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Restrictii privind utilizarea HES
(medicamente care contin hidroxietil amidon)
HAES-steril 60 g/1600 ml solugie perfuzabild
HAES-steril 100 /1000 ml solutie perfuzabild
VOLULYTE 6%, solutie perfuzabili
Voluven 60 g/1000 ml solufic perfuzabili
VOLUYEN 10% solugie perfuzabili
HEMOHES 10% solufie perfuzabild
HEMOHES 6% solutie perfuzabili
TETRASPAN 100 mg/ml solufie perfuzabild
TETRASPAN 60 mg/ml solufie perfuzabilii
VENOFUNDIN 6 g/100 mi{ solutie perfuzablliy
VITAFUSAL solutie perfuzabilc
INFOHES 100 g/L solugie perfuzabili
INFOHES 60 g/L solufie perfuzabild

Stimate profesionist din domeniul sHnAtErii,

Prin aceastd comunicare dorim si vi informim cu privire la concluziile unei
evaludri efectuate recent asupra bepeficiilor $i riscurilor medicamentelor care
conjin hidroxietil amidon (HES).

Comunicarea este transmisi de comun acord cu Agentia Europeani a
Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) si Agentia Nationald
a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Regumat privind noile recomandiri

- Medicamentele care contin HES trebuie utilizate numai pentrn
tratamentul hipovolemiei determinate de pierderea acuti de
sange, in situatiile fn care se consideri o3 solutiile eristaloide
administrate in monoterapie nu sunt suficiente,

- Medicamentele care contin HES trebuie utilizate la cea maij
mici dozii eficace, pentru cea mai scurti perioadd de timp.




Tratamentul trebuie efecruat sub monitorizare hemodinamica
contnud, astfel incit perfizia sz poatd fi opritd imediat dupi
atingerea valorilor adecvate ale parametrilor hemodinamiei,

- In prezent, medicamentele care contin HES sunt contraindicate

in;
o Septicemie
© Arsuri
o Insuficientd renald sau tratament de substitufic renald
© Hemoragic intracraniani sau cerebrali
© Pacienti aflafi In stare criticy (de obicei, internati in
unitii de terapie intensiva)
© Pacienti hiperhidratati, inelusiv pacienti en edem

pulmonar
o Pacien}i deshidrataii
¢ Coagulopatii severe
© Afectare severs a functiei hepatice

- Nu sunt disponibile date convingitoare privind siguranta
utilizirii pe termen lung la pacientii supusi procedurilor
chirurgicale sau a celor care prezintd traumatisme. Beneficiul
presupus al tratamentului trebuie evaluat cn atentie in raport
cu incertitudinile cu privire la siguranta utiliz3rii pe termen
Iung, trebuind Iuate fn considerare alte optiuni de tratament
disponibile,

- In cadrul unor studii clinice randomizate ample, s-a raportat un
| risc_crescut de aparific a disfunctiei renale la padientii aflati in
~stare eritics, inclusiv Ia pacienfii cu sepficemire. La pacientii

cirora li se.administreazi HES se recomandi monitorizarea
functiei renale, iar utilizarea HES trebuie intrerupti la primul
semn de afectare renald, Prin urmare, HES nu mai trebuie
utilizat la acesti pacienti.

Lnformatii suplimentare privind Siguranja medicamentului:

Solugiile perfuzabile care confin HES aparyin clasei coloizilor, fn UE, solugiile perfuzabile
care contin HES sunt autorizate prin proceduri nationale.

Recent, au fost publicate rezultatele n doul studii clinjce desflsurate la pacienti 1n stare
criticd, In special pacienti cu septicemie, comparativ cu solugiile cristaloide (1,2). Studiile
au evidengiat existenta unui risc maf mare de aparifie a reacfiilor adverse renale la pacienti]




Tratamentul trebuie efectuat sub monitorizare hemodinamica
continud, astfel Incdt perfuzia si poat fi opritd imediat dupi
atingerea valorilor adecvate ale parametrilor hemodinamiei.

- In prezent, medicamentele care contin HES sunt contraindicate
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Septicemie

Arsuri

Insuficienti renald sau tratament de substitufic renald
Hemoragie intracraniani sau cerebrali

Pacienfi aflati In stare critici (de obicei, internati in
unijtifi de terapie intensivi)

Pacienti hiperhidratati, inclusiv pacienti cn edem
pulmonar

Pacienti deshidratati

Coagulopatii severe

Afecctare severdl a functiei hepatice

- Nu sunt disponibile date convingitoare privind siguranta
utilizirii pe termen lung la pacientii supusi procedurilor
chirurgicale sau a celor care prezinti traumatisme, Beneficiul
presupus al tratamentului trebuie evaluat cu atentie Tn raport
cu incertitudinile cu privire la siguranta utilizirii pe termen
Iung, trebuind luate in considerare alte optiuni de tratament
disponibile.

- In cadrul unor studii clinice randomizate ample, s-a raportat un
rise creseut de aparitie a disfunctici renale Ia pacientii aflati in
stare criticd, inclusiv la pacientii cu septicemie. La pacicntii

~cirora li se administreazi HES se recomand3d monitorizarea
functiei renale, iar utilizarea HES trebuie Tntrerupti la primul
semn de afectare renald. Prin urmare, HES nu mai trebuie
utilizat la acesti pacienti,

Informatii suplimentare privind siguranta medicamentului:

Solutiile perfuzabile care contin HES aparjin clasei coloizilor. In UE, solutiile perfuzabile
care contin HES sunt autorizate prin proceduri nationale.

Recent, au fost publicate rezultatele o doud studii clinice desfésurate la pacientl in stare
eriticd, in special pacienti cu septicemie, comparativ cu solutiile cristaloide (1,2). Studiile
au evidengiat existenta unui risc mai mare de aparitie a reactiilor adverse renale la pacientii




tratagi cu HES, Studiul efectuat Ia pacientii cu septicemie (1) a arétat §i acesta un risec mai
mare de mortalitate la pacientii tratagi cu HES,

Pe baza rezultatelor acestor studii clinice conwolate, randomizate, Agentia European a
Medicamentului (EMA) a demarat in luna noiembrie 2012 o reevaluare a datelor privind
siguranga tuturor medicamentelor ¢are contin HES existente pe piatéi in UE.

Reevaluarea a inclus date din literatura de specialitate, dete prezentate de companiile
farmaceutice, date de |a auterii studiilor §i de la alte pirti interesate,

In junie 2013, Comitetul de farmacovigilent pentru evaluarea risculul (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee = PRAC) al EMA a formulat opinia conform cireia
beneficiile solufiilor care contin HES nu mai deplsesc rlscurile, iar medicamentele care
conin HES trebuie suspendate de pe piatd in UE. Ulterior, PRAC a analizat i a avut In
vedere date noi, indisponibile inc la momentu! formulirii primei opinii, provenite din
swdii noi i propuneri noi de misuri de reducere la minimum a riscului. De asemenea,
companiile s-au angajat si efectueze studii suplimentare in vederea examindrii eficacitafii
sl sigurantei pe termen lung.

Pe baza datelor avute la dispozitie in prezent, PRAC conchide acum ¢ medicamentele care
contin HES trebuie utilizate numai 1a un grup restring de paciengi. Sunt in curs de elaborare
noi contraindicagii si atentiondri, iar detin&torilor autorizajiilor de puncre pe piatd li s-a
solicitat sB efectueze studii suplimentare. Informatiile despre medicament vor fi actualizate
¢u noile informatil,

Apdl 1a raportarea reacfiilor adverse

Este important si raportati orice reacjic adversi suspectatd, asociatd cu  utilizarea
medicamentelar cars congin hidroxietil amidonul, in conformitate cu cerintele nationale,
prin sistemul national de raportare spontani prin intermediul | Figei pentru raportarea
spontand a reaciilor adverse la medicamente™, disponibild pe website-ul Agentiei
Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor/Medicamente de uz uman/Raporteazi o
reactie adversi

sau prin fax eitre:

Agengia Najionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medlcalc,
Centrul National de Farmacovigilentd .

Str. Aviator Sandtescu, Nr. 48,

Scctar 1, Bueuregti, Roménia,

Fax: +40 213 163 497 .

sau gi ciitre defindtorii autorizajiilor de punere pe piati, utilizind detaliile de contact
mentionare in mbelu] anexat (Anexa 1),

Informarpii suplimentare
Pentru Intrebarl si informatil suplimentare, v putefi adresa detindtorilor autorizagiilor de
punere pe piafd, utilizind detaliile de contact mengionate in tabelul anexat (Anexa 1),
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Anexal

DETINATOR APP SUSAU
REPREZENTANT LOCAL

DENUMIRE COMERCIALA
HAES-steri] 60 /1000 ml solutie
perfuzabild
HAES-steril 100 g/1000 ml
solutie perfuzabil
VOLULYTE 6%, solugie
perfuzabild
Voluven 60 g/1000 ml solutie
perfuzabili
VOLUVEN 10% solugie
perfuzabild

S.C. Fresenjus Kabi Roménia 3.R.L.
Strada Fénarului nr. 24, 500464 Brasov,
Roménia

Tel: +40 (0)268 406 260, +40 (0)21 327
70 60

Fax; +40 (0)268 406 263, +40 (0)21 323
1623

e-mail: farmacovigilenta@fresenius-
kabi.ro, office@fresenius-kabi.ro
www.fresenius-kabi.ro

VITAFUSAL solutie perfuzabild

5.C. INFOMED FLUIDS S R.L.
B-dul Theodor Pallady nr., 50, 032266,

;Eff?ﬁ?& 100 gL soluie Bucuresti, Roméinia
INFOHES 60 gL solujic | 3o} 0213450222
perfuzabils Fax: 02] 345 31 85
E~mail; office@infomedfluids.ro
Detinitor APP:
. B, Braun Melsungen AG
HEMOHES 10% solutic Division Haspital Care
perfuzabild ) CoE Pharmaceuticals
HEMOHES 6% solugie
perfuzabild 34209 Melsungen
TETRASPAN 100 mg/ml solutie | Garmany =
perfuzabila .
gfrgiﬁbﬁgp‘“ 60 mg/ml solufle | pae contact reprezentant local:
B. Braun Medical S.R.L.
VENOFUNDIN 6 ¢/100 ml Divizia Hospital Care

solutie perfuzabili

Remetea Mare, nr, 636
DN 6, RO-307350
Timis - Romania

e-mail; office bbhmro@bbraun,com

http://vwww, bbraun.ro




