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Voluven 60 g/1000 ml solulie perfuzabild
Volulyte 6% solu!ie petfuzabilE

Tetraspan 60 mg/n:l solufie peri.rzabila
Tetraspar 100 mg/rnl solulie perfuzabild

Venofundin 5 g/100 ml solufie perfuzabili
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Ianuarie 2019

Solufiile perfuzabile care contin hidroxietil arnidon (IIES)Y; mdsuri
suplimerItare perltru consolidarca restricfii!or existente

Stimate profesionist din doitreniul seneratii,

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, S.C. Fresenius Kabi Romfuia S.R.L., B.
Braun Melsungen AG $i S.C. B. Braua Medical S,R.L., de comun acord cu
Agenlia Europeana pentru lvledicamente (European Medicines Agency - EI4A)
qi cu Agenlia Nafionali a Medicamentului ti a Dispozitivelor lvledicale, doresc
sE vd informeze cu privire Ia umatoar.ele:

Cofllexl

In potida restricliilor iltroduse in 20 13, rezultatele din doua studii de utilizare a
medicamentului (SLI\O efectuate cu solulii perfuzabile care contin hidroxietil
amidon (IES) a'-r indicat oE restricfii.le de rrtilizare a HES recomandate nu sunr
respectate in totalitate. Aceste l€zultate au pus sub serulul intrcb;rii cunoftin!e1e

-cu 
p_rivire la utilizrea sigurl a acestora. piin urmare, agenlia fuiope;a'p;i;u

Medicamente (EIr4A) a solicitat in iunie 20i8 implementarea de masu
suplirnenlare de reducere la minimum a riscului irr vederea reclucerii riscului de
utilizare a solugiilor perfuzabile care conlin llES in afara informatiilor
referitoale la medicarnent, aprobate la nivel european, pr""um 9i in
containdica[ii. Plintre altele, acestBa se bazeazd pe un program de acces
controlat ou un sistem de acreditare care impune instruirea educallonali in
vederea imbun5talirii prescrierii soluliilor perfuzabile care contin I{ES. ln acest
context, .a iost deja dish-ibuit6 o Conunicare directi. cetre profesionistii clin
domeniul stldte$i in iulie/august 2018, privind rezultatul proceciurii de evaluare

1 .siguranlei utilizirii medicamentelor care conlin HES in cadrul
famracovigilenlei, efectuati recent do EMA.

ProgrutDal .!e acc.s cotttrolal

Programulde acces controlat va intra in vigore la dar3 dc 16 aprilie 2019. Dupa aceastl da t,
spitslelc $i profcsionj$tii din domeniuf sandtetij nu pot achizitiona soft4ii p;fuzrbile carc
cohfiD llES 130 lirE a h aqeditali; adicl intteSul pcrsonal care prescrie gi adDrinisrreazd
aceste roedicimenie febuie sA fie instruit cu privire la utiljzarea adecvata a HES, confoarn
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infomlaliilor reibritoare la nedicament aprobale la nivel european fi trebuie sa nu
sdministtczc solulji HES fdrl o .acreditare care va fl obginut, d;pi finalizarea jnsEuirii
educationalc obligato.ji. Materialul de instruire conlino elerlentele ;porttntc sojjcitdte de
cetre EMA, Instruir.a este disponibild dupl aprobarea de dtre autoritdtile con]pcr€nre
nalionale in Frile Uniurii Europcrtc CIE), in prima pane a aaului 2019. Irshuirea du€azd
aproximativ 15 minutc Si inolude urmitoarele elehente de bazi:

Contirurul ihstruirii educafioDxle

S€cilunea 1i

SecliuneD 2:

Sactiut6a 3:

Riscurile ascciate !t;lizafii soluljilof ca.e conlin HES i0 afare
Infornlaliilor reieriloare la medicament aprobete in UpSEE

Contexl si reaJltale provenite din cele 2sludii de !"tjlizare a
rnedicam6niului

Uliiilarea soluliiJor cara conlin ilES confofm Infomaliiior feferjtoare
la medicament aprobate: inciicalie. doz;j, d!reta tral€menhlui ii
conlraindlcal:i

S€c!|un6a 4: [ldsuii suplitren(are de reducere la mjninruil a riscu]ui
Proceslll de.iDstruire educclionali ti rcredirari

1, I[struirc educ{fionxl!

rolr prolesionj$tii din do eniul s5ni!5lii care doresc sir pfcscrie ii se admirist|cze solulii

lediEabile carc confin HES 130 dup!. &ra de l6 aprilie 2019 trebuie si finalizeze instruirea
educationalt obligatorie. InslruiFa cducalionald poare fi 1lcutb prin accesarea insEuirii olline

rury,esibs.qSAdwltig]]lcle3nulglllr
Dupd ioalizarea insr.uirii cducalionale, profesioni$rii din domeniul sinAtatii pdmesc m
ceflificar de instxirc.

2. Procesot dc acrcalitare

Toli profesionittii din domeniul sdDtrtitii carc prescriu sau administeazd solulii perftzabile
carc conlin I{ES 130 liebuie si finalizeze instluirea educalionald obligatorie. DupI ce toli
profcsioni-gtii.din domeniul sfuitSgii care presoriu sau administ.ea"d HES, dintr-o seclie de
spital au {inalizat instluirea educalionald, $eful de seclie v3 semnf, o scrisoare de fulgajd.meht_
Scrisoarea de atgdarnent va li fumizatE de rcprezentantul fabrioantuhti FIES, pentru senDare.

3. Comrndarcx produsclor

Duli colectarea luru-ror scrisorilor de angajam.nt 
""-r",", spiLalul esle acredi!rt, iBr sisieldul

dj nla-'lagelTlent al lanfului de aprovizionare sl delinibfllui autorizaliei de punqe pe piall
(Flesenius Kabi Deutschland 6nrbH, S.C. Fresenius Kabj Romiiia S.li.L.. D. B;aun
Melsungen AG sau S.C. B. Braun Msdical S,R.L) estc modificat astibl -uc6r comenzile de
produs ditr rcspecrivul spital acredirat sd fie yalidaie $i sa aibi loc aprovizionerile.
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Proccsul dc rcicordtre n lcre{ijtnrii:
Profesioni$tii din.dofieniul sar6!trlii rclevanli noi (rezidenfi sau membri ai personalului) carc
se slaturj unui spilal deja acredi'ar llcbuie sa frnaljze2e insoujrea educafion;k oblig.rone sau
sd firrnizeze un celtificat valabil de la un spital deja acrcditat, inainte'ae ili i"!.r.n".u
adminisrrcze solulii Ferfuz-abiLe carc conlin HES L3b. anual, qcfului tle sedie i se va cere sj
reconlrmrc cA roli pt:f:::ojxl|l djrr-domeniu! stualirii care prcscriu fi aJminisrreazi solulij
perluzrblle care conijn HES I30aufiDxlizatinstruireaeducaFionaliobiigatone.

Apcl ld rnpo ar&r de rcaclii ahcrse

lste -imlortani sX lapodali orice redclie advers; suspechH, ascc;cte cu administrarea

:,Yi,]:.1 o:t-bj]" .care contin FIES, ctrtre Asentia 
-Naliolrltr 

a Me<ticamentului 9i a
rrrspozrtlveior Mcdicalc, in conformitare cu sistenul nafiohai de mpo are spDrtani, utjliziDd
f":l-l:j:.I: 0," rio:rlge dispooibile pe pagina web a Agenliei Nalionat" o lieJi"arn;ntutui 9ia llspozrtlvelor Medjcale f\,4{v.anhl.ro), Ia Secfiunea Medioarnente de !z rtrJ?A1/Raooneazi o
reactie adverse"

Agenti.r Natiotralt a Mcdicrmentutui 9i n Dispozifivclor Medicolc
5lr. Avistor Sinl{escu ru'. 48. sccior i
Bucurefti 0l I a78- RO
Fa,t: +,t 6Z 13 1U, Ort
E-mail: adn?snm.ro
w\ v.3q4:r9

Totodcti,, rescfiile. advc$c suspecttte se pot rapon€. Si ctrtlc rcplczcntanlele locale aleoeFncronlor culonzatritor de o.rnere oe piale penLru sojutijlc pcafdz,rbile cire conlin
hidroxielil amidod (HES)J la ur;dlo$ele dale de contacr:

Se rea&inte5te fsptul c{ aceste Eredica$ente f3c obiectul unei monitoriz_ari suDlimeDtare din
cauz: pLeocupirilor prisind sjgunnla mentionare lllai sus,

Coordutatele de co|toct alc rcprczchtntielor loc/rle ale Delihdtor or dlztotizdliilor depltrerc pc piali

9_"::-i".]i ir*bT s1u dorili informalii suplimenlare, va ruea-nl s! conr.cr3l; coEparnrte taunnaroarcte rtatc de conlict:


