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Hidroksietilcietes (HEC) Skidumi infGzijam V: jauni pasakumi esoso
ierobezojumu pastiprinasanai sakara ar paaugstinatu nieru darbibas
traucéjumu un mirstibas risku kritiski slimu vai septisku pacientu
gadijuma

Véstulé ieklauta informacija attiecindma uz visam Latvija redistrétam zalém, kas
satur hidroksietilcieti:

Tetraspan 60 mg/ml Skidums infGzijam
Tetraspan 100 mg/ml Skidums infGzijam
Volulyte 6% Skidums infGzijam

Voluven 6% Skidums infGzijam

A. god. veselibas apriipes specialist!

B.Braun Melsungen AG un Fresenius Kabi Deutschland GmbH péc vieno3anas ar
Eiropas Zalu agentiru (EZA) un Z3ju valsts adentdru (ZVA) vélas Jis informét
par sekojosSo:

Kopsavilkums

» Neskatoties uz 2013. gada ieviestajiem ierobeZojumiem, zaju
lietoSanas pétijumi liecina, ka HEC §kidumus inftizijam turpina lietot
pacientiem ar kontrindikacijam, tai skaita pacientiem ar sepS|, nieru
darbibas traucéjumiem vai kritiski slimiem pacientiem. Sada
kontrindicéta lietoSana ir saistita ar nopietna kaitéjuma risku,
ieskaitot paaugstinatu mirstibas risku.

¢ Turklat netiek pilniba nemts vera indikacijas ierobeZojums.

o HEC tiks ieklauts kontrolétas piekluves programma, ko ieviesis
registracijas apliecibas ipasnieki. Sis ziles biis pieejamas tikai
akreditétam slimnicam/centriem. Akreditacija pieprasis, lai attiecigie
veselibas aprupes specialisti, kuri izraksta vai ievada zales, sanemtu
obligatu apmacibu attieciba uz zaju drodu un efektivu lieto$anu.

¢ HEC produktus jalieto tikai hipovolémijas arstésanai akiita asins
zuduma dél, kad arstésana tikai ar kristaloidiem netiek uzskatita par
pietiekamu, un zales nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir sepse, nieru
darbibas traucé&jumi vai kritiski slimiem pacientiem.

« Pilnigs kontrindikaciju saraksts ir ieklauts zdlu informacija. To skaita:
- sepse;
- Kkritiski slimi pacienti;
- nieru darbibas traucéjumi vai nieru aizstajterapija;
- dehidratéti pacienti;
- apdegumi;
- intrakraniala vai cerebrala asinosana;



- hiperhidratéti pacienti, tai skaita pacienti ar plausu tasku;
- smaga koagulopatija;
- smagi aknu darbibas traucéjumi.

Drosuma apsvérumu pamatojums

So zalu droduma parskati3anu, kas tika pabeigta 2013. gada oktobri, ierosinaja
lielos, nejausinatos kliniskajos p&tijumos konstatétais paaugstinatais nieru
darbibas trauc&jumu un mirstibas risks pacientiem ar sepsi vai kritiski slimiem
pacientiem, kuriem tika ievaditi hidroksietilcietes (HEC) $kidumi inflzijam.

2013. gada parskats noteica HEC $kidumu infGzijam lietodanu tikai hipovolémijas
arst&sanai akita asins zuduma dél, kad arst&gana tikai ar kristaloidiem nav
pietiekama. Turklat, tika noteiktas jaunas kontrindikacijas - pacienti ar sepsi,
kritiski slimi pacienti, nieru darbibas trauc&jumi un nieru aizstajterapija, ka an
zalu informacija tika atjauninata, lai ieklautu $is kontrindikacijas un
bridindjumus. Registracijas apliecibas Ipasniekiem tika pieprasits veikt pétijumus
lai iegltu jaunus pieradijumus, kas atbalsta ieguvuma/riska lidzsvaru
apstiprinatajam populacijam, ka ari novéro$anas pétijumus, lai pieraditu, ka
jaunie ierobezojumi tiek ievéroti kliniskaja praksé.

’

2017. gada oktobri EZA uzsaka jaunu HEC $kidumu inflzijam ieguvuma/riska
lidzsvara parskatidanu, nemot véra divu $adu novérosanas pétijumu (drug
utilisation studies — DUS) rezultatus. Tie pauda baZas, ka kliniskaja praksé
netiek ievéroti galvenie ierobeZojumi un ka notiek lietogana kontrindicétas
populacijas, precizak, ka aptuveni 9% pacientu, kuriem tika lietoti HEC skidumi
infazijam, bija kritiski slimi, aptuveni 5-8% pacientu bija nieru darbibas
traucejumi un aptuveni 3-4% pacientu bija sepse.

Tagad tiks ieviesti jauni pasakumi, lai uzsvértu atbilstigu lietoganu kliniskaja
praksé apstiprinatos apstaklos. Tie ietvers HEC $kidumu infOzijam pieejamibu
tikai tam slimnicam/centriem, kuros veselibas apripes specialisti, kuri izrakstis
vai ievadis 3is zéles, blis sapémusi obligato apmacibu par piemé&rotiem lietoganas
apstakiiem (kontrolétas piek|uves programma), ka ari izceltakus bridindjumus uz
$o Skidumu iepakojumiem.

Arsti nedrikst lietot HEC &kidumus inflizijam neatbilstoi zalu registracijas
nosacijumiem, kas sikak aprakstiti zaju apraksta, jo $ada lietodana var nopietni
kaitét vinu pacientiem.

Papildus ieprieks minétajiem atgadindjumiem, lidzu, nemiet véra, ka HEC ir
jalieto vismazakaja efektivaja deva (< 30 mi/kg) Tsdko laika periodu

(< 24 stundas). Arsté$ana javeic nepartrauktd hemodinamikas kontrolg, lai
infziju varétu partraukt nekavéjoties péc atbilstoso hemodinamikas mérku
sashiegsanas.

Pilnigu zalu izrakstiSanas informaciju skatit z3Ju apraksta.
Zipnosana par blakusparadibam

Veselibas apriipes specialistiem jazino par jebkadam iesp&jamam nevélamam
blakusparadibam, kas saistitas ar HEC Skidumu inflizijam lietodanu, atbilstosi



nacionalajam prasibam, izmantojot naciondlo spontanas zino$anas sistému, siitot
zinojumu (veidlapa ,Zinojums par z&|u blakusparadibam”) Z&lu valsts agentiirai
pa faksu 67078428 vai pa pastu, adrese: Jersikas iela 15, Riga LV-1003.
Zinojumus iesp&jams nositit arl elektroniski ZVA majas lapd www.zva.gov.lv.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.:
67078442,

Tiek atgadinats, ka 3is zales ir paklautas papildu uzraudzibai iepriek§ minéto
droSuma apsvérumu dél.

Uzpeémuma kontaktinformacija

SIA ,.B.Braun Medical”
Udeju iela 16

Riga, LV-1064

Latvija

Kontaktpersona: Gunta Suharevska
Talr.: +371 67819549

Fakss: +371 67819547

e-pasts: gunta.suharevska@bbraun.com

UAB ,Fresenius Kabi Baltics”
J. Basanaviciaus g. 26

Vilnius, LT-03244

Lietuva

Talr.: (8 5) 260 9169

Fakss: (8 5) 260 8696

Kontaktpersona: Vida Navickiene
e-pasts: vida.navickiene@fresenius-kabi.com
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