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pentru consolidarea restric ilor existente din c xz riscului crescut de

insuficierifi renalE gi mortalitate la pacien$i aflafi in stare criticl sau cu

sepsis

Stimate profesionist din domeniul sin [ii,

i a Dispozitivelor Medicale, comPania
p{FOMED FLUIDS SRL doregte si vd informeze cu privire la urmdtoarsle:

Rezuntol

. ln pofida restricfiilor introduse in 2013, studiile privind utilizarea

medicamentului tu aritat ci solufiilc perfuzabile care confin

hidroxietil amidon (ffiS) au fost utilizate, in continuare, lo pacien$i

cu contraindicafii, inclusiv la cei cu sepsis, cu insuficienlE renal[ sau Ia

pacienfii aflafi in stare critici'

crescutS.

. ln p!us, nu se respecti in totalitate nici restriclia privind indicafia

, 
terapcutici.

Solufiilc per{uznbile cnre confin HT,S vor face obieehrl utrui program
'de 

acces controlat, care va fi pus ln aplicare de cStre Definitorii
autorizatiilor de punere pe pinf5. Aceste medicamcnte vor fi furnizate
numai spitalelor/centrelor acreditate. Acreditarea va impune ca

profesioniltii din domerriul sEnitnfii care prescriu sau administrenzi
aceste medicamente, si beneficicze cle instruire obligatorie privind
utilizarea siguri .,si eficace o acestora.

Solufiile care confin S trebuie utilizate numai pentru tratlmentul
hipovolemiei cauzate de picrderea Rcutl dc sfinge, in clzurile in care

se consideri ci administrarer exclusivi de cristaloizi nu este suficienti
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gi nu trebuie utilizate Ia pacienfii cu sepsis, insuficien!5 renali sau la
prcienfii afla ln stare critici.

. ln tnformafiile despre rnedicament czumlrtul Crracteristicilor
Produsului gi Prospect) este inclusi lista completE a contraindicatiilor'
Acestea includ:

- Sepsis
- Pacienfi aflafi in starc critici
- Insuficienfi renalf, sau terapie de substitufie renalE
. Pacienfi deshidrntafi
- Arsuri
- Hemoragie intracraniani sau cercbrall
- Pacienfi hiperhidratafi, inclusiv pacienfi cu edem pultnonar
- Coagulopatic seve55
- F'uncfie hepaticd sever nfectat5

D{ornalii privind probletna cle siguranld

Un risc crescut de insr:ficienfE renalE gi mortalitate la paeienlii cu sepsis sau cu afec[iuni

critice cirora li s"au administrat solu;ii perfuzabile care conlin HES, identificat in cadrul

unor studii clinice ample, randomizate, a determinst o evaluare a siguran[ei acestor

medicarnente, care a fost finalizat[in octombrie 2013.

Evaluarea din 2013 a limitat utilizarca solugiilor perfuzabile care con;in HES la tratarnentul

Npovolemici provocate de pierderca acutA de sfuige, anrnci cdnd se cortsiderd cI
ad-ministrarea LxclusivE dc irisraloizi nu este suficientii. ln plus, au fost prevEzute

contraindicalii noi cu privire Ia pacienfii ou sepsis, pacienlii aflati in stare critica qi in cazul

insuficienfei renale sau al terapici dc substilutie renalh, iar informagiile desprc medicament

au fost achralizate cu aceste noi contraindicatii qi atenf ionAri. Definltorilor autorizaliilor de

pungre pe pial[ li s-a ccrut, de asemenea, sA efectueze shrdii pentru a obline dovezi

supllmentarc pentru suslinerea nporhrlui beneficiu/risc la gnrpele de pacien;i cuprinse in
autorizafie, precurn gi studii observalionale care sE demonstreze ce au fost urmate noile

resric$i in practica ctirticl-

in octombrie20lT, Agenfia Europeanl pentru Medicamente a inceput o noui evaluare a
raporillui beneficiu/risc aJ solugiilor perfirzabile care confin HES, ca urmare a rezultatelor
a doui dintre aceste studii observalionale (studii privind utilizarea medicameutului),

Acestea au generat ingiljoriri cu privire la fapful cA unele restdc;ii importante nu au fost

rcspcctatc in practica clinici qi ctr utilizuea persist[ la grupe de pacienfi peDtru care

administrsrea este contraindicatd, dcoarece aproximativ 9% dintre pacienlii expuqi Ia
solulii perfuzabile care contin FIES erau paciengi iu stare criticl, aproximativ 5-8% dintre
pacienfi aveau insuficicn!6 rcnald qi aproximailv 34o/o dinue pacienfi aveau sepsis,

Acum, vor fi prxe in aplicare noi mtrsuri in vederea consolid[rii respecttrrii in practica
clinicE a condiliilor dc utilizare autorizrte. Aceasta va include furnizarea de solufii
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conholat), prec gi aten;iouEri mai vizibile p

aurorizaliei de puncre pe piat6, detaliagi in Re untl sslactcristicilor produstrlui (RCP)'

deoUece ac lucru poate avea efecte diundtoare glave ssupla pacienlilor lor'

(< 24 ore). Tr entul bebuie efectuat i

corespunzdtoare.

produsului (RCP).

Apel la ruportorca de reac1rt adve

Este important si raporLlli orice reactie ad

solufiilor perfuzabile oare confin lridroxietil
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medic

Raporteaze o reactie adverse.

Agen$a Nagionall a Medicarnentului 5i a Dispozitivelor Medicale

Su, Aviator Siniitescu nr. 48, sector I

Buctuegti 0II478-RO
Tol; +4 021 ll7 ll 15

Fax:+4 0213163497
e-mail: adr@anm.ro

wurv/.anm,r0

)

Totodati, reacliile adverse susPectste se Pot raPorta 9i cEfe repreantanlele locale ale

aeginitoritor autorizaliilor de iuncre pe piale lentol soluliile perfuzabite care conpin

hidroxietil amidon GIES), lo urmitoarele date de contact:

INFOtvfED FLI.IIDS SRL

B-DUL THEODOR PAILADY nr'50'

sector 3, 03226 5, Bucwe;(i

Tel:(+40). 2 I .345.02.22

Fur:(+40),2 1.345,3 1 .E5

din cauza preoetrpirilor privind si anla menlionate mai sus'

t"-q
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la trrndtoarclc date de contact:

ssctor 3, 032266, Buorucqti

Tcl:(+40).2 I .3 45.02.22

Far:(+40),2t.iqS,f t, gS

nicotet a.maliciuc@irrfomcd fl uids,rb

/
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Solufii perfuzabile esre con{in hidroxietil arnidon ES)v: noi misuri
pentru consolidarea rcstric ilor existente clin cauza riscului erescut de

insuficienfl renal5 si nnorfalitate Is pacienfii aflafiin stcre critici seu cu
sepsis

Voluven 60 g/1000 rnl soluiie perfuzabilE
Volulyte 6% solutie perfuzabild

Tetraspan 60 mg/ml solufie perfuzabilA
Tetraspan 100 rng/nnl solqie perfuzabili

Veno din 6 g/100 ml solulie perfuzabild

Stimate profesionist din domeniui sen5tifii,

De comun acord cu Agenfia Europeand penfru Medicamente (EMA) gi
Agenlia NaJionalh a Medicarnentului gi a Dispozitivelor Medicale, companiiie
Fresenius l(abi Deutschland GmbH, S.C. Fresenius l(abi Romdnia S.R,L., B.
Braun Melsungen AG qi s.c, B. Braun Medical S,R.L. doresc sE vi
informeze cu privire la urmdtoarele:

Rezumat

in poflda nestricfiilor illtroduse in 201.3, studiite privind utilizarea
medicarneutului au ar[tat c[ sotufiile per.fuznbile car.e contin
hidroxietil amidon (HES) au fost utilizate, irr continuare, ta pacientii
cg contraindicafii, illclusiv [a cci cu sepsis, cu insufieien{E ren*l[ sau !a' -pacienfii- allafi' irl' st'are'critic5;-AceastE utili

crescutE.

ln plus' tlu se t'especti in totalitate uici restricfia privind indicafia
terapeuticE.

ceste rnedicarnente vor li furnizste
nurnai spitalelol'/centrelor acneditate. .A,creditarea va inlpuue ca
profesionigtii din donneniul sinltdfii care prescriu sau admiuistreazi
aceste rnedicamente, si beneficieze cle instrui'ne obligatorie nrivind
utilizarea sigurfi qi eficace R accstora.
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e Solufiile care contin IIES trebuia utilizate numai pentru fntrd
hipovolemiei cauzate <te pierderea acut[ de singeo in cearile h crrt
se considerl cE administraroa exclusivfi cle cristatroizi uu estc sdcieri
gi nu trebuie utilizate la pacien i cu sepsis, insuficienfa reaaE su b
pacienfii afl* in st*re critic5.

" in Informafiile despre medicarnent' (Rezurnatu! Caracteristit*:'
Frodusului gi Prospect) este inelusl lista cornpletE a contraindicetiilor.
Acestea includr

- Sepsis
- Pacienfi aflafi in stare criticfr
- Insuficienfl rena!.I sau terapie cle substitufie renali
- Pacienfi deshidr/tagi
- Arsuri
- Ilernoragie intracrolliani sau cerebrali
- Pacienfi hiperhidratafi, inctrusiv pacienfi cri edern pulmouar
- Coagulopatie severd
- Funcfie hepatici sever afectati

rmalii privind problema de sigwrauld

Un risc crescut de insuficienll renald qi mortalitate la pacienfii cu sepsis sau cu atecliue
critice cdrora li s-au administrat solulii perfivabile care conlin FIES, identificat h ca#.:-
unor srudii clinicc ample, randomizate, a determinat o evaluare a sigurangei aresa
medicamente, care a fost finalizatl in octombrie 2013.

Evaluarea din 2013 a limitat utiiizarea solufiilor perfizabile care contin HES la tratemear:l
hipovolemiei provocate de pierderea acutI de sdnge, atunci cfi,nd se consideri ci
adrqinistrarea exclusivi de cristaloizi nu este suficientd. ln plus, au fost prevazure
contraindicalii.noi cu privire la pacienlii cu sepsis, pacienfli-aflafi in'.stare critici Ei-in cazn
insullcienfei renale sau al terapiei de substitufie renali., iar informafiile despre medicameut
au fost actualizate cu aceste noi contrairrdicalii qi atenliondri, Delindtorilor autorizaliilor de
punere pe piaf[ li s-a cerut, de asemenea, s[ efectueze studii pentru a obline dovezi
suplimentare pentru susfinerea raportului benehciu/risc la grupele de pacienti cuprinse !n
autorizalie, precum qi studii observationale care s5. demonstreze cd au fost urmate noile
restriclii ln practica clinicd.,

ln octornbrie2077, Agenfia EuropeanE p€ntru Medicamente a inceput o noul cvaluare a
raportului beneficir-r/risc al soluliilor perfi:zabile care conlin HES, ca urmarc a re tatelor

Acestea au generat ingrijortri cu privire la faptul ci unele restrictrii importante nu au fost
resPectate in practica clinica Ei cd utilizarea persistE Ia grupe'de pacienli pentru care
administrarea este contraindicatd, deoarece aproximativ 90/o dinte pacienfii expugi la

pacien[i aveau insuficien;[ reuai[ 5i aproxirnativ 3-4o/o dintre pacicnfi aveau sepsis.
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: ;,- '- apiicare noi mAswi in vederea conso.lidE,rii res:e-:-- : --.---:.::i:: -: -\i=:r'J: de utilizare autorizate. Aceasta va include:'.1-=-=: ri =-l::=j;t-: --.-: ron;in llES exclusiv spitalelor/cenuelor uncle profesior.:;*-: - - :--=r=*-

=1--:-:-:j a::-:ai sA prescrie sau sd adminisheze aceste nredic enre aj --=*--=_--= :-
--i=--= cbligatorie cu privire la condiliile de utilizare adecvate (;rc3:-- -i a-:-
:.=-:3:;: ?recum gi atenfionari mai vizibile pe balajele acestor solulii.

:'*oiza;iei de punere pe piafd, deuJiali in Rezun:ahrl caracteristicilor proc'.s:.: :-::
deoarece acest lucru poate avea efecte d[unAtoare grave asupra pacienlilor iol

in cea mai mic6 doz6 eficace (< 30 ml4cg) pentru cea mai scurtl perioadS j: :.--

continue, pentm ca pe ia str fie opritA imediat ce se ating obiectivele hemodilc:::
coresp toare.

produsului (RCP),

Apel Ia ortarea de reactii adverse

Este important s[ raportaJi orice reacfie advers[ suspectata, asociat[ cu adnlinisuarea
soluliilor perfuzabile care conlin hidroxietil amidon (I{ES), c[tre Agenfia NalionalZ a
Medicamenrului gi a Dispozitivelor Medicale, irr conformitate cu sistemul natiorrat de
raPortare spontane, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agenl,iei
Nalionale a Medicamentului ,si a Dispozitivelor Medicale ( .anm.ro), la secliunea
Raporteazd o reactie adversd.

Agenlia Nalionald a Medicamerrtului gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sdn[tescu nr, 48, sector I

Bucuregti 011478-RO
Tel: +4 021 3 17 I I 15

Fa.r: +4 021 316 34 97

e-mbil: adr@anrn,ro

www.ailn,ro

Totodatd, reacliile adverse suspectate se pot raporta gi clue reprezentanlele locale ale
delinltorilor autorizafiilor de pruere pe piald pentru soluliile perfirzabile care con{in
hidroxietii amidon (FIES), la urrndtoareie datc cle contact:

S.C. ts. Brar.ln Mcdical S.R.L,
Telefon: +40 (0>264 413 823
Fax: +40 (0)264 413 823

e-nrail:

din eauza preocupirilor privind si ania mentrionate mai sus.

S.C. F'rcscnius tr(abi Rornfinia S.R.L.
Telefon: +40 (0)21 327 70 60

Fax: +40 (0)21 323 16 23

e.mail : fann acovi gi Ienta@fr es enius-kabi. co rn
https ://www,fresenius-kabi, com/ro
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IHqfl'nrblri sau dorili i alii suplimentare, v[ nrgd,m sd contact4i oqT-G
h date de contact:

S.C. B. Brnun Medicol SR.L,
Remetea Mare nr. 636, DN6 km 5{5 + S
dreapta,307350 Timiq
Telefon: +40 (0)264 4,13 823
Faxr .r40 (0)254 413 823
e-mai I : r.rbcltsllqd or@bbraun. com
nttpEtlunnv.Ufaun,1q

S.C,Resenius bi Ronodnio S.ttL.
MaFAn lui nr. 24, Bragov, RomAnio

Telefon: +40 (0)268 406 260
Fax: +40 (0)268 406763
e-mail: o flice@fresenius-kabi.ro

4t4


