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Véc: Pouziti syntetické kostni nahrady ACTIFUSE ABX a ACTIFUSE MIS u pediatrickych pacientt
s velkymi kostnimi cystami

Vazeny zakazniku,

spole¢nost Baxter Vam zasila dulezitou informaci o produktu tykajici se ACTIFUSE ABX a ACTIFUSE
MIS, syntetické kostni nahrady.

Tato poskytovana informace je vysledkem izolovanych hlaSeni pooperacni horeCky a zanétlivych reakci
(bez ptitomnosti bakterialni infekce) pfi pouziti produktu ACTIFUSE ABX u pediatrickych pacientd
podstupujicich chirurgické odstranéni velkych juvenilnich kostnich cyst. HlaSené nezadouci ucinky
nemély negativni dopad na terapeuticky vysledek nebo funkci produktu ACTIFUSE ABX.

Vzhledem k tomu, Ze tato skupina pacientu pfedstavuje malou a vysoce selektovanou populaci pacientd,
u kterych je ACTIFUSE ABX pouzivan, nemlze byt pfi€inna souvislost potvrzena, ale ani zcela
vylou€ena. Do navodu k pouziti ACTIFUSE ABX a ACTIFUSE MIS bylo pfidano nasledujici bezpe&nostni
upozornéni:

“Actifuse by mél byt pouZit s opatrnosti u pediatrickych pacienti s velkymi juvenilnimi kostnimi cystami.
Pri klinickém pouZiti byly u extrémné velkych cyst hlaSeny ojedinélé pripady pfechodné pooperacni
horeCky a zanétlivé reakce pfi absenci infekce. Tyto nezZadouci ucinky nemély Zadny dopad na
terapeuticky vysledek.”

Vezméte prosim na védomi, ze nejste zadani o vraceni produktu. V pouzivani ACTIFUSE ABX a
ACTIFUSE MIS mlizete pokracovat podle navodu k pouziti a této dilezité informace o produktu.

Pokud poskytujete tento produkt dalSim zafizenim/zédkaznikim, pfedejte jim prosim tuto informaci
k zajisténi spravného pouzivani vySe zminénych produktd. Tato infomace je zasilana dopisem
s doru€enkou. Doru€enka slouZzi jako potvrzeni o doruc€eni pro nasi dokumentaci.

Statni ustav pro kontrolu IéCiv byl o této akci informovan.
Pokud mate jakékoli dalSi dotazy, nevahejte se na nas obratit.
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