V Tento léCivy pripravek podléhd dalSimu sledovani.
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Infuzni roztoky obsahujici hydroxyethylskrob (HES) V¥: nova opatreni k
posileni stavajicich omezeni vzhledem ke zvysenému riziku poruchy
funkce ledvin a mortality u kriticky nemocnych pacientlli a u pacienti se
sepsi

Tetraspan 6%, Tetraspan 10%

Voluven, Volulyte, Voluven 10%

Vazeny zdravotnicky pracovniku,

spolec¢nosti B. Braun Melsungen AG a Fresenius Kabi AG po dohodé s Evropskou agenturou pro IéCivé
pfipravky a se Statnim Ustavem pro kontrolu Ié¢iv (SUKL) by VA&s chtéli informovat o nasledujici
skutecnosti:

Souhrn

Pfes omezeni zavedena v roce 2013 ukazuji studie uzivani lécCiv, Ze infuzni roztoky
obsahujici HES jsou dale pouzivany u pacientli s kontraindikacemi, véetné pacientdl se
sepsi, poruchou funkce ledvin ¢i u kriticky nemocnych pacienttl. Takové kontraindikované
pouziti je spojeno s rizikem zavazné Gjmy na zdravi véetné zvysené mortality.

Kromé toho nejsou ani plné dodrzovana omezeni v indikacich.

Pripravky obsahujici HES budou predmétem programu regulovaného pristupu, ktery bude

zaveden drziteli rozhodnuti o registraci. Tyto I&civé pripravky budou dodavany pouze
akreditovanym nemocnicim/centriim . K akreditaci bude nutné, aby prislusni zdravotnicti
pracovnici, kteFi tyto lécCivé pripravky piedepisuji ¢i podavaji, byli povinné proskoleni o
jejich bezpecném a ucinném pouziti.

Pripravky obsahujici HES by mély byt pouzity pouze v Ié¢bé hypovolemie zplisobené akutni
ztratou krve, pokud nejsou roztoky krystaloidd samotné povaZovany za dostacujici;
nesméji byt podany pacientiim se sepsi, poruchou funkci ledvin ¢i u kriticky nemocnych
pacient.

Uplny seznam kontraindikaci je uveden v informaci o pfipravku. Ke kontraindikacim patfi:

- Sepse

- Kriticky nemocni pacienti

- Porucha funkci ledvin ¢i Ié¢ba metodami nahrady funkce ledvin

- Dehydratovani pacienti

- Popaleniny

- Intrakranialni nebo mozkové krvaceni

- Pacienti s objemovym pfetiZenim véetné pacienti s plicnim edémem
- Zavazna koagulopatie

- Zavazna porucha jaternich funkci

Zdivodnéni obav tykajicich se bezpecnosti

Zvy$ené riziko dysfunkce ledvin a mortality zjist&né u pacientl se sepsi nebo s kritickym onemocnénim,
jimz byly v rozsahlych klinickych hodnocenich podavéany infuzni roztoky obsahujici hydroxyethylSkrob
(HES), vedly k pfezkoumani bezpe&nosti téchto pfipravkd, které bylo dokonéeno v Fijnu 2013.



Po pfezkoumani v roce 2013 bylo pouZiti infuznich roztokd obsahujicich HES omezeno pouze na lé&bu
hypovolemie zplsobenou akutni ztratou krve, pokud nejsou samotné roztoky krystaloidl povazovany za
dostacujici. Dale byly zavedeny nové kontraindikace u pacientd se sepsi, u kriticky nemocnych pacientl
a u pacientd s poruchou funkce ledvin & lé€enych nahradou funkce ledvin; informace o pfipravku byly
aktualizovany uvedenim téchto novych kontraindikaci a upozornéni. DrzZitelé rozhodnuti o registraci byli
rovn&z pozadani, aby provedli studie k ziskani dalSich dlkaz{ k podpore vyvaZzenosti pfinosu a rizika u
schvélenych populaci a observaéni studie k priikazu, Ze jsou novéd omezeni v praxi dodrzovana.

V Fijnu 2017 zahajila EMA po ziskani vysledkl ze dvou z t&chto observaénich studii (drug utilisation studies
- DUS) nové piehodnocovani vyvazenosti pfinosu a rizika u infuznich roztokd obsahujicich HES. Tyto
studie vyvolaly obavy, Ze hlavni omezeni nejsou v klinické praxi dodrzovana a zejména, zZe se tyto
ptipravky dale pouZivaji u kontraindikovanych populaci, protoze pftiblizné 9 % pacientl s expozici
infuznim roztoklm obsahujicim HES bylo kriticky nemocnych, pfiblizné 5-8 % pacientd mélo poruchu
funkce ledvin a pfiblizné 3-4 % pacientl méla sepsi.

Byla zavedena nova opatieni k posileni dodrzovani schvalenych podminek pro pouziti v klinické praxi. Ta
budou zahrnovat:

-omezeni doddvek infuznich roztokd obsahujicich HES pouze na nemocnice/centra, kde zdravotnicti
pracovnici, u kterych se predpoklada, Ze budou tyto infuzni roztoky predepisovat nebo podavat,
absolvovali povinné skoleni o spravnych podminkach jejich pouziti (program regulovaného pfistupu),

-napadné&jsi upozornéni na balenich té&chto roztokd.

Lékari by neméli pouzivat infuzni roztoky obsahujici HES za jinych podminek, neZ jsou podminky
registrace uvedené v souhrnu tdajt o pFipravku (SPC), protoZe by to mohlo u pacientd zplsobit zavaznou
Ujmu na zdravi.

Kromé vyse uvedenych pfipominek si prosim uvédomte, Ze HES by mél byt pouZit v nejnizsi ucinné davce
(< 30 ml/kg) po nejkratsi casovy Usek (< 24 hodin). LéCba musi byt vedena za kontinualniho
hemodynamického monitorovani, takze infuze mQze byt zastavena okamzit&, jakmile bude dosaZeno
ptisluénych hemodynamickych cild.

Uplné informace o predepisovani naleznete v SPC.

Vyzva k hlaseni

Zdravotnicti pracovnici by méli hlasit jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky souvisejici s pouzitim
. e o s s v e ~ 7 7 or v
infuznich roztoku obsahujicich HES. Podezreni na nezadouci ucinky hlaste na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Je nutné pripomenout, e tyto pripravky podléhaji v dlsledku vy$e uvedenych obav tykajicich se
bezpecnosti dalSimu sledovani.

Kontaktni misto spolecnosti

B. Braun Melsungen AG, Melsungen, Némecko, zastoupeni v CR:
B. Braun Medical s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4, tel.: 271 091 111, info@bbraun.cz,
www.bbraun.cz, pfipadné kontaktujte svého obchodniho zastupce.

Fresenius Kabi AG, Fresenius Kabi Deutschland GmbH, 61352 Bad Homburg, Else-Kroner-StraBe 1,
Némecko, zastoupeni v CR:

Fresenius Kabi s.r.o., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tel.: 225270 111, czech-info@fresenius-kabi.cz, www.fresenius-kabi.com/cz, pfipadné kontaktujte
svého obchodniho zastupce.
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