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Infiziohoz valé hidroxi-etil-keményité (HES) oldatok:
Uj intézkedések a meglévd korlatozasok megerdsitésére
a kritikus allapotu vagy szeptikus betegeket érinté vesemiikodési zavar
és halalozas fokozott kockazata kapcsan

TETRASPANY, VOLULYTEY, VOLUVENY

Tisztelt Egészségugyi Szakember!

A BBraun Melsungen AG és a Fresenius Kabi Deutschland GmbH nevében, az Eurdpai Gydgyszertigyndkséggel
és az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézettel egyetértve az alabbiakrél szeretnénk
tajékoztatni Ont:

Osszefoglalas

A 2013-ban bevezetett korlatozasok ellenére a gyogyszer-alkalmazasi vizsgalatok azt igazoltak,
hogy infuziéhoz valé HES oldatot tovabbra is hasznaltak olyan, tobbek k6z6tt szeptikus,
vesekarosodasban szenvedé vagy kritikus allapotu betegnél, akinél az ellenjavallt volt.
Az ellenjavallatok ellenére t6rténd hasznalat sulyos karosodasok, tobbek k6z6tt a halalozas

fokozott kockazataval jar.

Tovabba a javallatban foglalt korlatozast (kiilonleges figyelmeztetéseket és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedéseket) sem tartottak be maradéktalanul.

A HES un. ellen6rzott hozzaférési program keretében valik elérhetévé, melyet a forgalomba
hozatali engedély jogosultjai fognak bevezetni. A gyogyszereket kizarolag akkreditalt korhazak
és centrumok részére fogjak biztositani. Az akkreditacio sziikségessé teszi, hogy a készit-
ményeket rendel6 vagy alkalmazé egészségiigyi szakemberek kotelezé képzésben részesiil-
jenek azok biztonsagos és hatékony hasznalatarél.

A HES készitmények kizarélag az akut vérveszteség okozta hipovolémia kezelésére hasznalhatok,
amennyiben a krisztalloidokkal torténé kezelés 6nmagaban nem tekintheté elégségesnek.
Hasznalatuk tilos szeptikus, vesekarosodasban szenved6 vagy kritikus allapotu betegeknél.

Az ellenjavallatok teljes felsorolasa megtalalhato a kiséréiratokban. Ezek:

— Szepszis

— Kritikus allapot

— Vesekarosodas vagy vesepotld kezelés
— Dehydratio

— Egés

— Intracranialis vagy cerebralis vérzés

— Hyperhydratio, beleértve a tidé6démat
— Sulyos coagulopathia

— Sulyosan karosodott majmikodés
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A biztonsagi aggalyok alapja

A nagy esetszamu, randomizalt klinikai vizsgalatokban a vesem(ikddés zavarat és a haldlozas fokozott
kockazatat figyelték meg influziéhoz valé hidroxi-etil-keményité (HES) oldatot kapo szeptikus vagy kritikus
allapotu betegeknél. Ez a készitmények biztonsagi felllvizsgalatat tette szikségessé; a felllvizsgalat 2013
oktéberében fejez6dott be.

A 2013-as felllvizsgalat az infuzidhoz valé HES oldatok hasznalatat kizarolag akut vérveszteség kovetkez-
ményeként kialakuld hipovolémia kezelésére korlatozta, amennyiben a krisztalloidok adasa énmagaban
nem tekinthet& elégségesnek. Ezenkivdl Uj ellenjavallatokat vezettek be: szeptikus betegeknél, kritikus
allapotu betegeknél, tovabba vesekarosodas vagy vesepotld kezelés esetén. A kisérdiratok is frissltek
ezen U] ellenjavallatokkal és figyelmeztetésekkel. A forgalomba hozatali engedély jogosultjainak ezenkivdl
vizsgalatot kell végeznitik, mely tovabbi bizonyitékot szolgaltat a kezelésre engedélyezett populaciok
elény/kockazat aranyanak alatédmasztasahoz, valamint megfigyeléses vizsgalatot annak igazolasara, hogy
az Uj ellenjavallatokat kovetik a klinikai gyakorlatban.

2017 oktdberében az Eurdpai Gydgyszerigyndkség két megfigyeléses (gydgyszer-alkalmazasi) vizsgalat
eredménye utan inditotta el az infuzidhoz valé HES oldatok elény/kockazat aranyanak Ujabb felllvizsgalatat,
mivel felvetették annak aggalyat, hogy a 6 korlatozasokat nem kovették a klinikai gyakorlatban. A készit-
ményeket tovabbra is alkalmazték az ellenjavallattal bird populacidkban, mivel az infuziéhoz vald HES oldatokat
kapd betegek kb. 9%-a valsagos allapotu volt, kb. 5-8%-uknak vesekarosodasa, kb. 3-4%-uknak pedig
szepszise volt.

Jelenleg Uj intézkedések kertinek bevezetésre abbdl a célbdl, hogy biztositsak, hogy hasznalatuk a klinikai
gyakorlatban megfeleljen az engedélyezett feltételeknek. Tobbek kozott az infuzidhoz vald HES oldatokat
kizarolag olyan kérhazak/kdzpontok részére biztositjak, ahol az egészségigyi szakemberek kotelezé
képzésben részesiiinek a hasznalat feltételeire vonatkozéan (ellenérzott hozzaférési program), valamint
egyértelma figyelmeztetés kerll a készitmények csomagolasara.

Az orvosok nem haszndlhatjak az infuzidhoz vald HES oldatokat az alkalmazasi el6irastol eltéréen, mivel
ez a betegeknél sulyos karosodashoz vezethet.

A fenti emlékeztetékon kival kérjik, vegye figyelembe, hogy a HES-t a legalacsonyabb hatékony dézisban
(<30 ml/kg) a legrévidebb ideig (<24 6ra) kell hasznalni. A kezelést a folyamatos hemodinamikai monito-
rozasnak megfelel6en kell folytatni annak érdekében, hogy az infuziét a megfelel hemodinamikai allapot
elérésekor le lehessen allitani.

A gyogyszerrendelésre vonatkozé részletes tajékoztatast lasd az alkalmazasi el6irasban.

Bejelentésre valo felhivas

Az egészségugyi szakembereknek a tagallami el6irdsoknak megfeleléen jelentenitk kell az infuzidhoz
vald HES oldatok hasznélataval 6sszefliggd feltételezett mellékhatésokat az Orszagos Gyodgyszerészeti és
Elelmezés-egészségligyi Intézet (OGYEI) részére az alabbi elérhetéségek valamelyikén keresztiil:

1. On-line bejelent8lapon

Az on-line bejelentdlap elektronikusan kitélthets, és egy kattintassal egyszer(ien tovabbithaté az OGYE
részére. (Tovabbi tudnivalok: http//www.ogyei.govhu/MELLEKHATAS_BEJELENTES/)
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2. Letolthetd bejelentélapon

A bejelent8lap elektronikusan vagy kinyomtatas utan kézzel is kitdlthets, és az OGYEI részére e-mailben,
faxon vagy postai Uton kildhet6 vissza az alabbi elérhetéségek valamelyikére: e-mail: adrbox@ogyei.gov.hy,
fax: +36-1-886-9472, levelezési cim: OGYE, 1372 Budapest, Pf. 450.

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

A vallalat elérhetésége

Amennyiben a VOLULYTE, VOLUVEN és TETRASPAN készitmények alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi
kérdései vannak, vagy kiegészit® informacidra van sziksége, kérjuk, keresse a forgalomba hozatali engedély
jogosultjainak magyarorszagi képviseleteit az alabbi elérhetéségek barmelyikén:

VOLULYTE, VOLUVEN TETRASPAN
Fresenius Kabi Hungary Kft. B.Braun Trading Kft.
Cim: 1025 Budapest, Szépvolgyi ut 6. lll. em. Cim: 1023 Budapest Felhévizi u. 5.
Telefon: +36-1-250-8371 Telefon: +36-1-346-9719
E-mail: info@fresenius-kabi.hu E-mail: infohu@bbraun.com
Honlap: www.fresenius-kabi.hu Honlap: www.bbraun.hu
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Dr. Speer Gabor Kallai Tamas
orvosigazgato Ugyvezetd igazgatd
Fresenius Kabi Hungary Kft. B. Braun Trading Kft.
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Dr. Csat Andrea
min&ségbiztositd felelés személy
B. Braun Trading Kft.



