B/BRAUN
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Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spolecnost B. Braun Melsungen AG by Vas rada upozornila na tyto dulezité informace k
bezpe&nosti:

Nedavné klinické studie naznaduji vyznamné vy&si hodnoty 90 denni mortality' u pacientu se
sepsi nebo zvy3enou potiebu nahrady renalnich funkei™* u kriticky nemocnych pacienti, véetné
pacientu se sepsi po |é¢bé pFipravky s obsahem HES, v porovnani s krystaloidnimi roztoky.

Na zakladé téchto studii a jedné dFivéjsi studie* provedla Evropska Iékova agentura (EMA)
prehodnoceni (¢lanek 31 smérnice 2001/83/EK) zaméFené na pomér pfinosu a rizika pfi
pouzivani HES.

Po skonéeni 3etfeni do3el Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik (PRAC) Evropské lékové
agentury k zavéru, Ze ,pfinosy infuznich roztokd obsahujicich hydroxyethyl Skrob (HES) jiz
neprevaZuji nad jejich riziky", a proto doporutuje, aby ,registrace téchto lécivych pripravki byla
pozastavena"’. Toto doporuceni neni, az do potvrzeni CMDh (resp. rozhoduti Evropské komise)
pravné zavazné.

B. Braun Melsungen AG nesouhlasi se soucasnymi zavéry Farmakovigilanéniho vyboru
PRAC a poZaduje pfezkoumani, které je uznano jako sou¢ast fizeni. Na zakladé takového
prezkoumani provede PRAC pfehodnoceni. Divody pro Zadost o prezkoumani jsou tyto:

e Zakladem doporuceni PRAC jsou studie, které vykazuji vazna omezeni z hlediska navrhu a
provedeni studie. Dale je mozné predpokladat, ze tyto studie neodrazeji klinickou praxi, a
proto se nemohou jednoznaéné pouZit pfi zpochybriovani bezpecnosti HES u viech populaci
pacientu.

e Pfi pfehodnoceni vyborem PRAC byly tdaje zjisténé u kriticky nemocnych pacientu, véetné
pacienti se sepsi, extrapolovany na Udaje pacientii ze viech ostatnich skupin, coz
nepovazujeme za od(vodnéné,

* Dostupné udaje naznacuji, Ze pomér p¥inost a rizika pfi uzivani HES u nékterych skupin
pacientd, zvIasté u chirurgickych pacient, by mohl byt pozitivni.

Spole¢nost B. Braun Melsungen AG doporucuje do skonéeni pfehodnoceni pfijmout
nasledujici bezpe&nostni opatfeni k pouzivani infuznich roztokd pro nahradu objemu
obsahujicich HES:

e QObecné:
o Infuze obsahujici HES pfi 1é¢bé nahle vzniklé hypovolémie je tfeba zastavit, jakmile
bude dosazeno normovolémie. Nesméji se podavat zadné davky roztoku, pokud
nebude pacient opét trpét hypovolémii.
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o Je tfeba peclivé sledovat sérové elektrolyty, rovnovahu tekutin a renalni funkee.
Pokud bude tfeba mize byt davka upravena.

¢ U kriticky nemocnych pacient:
o HES se mizZe pouzit pouze tehdy, nestadi-li na lé&bu nahle vzniklé hypovolémie
samotné krystaloidy. Po po¢ateéni objemové stabilizaci pacienta se nesmi podavat
dalsi davky HES, pokud nebude pacient opét trpét nahle vzniklou hypovolémii a
odpovidat na podani tekutin. O3ettujici lékai mize pouzit HES pouze po peélivém
zvazeni pfinosu a rizik spojenych s pouZitim pfipravku.

o Pred podanim HES musi byt potvrzena indikace nahlé vzniklé hypovolémie pozitivni
odpovédi pacienta na podani tekutin (napf. pasivni zdvizeni dolni konéetiny nebo

jiny typ tekutinové zatéZe). Potom je teba podavat nejniz3i moznou uéinnou davku
co nejkrat3i dobu a dbat o dostateénou hydrataci pacienta.

* Infuzni roztoky s obsahem HES se nesmi pouzivat:
O U pacientl se sepsi a u pacientli s popaleninami

o u pacienti se selhanim ledvin (s oligurii nebo anurii nebo hodnotou
kreatininu v séru = 2 mg/dl (177 mikromol/l) nebo s nahradou renalnich
funkei)

O u pacientd s vainym poskozenim jaternich funkci.

Navic je k vy3e uvedenym informacim lékafiim doporugeno pFi pouZivani infuznich roztokd
obsahujicich HES zvaZit soucasné kontraindikace, upozornéni a opatreni uvedena v
Souhrnu Gdaji o pFipravku.

Dalsi informace

Spole¢nost B. Braun Melsungen AG rozesle po skonéeni fizeni aktualizované informace. Mate-li
jakékoli otazky nebo poZadujete-li dali informace, obrat'te se na : zakaznické centrum, na
telefonnim &isle +420 271 091 333 nebo na e-mailové adrese prodej.cz@bbraun.com.

Hlaseni o podezfenich na nezadouci reakce

Zadame Vs, o hlaeni jakekoli podezieni na nezadouci Uéinky bud' na vyse uvedené kontakty

nebo prostrednictvim Statniho dstav pro kontrolu Ié&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova
48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Magr. Milan Krojidlo, CSc

Qualified Person

B. Braun Medical s.r.o.
Division Hospital|Care Quality Assurance
Czech and Slovak Republic Czech Republic
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