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Vazeny zakazniku,

Timto dopisem si Vas dovolujeme upozornit na dllezité informace v souvislosti se zménami navodu k pouziti
Amplatzer septdlniho okluderu. Amplatzer septdlni okluder se pouzivd v klinické praxi celou radu let, St. Jude
Medical nyni aktualizuje navod k pouZziti na zakladé nejnovéjsich poznatkd a klinickych zkusenosti. Cilem téchto
zmén je poradit lékafim, jak pouZivat Amplatzer septalni okluder a zmirnit miru vyskytu eroze, cozZ je sice
vzacny, avsak neZadouci jev. Na zdkladé analyzy potvrzenych pfipad(l eroze i podezieni na erozi mizeme
v navodu k pouZiti zménit kontraindikace a varovani, ale také poskytnout dalSi rady v souvislosti s EKG
vysSetfenim a doporuceni pro dalsi sledovani pacienta. V tomto dopise Vas informujeme o téchto zménach.

St. Jude Medical se snaZi neustdle vyvijet a aktivné vyhledavat data tak, abychom |épe porozuméli etiologii
eroze a faktordm, které ji zesiluji, a mohli tak sniZit riziko pro pacienty a zaroven poskytovat Iékardm
poradenstvi, jak sniZit vyskyt eroze. Riziko potencidlni eroze z(Ustava neménné, mira vyskytu eroze je stile mezi
0,1-0,3 %.

Celkovy znamy bezpecnostni profil se nezménil, avSak spektrum nezddoucich udalosti a vysledkl ve vztahu
k erozi bylo zjisténo v celém rozsahu. | kdyZ eroze nadale zlstava jevem, ktery ma velmi nizkou miru vyskytu,
mUzZe pro pacienta predstavovat velmi zavazné riziko.

Nové produkty budou obsahovat jiz zménény navod k pouZiti, jakmile bude schvalen pfislusnymi regula¢nimi
Urady. V pfipadé, Ze budete mit zajem o dalsi informace, nevahejte kontaktovat mistniho zastupce spolecnosti

St. Jude Medical.

Bezpecnost pacientl je pro spolecnost St. Jude Medical prioritni, doufame, Ze zména navodu k pouZziti Vam
pomUze poskytovat pacientlim lepsi péci.

S Uctou,
necitelny podpis
Roland Gerard

Viceprezident pro regulacni zaleZitosti a fizeni jakosti
Interni oddéleni
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Dotéené produkty

Amplatzer septalni okluder
Model ¢. ASD-004 to 040

Nezadouci jev

Eroze, i kdyZ je vzacnym jevem, mUzZe potencidlné ohrozit pacienta na Zivoté.
Mezi symptomy eroze patii bolest na hrudi, dechova nedostatecnost,

Eroze
omdlévani a potize s dychanim. Pro odstranéni eroze mlze byt zapotiebi
okamzita operace.

Riziko eroze Riziko potencidlni eroze z(stdva stejné. Celosvétova odhadovand mira vyskytu

eroze se pohybuje mezi 0,1 -0,3 %.

Zmény navodu
k pouziti Amplatzer
septalniho okluderu

Zmény navodu k pouZiti se primarné tykaji doplnéni informaci pro lékare
v souvislosti s riziky a symptomy eroze. Ndvod k pouziti byl aktualizovan a
upresnén nasledujicim zplsobem:

Byla zménéna kontraindikace pro okraje defektu méné nez 5 mm od
plicnich a dutych Zil, koronarniho sinu ¢i mitréini chlopné (tzv. rim), nyni
zahrnuje rim k vena cava inferior

Byla aktualizovana nebo upravena varovani, kterd nyni obsahuji

nasledujici:

o vysSSi riziko eroze mlze byt u pacientl sretroaortdlnim rimem
mensim nez 5 mm v jakékoliv echokardiografické roviné nebo u
pacientd, u nichZ zafizeni zasahuje do kofene aorty,

o umisténi Amplatzer septalniho okluderu mlize mit vliv na budouci
kardiochirurgické zakroky, napf. transseptalni punkce a operace
mitralni chlopné

o neodpojujte zafizeni z dorucovaciho kabelu, pokud zafizeni neni
v souladu s origindlnim nastavenim, nebo pokud pozice zarizeni neni
stabilni, nebo pokud zarizeni zasahuje do jakéhokoliv prilehlého
srdecniho ustroji, napr. horni duté Zily (SVC) pulmondlni chlopné (PV),
mitrdlni chlopné (MV), korondrniho sinusu (CS) nebo aorty (AO).
Vyjméte zafizeni a znovu jej pouzijte. Pokud i tak nebude vysledek
uspokojivy, vyjméte zafizeni a nahradte jej jinym (v textu psaném
kurzivou a podtrzeném textu uvadime upravena varovani)

Zména byla provedena v c¢asti neZzadouci udalosti, mezi nezidouci

udalosti nyni patti také vzacny jev eroze, eroze tkané se vyskytuje u 1-3

pacient( z tisice.

V ndvodu k pouziti byly provedeny dalsi zmény za uéelem harmonizace

ndvodu k pouZiti uréenych pro USA a mezindrodni trhy. Tyto zmény také

umozni efektivnéji pouZivat dané zafizeni:

o Byla zménéna doporuceni pro pooperacni klinické sledovani.
Konkrétné se jedna o sledovani kardiologem, dale jsou doporuceny
echokardiogramy pfi vsazeni implantatu, 1 den po vsazeni
implantatu, pred propusténim a opét za 1 tyden, 1 mésic, 6 mésicl a
12 mésicl po vsazeni implantatu. Dédle doporucujeme, aby pacient
kazdy dalsi rok absolvoval vysetieni u kardiologa.

oV navodu k pouZiti zdGrazriujeme, aby byl pacient o rizicich poucen.
Konkrétné by pacienti méli byt upozornéni na to, aby ihned vyhledali
Iékarskou péci, véetné echokardiogramu, pokud budou vykazovat
priznaky hemodynamické nestability, tj. bolest na hrudi, arytmii,
dechovou nedostatecnost.

o Pacienti by méli dale byt pouceni, aby se vyhybali namdahavé Cinnosti
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alespon 1 mésic po voperovani okluderu, jak jim to nafizuje jejich
Iékar. Namahavé Cinnosti mohou zvysit riziko nezadoucich udalosti,
vCetné eroze. Pacientim by mélo byt pripomenuto, Ze pokud
kdykoliv, ale predevsim po namdhavé cinnosti, pociti symptomy
dechové nedostatecnosti, bolesti na hrudi, méli by okamzité
vyhledat pomoc u odbornika.

Dostupnost
zménéného navodu k
pouziti

Zménény navod k pouZiti bude ptibalen k zafizeni, jakmile bude schvalen
regula¢nimi urady.

Pouceni pacientt

Pacienti by méli byt informovani o potencidlnim riziku eroze, méli by byt
pouceni o tom, Ze maji okamzité vyhledat Iékafskou pomoc, jakmile pociti
symptomy nebo jakékoliv varovné signaly.

Na webovych strankach St. Jude Medical je uveden odkaz na dalsi zdroje a
informace pro pacienty, ktefi maji implantovan Amplatzer septalni okluder,
nebo které tento zdkrok cekd. Prosime Vas, abyste pacienty informovali o
téchto  webovych  strankdch: http://health.sim.com/amplatzer-septal-
occluder

Hlaseni pripadtl eroze

V pripadé podezieni na erozi u kteréhokoliv Vaseho pacienta, Vas prosime,
abyste o pripadu informovali mistniho zastupce spolec¢nosti St. Jude Medical.
Déale Vas prosime, abyste vsechny pfislusné zaznamy (napf. snimky
implantatu, udalosti, operaéni zaznamy, zaznamy o katetrizaci, atd.) poskytli
tomuto zastupci, abychom mobhli provést kompletni vyhodnoceni udalosti.

DalSi informace

V ptipadé, Ze budete mit zajem o dalsi informace, nevahejte kontaktovat
mistniho zastupce spolecnosti St. Jude Medical.
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