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- Roztwory hvdr0ksvetyloskrob: (HES) do mfuz;s ¥: nowe e érodki

. ostrozno$ci: majace na celu zwrécenie uwagi na istniejace

Ll Vaiuven,-_

f._'ogr_a czenia zwigzane ze zw:ekszo wym ryzykiem zaburzen. czynnasc:
.nerek_l smlertelnoécm u pac;entsw stame krytycznym lub z sepsa

,Tetraspan 100 mg/ml HES roztwér do infuzjl
‘" Tetraspan 60 mg/mi HES roztwér do: mfuzj;
CAVoluven: 10%, 10% +.0,9%, roztwor: do. nfuzﬁ
0.rmng + 9 mg)/mi; rc:ztwér do. lnfuzﬁ
ztwor do mfuz;_ :

o3 uméemu Z Europejskq Agencm Lekéw i P
w Medycznych i Produktow--Blcbéjczych S

aniczern Wprowadzonych W 2013 T bada_f a nad stasowamem leku -
?y Ze roztw:.wy HES do’ infuzji w. dalszym’ ciagu stos wane sq u. pacjentéw

_ -’_ob;qtych przeciwwska' aniaml, w tym u pacjentéw z sepsa, zah rzeniami czynnosc:
5 ‘ere' 6y ,

. 214 ow; kontm wanego dostepu,
'przez podmioty odpawaedzialne. Leki te ‘beda dostarczane wﬁa_cznie do
- akredytowanych sz ltah/osmdkow. ‘Wymogiem akredytacji bedzie. odbycie .
' obowiazkowega szkolenia na temat ich bezplecznego | skutecznego stogowania przez -
© o odpowiednie osohy .naiezqc do fachowego persune!u medycznego, kt_p_re }e o
przepisujq 1] ' . S Sl

. Produkty HES naIezy stosowaé wy}a_cznie da ieczema hipowolemu spowodowanej

Lo :nag»ia utratq krw:, gdy leaeme samvml krystalo;dami uznaje sie za nlewystarcza_mce,
- i nie wolno ich stosowaéu pac;entow z sapsq, zahurzeniaml czynnoéc: nerek oraz uo
: ='-5patcjm-zni:owW sta' e krytycznymi R : ; . :

o ’ ; '.: Peina hsta przeciw skazan zna;duje sie w drukach informacyjnych Naieza do nich*

S sepsa, - : e
Lo krytyczny stan pacj nta, S : ' C '
. = zaburzenia czynnosc; nerek lub terap;a nerkozastqpcza,
- oéwodmenie, - o :

- oparzenia; : — ;
= kKrwatok Wewnqtrzczaszkowy lub mazgowy,

< stan. przewcdmema w kymi. paqermi z obrzegkiem p!uc,
S cigzkie zaburzenia krzepniecla, LT
D crqzkte zaburzan:a czynnosci wa_tmby. :

ktory zostanie wdruzony S
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- -frnformaq;e dotyczqce omaw:ane] kwestli bepr'
_ Ze wzglqdu na zwiekszone ryzyko zahurzeri C2Y 'hoém nerek

Aesculap Chnfa

nosct u pacjentow z sepsa _
(_HES) do Enfuzjt co zostato
Wadzono przeglqd

awia;qcych za pozytyWnym stosunklem korzyscl

: ©do ryzyka w Populaciach-objgtych zatwierdzonym wskazaniem oraz badan obserwacyjnych w celu
o 'wykazanra, ze noWe ogran:czema sq grzestrzegane w praktyce klimczne} ' :

S w pazdznemiku 2017 r EMA mzpocze%a nowy przeglad stosunku korzysc do ryzyka roztworéw HES

T do infuzﬁ kzeru;ac sig wvnikami dwéch badaﬁ obsemacyjnych (badania nad stosowaniem 1eku
g aﬂ drug: utilisation study DUs), Wzbudzity one. obawy, ze gtowne ogramczema niesy

3 o przestrzegane W, prakt:yce klmicznej oraz ze. omawiane roztwory stosowane 54 w populacjach

i _objéetych pmeciwwskazamami -0kolo 9%: pac}entéw otrzymujacych roztwory HES do infuzji byle w

e _.'_':'-4% pacientéy

.'stanie_ _krytycznym, o oko}o _5 8% paqentéw wystepowafy zaburzerna czynnos‘.c:l nerek E u oko}o 3~

':Aktualnie Zostang wdrozone nowe Srodki w cely zwrggkszema przestrzegania w praktyce klmicznej B
g _._zatmerdzonych warunkéw stosowania Beda one obe}mowaé ograniczenie dostarczama roztworow

- "HES: do Enfuz;: wyiqczme do szpltaiifoércdkéw w ktérych dsaby nalezace do. fachowego perscnelu
. .medycznego, ktére przeptsuja b podajq roztwory HES do infuzji, odbyfy obowzazkowe szkoienre
= na temat odpowiedmch Warunkéw ich. stosowama (program kontrolowanego doste;:}u), oraz -

L wyrazniejsze ostrzezema na _pakowaniach tych roztworow : '

'_Lekarze nie powinnE stosowac rozt:worow HES do mfuzjx w przypadkach nieobjetych warunkami _
S dopuszczenia do obrotu ktore oplsano w Charakte:ystyce Produktu i_ecznaczego (ChPL}, poniewaz _

o mo S to prowadzié do c:ugzkich powikian u pac;entéw

" Poza. powyzszymi infarmaqama na!ezy réwmez zwrocic uwage, ze HES nalezy stosowaé w
'_najmniejszej skutecznej dawce {<30 mi{kg) przez najkratszy okres czasu {< 24 godzin) Leczenle

._ 3 _nalezy prowadzné W oparcm 6 ciag%e monitorowanle hemodynamlczne, aby mozna byl przerwac
: _mfuz;g, gdy tylko zostanq osia.gn:ate odpowiednie ducelowe wskazniki hemodynamzczne '

| '_fW ceiu uzyskania pe}nej informac;t 0 ieku, naiezy za.poznaé sig z ChPL

. ) -_-:Zgiaszanie dzia}an niepoéqdanycb

e -Osoby natezqce do.- fachowega personelu medycznego ‘powinny zgiaszaé wsze[kle
o podejrzewane dzialania niepozadane zwiazane ze- stosowaniem roztwordw HES do infuzji
- zgodnie z. zasadarmi zgtaszania ‘dziatafh - hiepozadanych: za posrednictwem Departamentu -
‘Monitorowania Niepozadanyeh Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii Pmduktéw
- lLeczniczych, Wyrobow. Medycznych i Biobéjczych faxem na nr: 22 49 21 309
* -na adres e-mail:. ndl@urpl.gov.pl :

Tub bezposredmo do podmtotéw ocfpowmdmainych z3 w’fasmwe produkty lecznicze.
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- {{Nazwa handlowa '-'15-:: Podmiot odpow:edz:alny Dane kontaktowe
© | Tetraspan 100 mg/ml | 8. Braun M -7 Agscylap Chifa Sp. z o, 0.
| HES r‘oztwér do mfuz}ivf- “jdl Tyslaclecia 14 i
e | 64-300 Nowy: Tomysi

fo.

| tel. +48 61 44 20 100

‘B Braun'Melsungen AG “1-Aescuiap.Chifa Sp. z 0. 0.
s S s, Tys:qclecta i4.-
- ]:64-300 Nowy Tomyéi
= Uesmally in
worteh 48 6144 20 100

nd: | Fresenius Kabi Polska Sp z o 0.

i Al Jerozolimskie: 134 e

- 1.02-305 Warszawa - :

L beemail 24h, po!ska@fresemus-kabi ccm
Ceoftels 448 (22) 3456789

faksi +48'(22) 345 67 87

__Vo[uven 10%, 10% + ' '-:'Fresemus Kab; Polska M Frésenius Kabi. -_Poiska Sp 2z 0 o.
o 10,9%, roztwér do. 5 I Al Jerozolfmsk' o

"Voiulyte 6%, roztwdr

_ :Fresemu's' Kabi Poiska Sp zZ o Q. '

AL -Jerozolimskie 134

- mall: 24h, po[ska@fresenius kabi com
| tel.: +48 (22) 345:67:89 .

aks:- +48 (22) 345 67 87 : -.

Prezes arzqdu '
Aescula Chifa Sp zo. o

- Aesculap Chlfa SRz 0. 0.




