
rozpoznanej alergii na jodopowidon.

Firma Fresenius Medical Care jest w trakcie aktualizacji etykiet majgcej na celu dofaczenie
ostrzezen medycznych oraz przeciwwskazan.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. Fresenius Medical Care doklada
wszelkich staran, aby nasze produkty i ustugi stale spetniaty najwyzsze standardy jako$ci oraz
bezpieczerstwa dla pacjentéw i pracownikéw stuzby zdrowia.

Prosimy przekaza¢ niniejszg Pilng notatke dotyczacy bezpieczenstwa wszystkim osobom w
organizacji, ktére powinny by¢ o sprawie poinformowane.
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Prosimy o zapoznanie pacjentéw z powyzszymi ostrzezeniami oraz przeciwwskazaniami.

W przypadku jakichkolwiek dalszych pytan prosimy o kontakt:
Imie i nazwisko: Katarzyna Uciriska

Telefon 61 8392 619

E-mail katarzyna.ucinska@fmc-ag.com

Z powazaniem

mgr farmacji Katarzyna Uciriska

Kierownik Hurowni Fammaceutycznej
03064863
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