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Obmedzenia pri pouZivani HES
(liekov s obsahom hydroxyetyl skrobu)

Véiena pani doktorka/ Vazeny pén doktor,

na$a spoloénost si Vas dovoluje informovat o zéveroch nedavno uskutoéneného prehodnotenia
prinosov a rizik liekov s obsahom hydroxyetylSkrobu (HES).

Tento list je odsuhlaseny Eurdpskou liekovou agenttrou (EMA) a Statnym ustavom pre kontrolu

Suhrn novych odporucani

Lieky s obsahom HES sa maju pouzivat iba na liecbu hypovolémie, ktora je spésobena
akatnou stratou krvi, ked' nie je postacujace podanie samotnych krystaloidov.

Lieky s obsahom HES sa maju pouiivat v najniiiej moznej Gé¢innej davke a €¢o moino
najkratsi ¢as. Pocas lie¢by sa maju kontinualne sledovat hemodynamické parametre, aby
sa pri dosiahnuti poZadovanych hemodynamickych ciefovych hodnét mohla infuzia
ihned zastavit.

Lieky s obsahom HES su teraz kontraindikované

pri sepse

pri popaleninach

pri rendlnych poruchach alebo liecbe nahrady funkcie oblic¢iek

pri intrakranidlnom alebo cerebralnom krvacani

u kriticky chorych pacientov (zvycajne hospitalizovanych na JIS)

u hyperhydratovanych pacientov, vritane pacientov s plicnym edémom
u dehydratovanych pacientov

pri zavainej koagulopatii

pri zdvaznych poruchach pecenovych funkcii
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Nie je k dispozicii dostatok spolahlivych tdajov, ktoré sa tykaja dlhodobej bezpecnosti
pacientov, uktorych bol vykonany chirurgicky zdkrok a wu pacientov s urazmi.
Oé&akavany prinos liecby sa ma ddkladne posadit vzhladom k neistote tykajicej sa
dihodobej bezpeénosti a ma sa zvaiit ina dostupna liecba.

V rozsiahlych randomizovanych klinickych Stadiach bolo pozorované zvySené riziko
poruchy rendlnej Cinnosti u kriticky chorych pacientov, vratane pacientov so sepsou.
Preto lieky s obsahom HES sa viac neodporiéaju podavat takymto pacientom.
Odporuca sa sledovanie rendlnych funkcii u pacientov, ktori dostavaju lieky s obhsahom
HES. Pri prvom priznaku po3kodenia obli¢iek sa lieky s obsahom HES musia prestat
podavat.
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Infuzne roztoky s obsahom HES patria do skupiny koloidov. V Eurdpskej unii su infizne roztoky s
obsahom HES schvélené narodnymi procedtrami.

Nedavno boli publikované vysledky dvoch klinickych studii (1,2) uskutocnené u kriticky chorych
pacientov, hlavne so sepsou, kde sa HES porovndval s krystaloidmi. Stidie preukazali vyssie riziko
neziaducich rendlnych Géinkov u pacientov, ktori sa lie¢ili liekmi s obsahom HES. Studia s pacientmi
5o sepsou (1) tiez preukazala vyssie riziko Umrtnosti u pacientov lie¢enych liekmi s obsahom HES.

Na zaklade vysledkov tychto randomizovanych kontrolovanych studii Eurdpska liekovd agentura
(EMA) iniciovala v novembri 2012 bezpecnostnu reviziu vietkych liekov s obsahom HES, ktoré sa
nachadzaju na trhu v Eurdpskej unii.

Na reviziu boli predloZené (daje z vedeckej literatury, Udaje od spolo¢nosti, idaje od autorov studii a
od zainteresovanych subjektov.

V juni 2013 Vybor pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) odporucil, Ze vyhody roztokov s obsahom HES
st niZie ako ich rizika a Ze lieky s obsahom HES sa maju stiahnut z trhu Eurdpskej unie. Odvtedy
PRAC analyzoval a posudil nové dokazy, ktoré neboli pri podiato¢nom odporucani dostupné, vratane
novych $tudii a novych navrhov na dodatocné opatrenia, ktoré minimalizuju rizikd. Spoloénosti sa
taktieZ zaviazali uskutoénit dodatoéné $tidie na preskimanie Gcinnosti a dlhodobej bezpecnosti.

Na zéklade dostupnych Gdajov, PRAC teraz vyhodnotil, Ze lieky s obsahom HES sa mdZu pouzivat len
u vymedzenej skupiny pacientov. Doplnili sa nové kontraindikicie a upozornenia a od driitelov
registraénych rozhodnuti sa vyZaduje, aby uskutocnili dalsie studie. Informacie o liekoch sa budu
aktualizovat podla novych informaécii.

Vyzva na poddvanie hldsenia

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie,
ktoré su spojené s podavanim hydroxyetylskrobu podla narodnych poZiadaviek a prostrednictvom
Stitneho Gstavu pre kontrolu liediv, Sekcia bezpeénosti liekov a klinického sku3ania, Kvetna 11, 825
08 Bratislava 26, tel.: + 421 2 507 01 206, fax: + 421 2 507 01 237, internetova stranka:
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Lieky s obsahom HES na Slovensku:

Driitel rozhodnutia |Nazov Obsah (koncentracia) Mnoistvo Farm. Sposob
o registracii lieciva forma podavania
Fresenius Kabi HAES-steril 10 % Hydroxyetylskrob, 100g/1, 9g/I Solinf  |LV.
Deutschland GmbH Chlorid sodny
Else-Kroner-Strale 1
61352 Bad Homburg
Germany
Fresenius Kabi HyperHAES Hydroxyetylskrob, 60g/1, 72g/1 Solinf  [LV.
Deutschland GmbH Chlorid sodny
Else-Krdner-Stralle 1
61352 Bad Homburg
Germany
Fresenius Kabi Volulyte 6%, Hydroxyetylskrob, 60g/l, 4.63 g/l, |Solinf |LV.
Deutschland GmbH  |infuzny roztok Trihydrat natrium 6.02 g/l, 0.30
Else-Kréner-StraRe 1 acetatu, Chlorid sodny, |g/I, 0.30 g/I
61352 Bad Homburg Chlorid draselny,
Germany Hexahydrat chloridu
horecnatého
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Fresenius Kabi VOLUVEN Hydroxyetylskrob, 60g/1, 9g/I Solinf LV,
Deutschland GmbH Chlorid sodny
Else-Kroner-StraRe 1
61352 Bad Homburg
Germany
Fresenius Kabi s.r.o. |Voluven 10 % Hydroxyetylskrob, 100g/1, 9g/| Sol inf ILV.
Zeletavska 1525/1 Chlorid sodny
140 00 Praha 4 -
Michle Czech
Republic
B. Braun Melsungen |Tetraspan 10 % Hydroxyetyl$krob (HES), |100g/l, 6,25g/l, [Solinf  |LV.
AG Carl-Braun-Strafle Chlorid sodny, Chlorid 0,30 g/1,0.37
134212 Melsungen draselny, Chlorid g/l,0,20 g/,
Germany vapenaty, Hexahydrat  {3.27 g /|, 0.67
chloridu hore¢natého, |g/l
Natrium acetat, Kyselina
jabléna.
B. Braun Melsungen |[Tetraspan 6 % Hydroxyetylskrob (HES), |60g/l, 6,25/, |[Solinf  |LV.
AG Carl-Braun-StraRe Chlorid sodny, Chlorid 0,30g/1,0.37
134212 Melsungen draselny, Chlorid g/l,0,20 g/l
Germany vapenaty, Hexahydrat  13.27 g/l, 0.67 g/
chloridu horecnatého,
Natrium acetat, Kyselina
jablcna.

Kontaktné udaje:

Ak mate akékolvek otadzky tykajuce sa tychto informacii, prosim, kontaktujte:

Fresenius Kabi s.r.o., org. zl. B. Braun Medical, s.r.o.
Lakeside Park, Tomasikova 64 Handlovska 19
831 04 Bratislava 851 01 Bratislava

Tel: +421-2-638 38 920
Fax: +421-2-638-27-697
www.bbraun.sk

Tel: +421 23210 1621
Fax: +421 23210 1629
www.fresenius-kabi.cz

S pozdravom

Fresenius Kabi s.r.o., org. zl. B. Braun Medical, s.r.o.
PharmDr. Eva Danysova
nominovand osoba:-prePHV MUDr. FrantiSek Vojik
/“‘ manazér marketingu a predaja
f- Tyl Divizia Hospital Care
/ ,f/ Ceska a Slovenskd Republika

PharmDr. Maria Marcakova
nominovand osoba pre PHV
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