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HEC (hidroksietilcieti saturosSu zaju)
Voluforte skidums infazijam (Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0., Polija)
Volulyte 6% skidums infhzijam (Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vacija)
Voluven 6 % skidums infazijam (Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Vacija)
Tetraspan 60mg/ml skidums infGzijam (B.Braun Melsungen AG, Vacija)
Tetraspan 100mg/ml skidums inftizijam (B.Braun Melsungen AG, Vacija)

lietoSanas ierobezojumi

Cieniljamais veselibas aprupes specialist,

Sis véstules noliks ir informét Jis par nesen veikta hidroksietilcieti (HEC) saturo$o produktu
lietoSanas ieguvuma un riska izvértéjuma rezultatiem.

Si véstule sagatavota saskana ar EMA (Eiropas zalu agentiras) un Zalu valsts agentiras
ieteikumiem.

Jauno ieteikumu apkopojums

- HEC saturosas zales ieteicams lietot tikai akiita asins zuduma izraisitas hipovolémijas
arstésanai gadijumos, kad arstésana tikai ar kristaloidu Skidumiem uzskatama par
nepietiekamu.

- HEC saturo3as zales jalieto mazakaja efektivaja deva iespéjami isaku laiku. Arstésanas
laika bltu janodrosina nepartraukta hemodinamikas kontrole t3, lai infziju batu
iespéjams partraukt, tiklidz sasniegti ar atbilstoSas hemodinamikas uzturésanu saistitie
mérki.

- Sobrid kontrindikacijas HES saturo3u zalu lietosanai ir:

Sepse

Apdegumi

Nieru darbibas traucéjumi vai nieru aizstajterapija

Intrakraniala vai cerebrala asinosana

Smagi slimi pacienti (tipiskos gadijumos tiek uznemti intensivas terapijas
nodalas)

Pacienti ar hiperhidrataciju, tai skaita pacienti ar plausu tasku

Pacienti ar dehidrataciju

Smagas koagulopatijas

Smagi aknu darbibas traucéjumi

O O O O O

O O O O

- Pilniga ilgtermina droSuma informacija pacientiem, kam tiek veiktas kirurgiskas
operacijas vai pacientiem ar traumam, nav pieejama. Rupigi jaizvérté sagaidama
arstésanas ieguvuma un informacijas trikuma par ilgtermina lietoSanas droSumu
attieciba, un jaapsver citas pieejamas arstéSanas iespéjas.

- Lielos randomizétos kliniskos pétijumos ir zinots par paaugstinatu nieru darbibas
traucéjumu risku smagi slimiem pacientiem, tai skaita pacientiem ar sepsi. Tadéjadi
Siem pacientiem turpmak HEC vairs lietot nedrikst.
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- Pacientiem, kuri sanem HEC, ieteicams kontrolét nieru darbibu, un, paradoties
pirmajam nieru bojajuma pazimém, HEC lietoSana japartrauc.

Papildus informdcija par droSumu:

HEC saturosi inflzijas Skidumi pieder koloidu grupai. HEC saturosi inflziju Skidumi Eiropas
Savieniba ir registréti nacionalas proceduras.

Nesen tika publicéti divu klinisko pétijumu ar kritiski slimiem pacientiem, galvenokart ar
sepsi, rezultati (1, 2) salidzinajuma ar kristaloidiem. Pétijumi pieradija, ka pacientiem, kuri
tika arstéti ar HEC, ir lielaks ar nierém saistitu blakusparadibu risks. Pétijums ar pacientiem ar
sepsi (1) art paradija lielaku mirstibas risku pacientiem, kuriem lietoja HEC.

Pamatojoties uz So randomizéto kontroléto pétijumu rezultatiem, Eiropas Zalu agentira
(EMA) 2012. gada novembri ierosinaja veikt droSuma parbaudi visam ES tirgi esosam HEC-
saturosam zalem.

Parskata ieklauti zinatniskas literaturas dati, uzneémumu iesniegtie dati, ka ari dati, kas ieguti
no pétijumu autoriem un no sadarbibas partneriem.

ieguvums no HEC saturosSu Skidumu lietoSanas vairs neatsver iespéjamos riskus un ieteica
atsaukt HEC saturosas zales no Eiropas Savienibas tirgus. Kops ta laika PRAC ir analizéjusi un
izskatijusi jaunus pieradijumus, kas nebija pieejami sakotnéja ieteikuma laika, tostarp jaunus
pétijumus un jaunus priekslikumus par papildu riska mazinasanas pasakumiem. Uznémumi ir
art apnémusies veikt papildu pétijumus, lai parbauditu efektivitati un ilgtermina droSumu.
Pamatojoties uz patlaban pieejamajiem datiem, Sobrid PRAC ir secinajusi, ka HEC saturo3as
zales drikst lietot tikai ierobeZotai pacientu populacijai. Tiek ieviestas jaunas kontrindikacijas
un bridinajumi, un registracijas apliecibas 1pasniekiem ir javeic papildus pétijumi. Produktu
informacija tiks papildinata ar jauno informaciju.

Aicinajums zinot

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iespéjamam zalu blakném Zalu valsts
agentdarai, sttot zinojumu (veidlapa ,Zinojums par zalu blakusparadibam”) pa faksu
67078428 vai pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nosutit ari ar
interneta starpniecibu no ZVA majaslapas www.zva.gov.lv>Vertikala sleja lapas labaja
pusé>1.izvélne ,Zinot par zalu blakusparadibu”. Steidzamibas un/vai papildinformacijas
nepiecieSamibas gadijuma, zvanot pa talr. 67078442

Uznémuma kontaktinformdcija:

Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0/Fresenius Kabi Deutschland GmbH kontaktinformacija
Registracijas apliecibas Tpasnieka parstavnieciba Baltijas valstis:

Fresenius Kabi Baltics UAB, Olimpieciy g. 1A-22, LT-09200, Vilnius, Lietuva
www.fresenius-kabi.com

Kontaktpersona Latvija:

KBM Pharma SIA, Bauskas iela 58a-316, Riga, LV-1004, Latvija
Talr. 67 103 113
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B.Braun Medical SIA kontaktinformacija:

Ja Jums rodas kadi jautajumi vai nepiecieSama papildu informacija, lidzu sazinaties ar B.Braun
Medical SIA pa talr. +371 67819549, Udelu iela 16, Riga LV- 1064,
e- pasts: bbraun@parks.lv
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