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INFUZIOHOZ VALO HIDROXI-ETIL-KEMENYITO (HES) OLDATOKV:
TOVABBI INTEZKEDESEK A MEGLEVO
KOCKAZATCSOKKENTO INTEZKEDESEK MEGEROSITESERE

VOLULYTEV, VOLUVENY

Tisztelt Egészségligyi Szakember!

A Fresenius Kabi Deutschland GmbH nevében, az Eurdpai Bizottsag és az Orszagos Gydgyszerészeti
és Elelmezés-egészségligyi Intézettel egyetértve az alabbiakrdl szeretnénk tajékoztatni Ont:

Hattér

A 2013-ban bevezetett korlatozasok ellenére a hidroxi-etil-keményit6 (HES) oldatos infuzidkkal végzett
két gydgyszer-alkalmazasi vizsgalat eredményei azt mutattdk, hogy a HES alkalmazdsara vonatkozo
korlatozdsokat nem tartjak be maradéktalanul az egészségligyi ellatas soran. Az eredmények
megkérdbjelezték a biztonsdgos alkalmazasukra vonatkozé ismereteket. Ezért az Eurdpai Gyogy-
szerligynokség (EMA) 2018. juniusban a kockazat csokkentésére irdnyuld tovabbi intézkedések
bevezetését irta el6 annak érdekében, hogy mérsékelje a HES oldatos infuzidk jovahagyott kisérdira-
taiban foglaltaktdl eltérg, az ellenjavallatok ellenére torténd hasznalatat.

Ezt szolgdlja egy akkreditaciés rendszerrel kombinalt korlatozott hozzaférési program, amelynek
része a HES-tartalmu oldatos infuzidk rendelési gyakorlatanak javitasat célzé képzés. Minderrdl
2018 augusztusaban mar levélben értesitettiik az egészségligyi szakembereket.

Korlatozott hozzaférési program

A korlatozott hozzaférési program 2019. aprilis 16-an lép életbe. Ezen datumot kovetben a kérhazak
és az egészségligyi szakemberek akkreditacid nélkiil nem szerezhetnek be HES 130-tartalmu oldatos
infuzidkat. Ez azt jelenti, hogy a készitményt rendels és alkalmazd minden egészségiigyi dolgozdnak
képzésben kell részt vennie a HES jovahagyott eurdpai kisérGiratokban foglaltaknak megfeleld,
helyes alkalmazasardl. Akkreditacio nélkil — melynek feltétele a kotelezs képzés elvégzése — nem
lehet HES oldatokat alkalmazni. A képzési anyag az EMA 3ltal el8irt alapelemeket tartalmazza.
A képzés az Eurdpai Unid (EU) tagallamainak illetékes hatdsagai altali jévahagyast kovetSen valik
elérhet6vé. Hossza korilbelil 15 perc, és a kovetkezd alapelemekre terjed ki:
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A képzés tartalma

1. fejezet: A HES-odatok jovdhagyott kisérGiratokban foglaltaktdl eltéré haznalatdval 6sszefliggé
kockazatok az EU-ban

2. fejezet: Két gydgyszer-alkalmazasi vizsgdlat hattere és eredményei

3. fejezet: A HES-oldatok hasznalata a jévahagyott kisér6iratoknak megfeleléen: javallat, adag,
kezelési id6tartam és ellenjavallatok

4. fejezet: A kockazatcsokkentésre iranyuld tovabbi intézkedések
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Képzés és akkreditalasi eljaras
1. Képzés
Minden egészségligyi szakembernek, aki 2019. aprilis 16. utan hidroxi-etil-keményité 130-tartalmu

oldatos infuzidkat kivan rendelni, illetve alkalmazni, el kell végeznie a kotelezd képzést. Az online
képzés elérhetd:

www.fresenius-kabi.com/hu

vagy
https://academy.esahg.org/volumetherapy

A képzés elvégzésérdl az egészségiigyi szakemberek képzési igazolast kapnak.

2. Akkreditdldsi eljdards

A HES 130-tartalmu oldatos infuzidkat rendel§, illetve alkalmazé minden egészségligyi szakember-
nek el kell végeznie a kotelezd képzést. Miutan a kérhaz adott szervezeti egységében minden olyan
egészségligyi szakember elvégezte a képzést, aki HES-t alkalmaz, a szervezeti egység vezetGje egy
kotelezettségvallalasi nyilatkozatot ir ald. A kotelezettségvallalasi nyilatkozatot a HES gyartéjanak
képvisel6je adja at alairasra.

3. A készitmény megrendelése

Miutdn megtortént az Osszes alairt kotelezettségvallalasi nyilatkozat begyd(jtése, a kérhaz akk-
reditalasra keril, és a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak (Fresenius Kabi) ellatasilanc-
irdnyitasi rendszerébe bevezetik a mddositast, hogy az adott akkreditalt kérhazbdl érkezé megren-
deléseket validdlhassak, és a szallitdsokat teljesithessék.

Ujraakkreditdldsi eljdrds

A mar akkreditalt kérhazba érkezé uj egészségligyi szakembereknek (rezidensek vagy alkalmazottak)
el kell végezniiik a kotelez6 képzést, vagy be kell mutatniuk egy mar akkreditalt kdrhazbdl szarmazo
érvényes igazolast, miel6tt HES 130-tartalmu oldatos infuzidkat alkalmazhatndnak. A szervezeti
egység vezetGjének évente nyilatkoznia kell arrdl, hogy a hidroxi-etil-keményit6 130-tartalmu
oldatos infuzidkat rendel6 és alkalmazd minden egészségligyi szakember elvégezte a kdtelez6
képzést.

Bejelentésre valé felhivas

Az egészséglgyi szakembereknek a tagallami elSirasoknak megfelelGen jelentenilk kell az infuzidhoz
valo HES oldatok haszndlataval 6sszefliggs feltételezett mellékhatasokat a hatdsag, az Orszagos
Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) részére az alabbi elérhetségek vala-
melyikén keresztil:
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1. On-line bejelentélapon

Az on-line bejelent6lap elektronikusan kitélthet6, és egy kattintassal egyszerlen tovabbithatd az
OGYEI részére. (Tovabbi tudnivaldk: https://www.ogyei.gov.hu/mellekhatas_bejelentesek.)

2. Letoltheté bejelentélapon

A bejelent6lap elektronikusan vagy kinyomtatds utan kézzel is kitdlthetd, és az OGYE| részére
e-mailben, faxon vagy postai Uton kiildhet6 vissza az aldbbi elérhet6ségek valamelyikére: e-mail:
adr.box@ogyei.gov.hu, fax: +36-1-886-9472, levelezési cim: OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450.

Ismételten felhivjuk a figyelmét, hogy ezek a készitmények a fent emlitett biztonsagi aggalyok miatt
fokozott fellgyelet alatt allnak.

A vallalat elérhet6sége

Amennyiben a VOLULYTE és VOLUVEN készitmények alkalmazdsdval kapcsolatban tovabbi kérdései
vannak, vagy kiegészit6 informacidra van sziiksége, kérjiik, keresse a forgalomba hozatali engedély
jogosultjdnak magyarorszagi képviseletét az aldbbi elérhet6ségek barmelyikén:

Fresenius Kabi Hungary Kft.

Cim: 1025 Budapest, Szépvolgyi ut 6. 1ll. em.
Telefon: +36 1 250 83 71

E-mail: info@fresenius-kabi.hu

Honlap: www.fresenius-kabi.hu
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Dr. Tajthy Eva Judit
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