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Solutii perfuzabile care confin hidroxietil amidon (HES)¥': noi misuri
pentru consolidarea restrictiilor existente din cauza riscului crescut de
insuficients renala si mortalitate Ia pacientii aflafi in stare eriticX sau cu
sepsis

VITAFUSAL, solutie perfuzabils

Stimate profesionist din domeniul sanatafii,

De comun acord cu Agenfia European pentru Medicamente (EMA) si
Agentia Nationals a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, compania
INFOMED FLUIDS SRL doreste s vi informeze cu privire la mméiitoarele:

Rezumay

o In pofida restrictiilor introduse in 2013, studiile privind utilizarea
medicamentulni au ardtat cof solutiile perfuzabile | care contin
hidroxietil amidon (HES) au fost utilizate, in continuar , la pacientii
cu contraindicatii, inclusiv Ia cei cu sepsis, cu insuficientsi renali sau la
Pacientii aflati in stare critici. Aceasts utilizare

asociata cu u ¢ de efecte diunitoare .
crescuti.

o in Plus, nu se respecti in totalitate niei restrictia privind imdmapn
terapeutics. :

* Solutiile perfuzabile care contin HES vor face obiectul unui program
de acces controlat, care va fi pus in aplicare, de eiitr Dggin:‘itorii
autorizatiilor de punere pe piati. Acestc medicamente vor fi furnizate
numai spitalelor/centrelor acreditate. Acreditarea va impune ca
profesionistii din domeniul sinstitii care prescriu sau administreazi
aceste medicamente, si beneficicze de instruire obligatorie privind
‘utilizarea siguri si eficace a acestora. |
* Solutiile care contin HES trebuie utilizate numai pentru tratamentul
hipovolemiei cauzate de picrderea acuti de singe, in ca rillie in care
se consideri ei administrarea exclusivi de cristaloizi nu este suficientad
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§i nu trebuie utilizate Ia Pacientii cu sepsis, insuficients renali sau Ia
Pacientii aflati in stare critics,

* In Informagiile despre medicament (Rezumatul Caracteristicilor

Produsului gj Prospect) este inelusi lista completd a contraindicatiilor.
Acestea includ;

- Sepsis

- Pacienti aflati in stare criticd

- Insuficients renals say terapie de substitutie renald
- Pacienti deshidratati

= Arsuri

- Hemoragie intracranjan sau cerebrali |
- Pacienti hiperhidrataﬁ, inclusiv pacienti cu edem pulmonar
- Coagulopatie severs

- Functie hepatic sever afectats

Tnformatii priving problema de sigurants
Un risc crescut de insuficients renala si mortalitate la pacientii cu sepsis sau cu afectiuni

critice cirora Ii s-au administrat solufii perfuzabile care contin HES, iden ficat In cadrul

Evaluarea din 2013 a limitat utilizarea solutiilor perfuzabile care contin HES la tratamentul
hipovalemiei provocate de pierderea scuti de sange, atunei cind se| con&liderﬂ ed
administrarea exclusivi de cristaloizi nu este suficients. In plus, au fost previzute
contraindicafii noi cu privire la pacientii cu sepsis, pacientii aflati in stare critica §i In cazul
insuficientei renale san 2] terapiei de substitutie renals, iar informatiile despre medicament
au fost actvalizate cu aceste noj contraindicatii §i atentionari. Definétorilor a orizatiilor de
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in octombrie 2017, Agentia Europeani pentru Medicamente a Inceput o nopa e\!ralum a
raportului beneficiu/risc al solutiilor perfuzabile care contin HES, ca urmare a rcmltateipr
a doud dintre aceste studi; observafionale (studii privind utilizarea me, camentu]ui).
Acestea au generat ingrijordiri cu privire la faptul ca unele restrictii importante oy au fost
respectate in practica clinicd si ci utilizarca persistd la grupe de pacien Jpentru care
administrarea este cantraindicati, deoarece aproximativ 9% dintre pacientii expusi la
solufii perfuzabile carc confin HES eran pacienti in stare crities, aproximati -8% dintre
pacienti aveau insuficientd renala §i aproximativ 3-4% dintre pacienti aveau sepsis.

Acum, vor fi puse in aplicare noi misuri in vederea consolidirii respectirii in practica

clinicd a condifiilor de utilizare autorizate. Aceasta va include fu Y area de solutii
perfuzabile carc congin HES exclusiv spitalelor/centrelor unde profesionigtii din domeniul
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sanatém abilitati s34 prescrie say s administreze aceste medicamente au beneficiat de
Instruire obligatorie cu privire la condifiile de utilizare adecvate (program de acces
controlat), precum §i atentionsiri mai vizibile pe ambalajele acestor solufii.

Medieii nu trebuje sy utilizeze solutiile perfuzabile care confin HES in Ifm ‘termenilor
autorizafiei de punere Pe piath, detaliafi n Rezumatul caracteristicilor produsulu (RCP),
deoarece acast luery poate avea efecte daunatoare grave asupra pacientilor lor.

In plus, fats de notele de reamintire de mai sus, va rupm sa refinefi ci HES trebuie utilizat
in cea mai mics dozi cficace (<30 mlkg) pentms cea mal scurtd perioadi de timp
(<24 ore), Tratamentu] trebuie efectvat in eadryl Unei monitoriziri | hemodinamice
continue, pentru'ca perfuzia sy fie opritd imediat ce se ating obicctivele hemodinamice
corespunziitoare. ' '

Pentru informatiile complete privind preserierea, cititi Rezumatul caracteristicilor
produsului (RCP), : |

Apel la raportares de reactii adverse

Este important s raportafi orice reactic adversi Ssuspectatd, asociati cu|administrarea
solufiilor perfuzabile care confin hidroxietil amidon (HES), catre Agentin Nationald a
Medicamentuluj §i & Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul najional de
raporiare spontand, utilizind formularels de raportare disponibile pe pagina web a Agentiel
Netionale a Medicamentuly; si a Dispozitivelor Medicale (Wwww.anm.ro), la sectiunea

o reactie adv

Ageafia Nafionali a Medicamentuluj §1 & Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-R0O

Tel: +4 021 317 11 15

Fax: +4 021 316 3497

e-mail: adr@anm.ro

WWww,anm.ro

Totodats, reactiile adverse Suspectate se pot raporta gi citre reprezentantele lo:i:aic a_le
detinatorilor autorizatiilor de punere Pe piafd pentru solutiile perfuzabile care confin
hidroxietil amidon (HES), la urmatoarele date de contact:

- INFOMED FLUIDS SRL
B-DUL THEODOR PALLADY nr.50,
sector 3, 032266, Bucuresti
Tel:(+40).21.345.02.22
Fax:(+40).21.345,31.85

nicoleta maliciuc@infomedfinids ro

Se reaminteste faptul of aceste medicamente fac objectul unei monitorizir Suplin?untare
din cauza preocupérilor privind siguranta mentionate maj sus,
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punere pe piatd

Daci aveli intrebiri sau doriti informafii suplimentare, va rugim si cont
la wrmatoarele date de contact:

INFOMED FLUIDS SRL

B-DUL THEODOR PALLADY 1,50,
sector 3, 032266, Bucuresti
Tel:(+40).21.345.02.22
Fax:(+40).21.345.31.85
nicoleta.maliciuc@infomedfluids ro

4/4

ANM.D.M 10:23:04 | 09-08-2018

Coordonatele de contact ale reprezentanfelor locale ale Defindtorilor awlorizatiilor de

actati companiile
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