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Solufii perfuaabile cnre confin hidroxietil amldon (FES)VI noi mfisuri
pentru consolidarea restricfiilor exfutente din cauza rlscului crescut de

insuficionfB renalfi gi mortalitate Ia pacienfii aflafi in shra criticf, sau cu'
sepsis

VITAF USAL, solutie perfuzabilE

Stimate profesionist din domeniul sHnfltEgii,

De comun acord cu Agentra Europeanf, pentru Mediiamente (E[4A) qi
Agenfia NalionalE a Medicanrennrlui 6i a Dispozitivelor ltfiedicale, compania
INFOIV{ED FLUIDS SRJ., dorepte s[ vf, informeao cu privire la urmfltoarele;

Rezumal

. ln pofida restricfiilor introduse tn 2013, studiilo privind utilizarea
medicamentului ru arfitat cf, solufiile perfuzabile care', conlin
hidroxietil amidon (mS) au fost utilizate, tn cotrtinuare, Ia pacienfii
cu eontraindicafii, inclusiv la cei cri sepsis, cu lnsuficienfE renalil sau Ia
pacienfii aflaft In storo critlefi, r{ceastfi utilizafe contraindicatfi-"gste

Fsociatfi cu un risc dq efecte diiunfitoare qEg:y.S.,,incfFFlv mortalitatg
crescutfi.

. tn plus, nu se respecfl In totalitate nici restriefia privind intlicafin
terapeuticil.

r Solufiilc perfuzabile care confin mS vor face obiechrl unul progranl
de acccs controlat, care va li pus in aplibare de c5tre Definfitorii
autorizafiilor de punorc po pin(fi. Accstc mcdicarnente vor Ii furniznte
numni spitalelor/centrelor acreditate. Acreditaren va impune ca
profssioniqtii din domeniul sf,niltf,fii care prescriu snu administrenz,{' aceste medicamente, sil beneficieze de instruire obligatorie privitrd
utiliaarea sigurE ql eficace n acestora. n,

t Solufiiile caro con$in HnS trebuie utilizsto numai pentru tratarnentul
hipovolemiei cauzate de picrderoa acutfi de sfinge, in cauurile in care
se considerf, c[ administrorefl exclusivfi de cristalbizi nu este suficientfi
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gi nu trebule utilizato la pacien$i cu sepsis; insuficienfi renalfi snu la
pacienfii aflafi tn staro criticfi.

ln Informafiile despre medicament (Reaumatul Cnrnctcristicilor
Produsului osl Prospect) este inclusE lista completi s cohtraindicafiilon
Acestea includ:

- Sepsis
- Paeienfi aflafi in Ftare critieE
- Insuficienfn renalf, sau terapie de substitufie renalfi
- Pacienfi deshidratagi
- Arguri
- Eemoragio intracraniand sau cercp-ralil
- Pacienfi hiperhidratagi, inclusiv pacienfi cu edern pulmonar
- Coagulopatle sevsrfi
- Funefie hepaticf, sover afocteti

htfarlrualit prlvind problema de slguranffr,

Un risc ffoscut de lnsuficienfE renalil +i mortalitate la pacienlii cu sepsis Eau cu afecgiuni
crltlce clrom li s-au administrat solutii perfuznbilc carc confln IIE$, ldentificat in cadrul
unor studii clinice amplc, rsndomizate, a dcterminut o evaluare a siguranlei ecsstsr
medicamente, care a fost finalizatf,ln octombrio 2013.

Evaluaroa din'2013 a lirnitat utilizarea solufiilor parfirzablle oaro confin HES la tratamentul
hlpovolomlel provocate de pierderee acutf, de s6nge, ah,mci c8nd ee considertr cl
administrarea exclwivE de sristaloizi nu sste suficientE. In plus, au fost prcvlzute
oonuaindicatii nol cu privirc la paoienfil cu sepsls, pacienfii aflagi in stare oritic[,,si in cazrrl
insuticlenfei rouale sau al terapiei de substitufie rEnal6, iar informafllle doqprc modicamcnt
au fost aottalizate cu aceste noi corrtrairrdicafii gi atenfionEri" Definf,torilor autorizagiilor de
purarc pe piap li s-a oerut, dg asemenea" sE efectueze studii lontru a obllne dovezl
suplimentare pentnr grsgincrea raporhrlui benoficiu/riso La grupole de pacienli ouprinse in
autorizalie, prscum qi studit observafionnle care sf demonstreze c[ au fost urmate noile
resuicgii ln praotioa olinlc["

in octombrie20l7, Agen[ia Etropeanl pentnr Medicamonte a tnceput o noui cvaluare a
rapofirtul benefisiUrisc al soluliilor perfirzabile oare contin HES, ca utuaro a rearltatelor
a doui dlntre aceste studii observalionale (shrdii privind utilizarea medicamontului).
Acestea au generat tngiijoffiri cu privire la ftphrl cA unsle reshicfii importanto nu au fost
respeatste in praotica qliniqfi qi c[ utllizarca perslsttr la grupe do pacion[i pentru care
arlministrarea este conheindicatf,, deoarece aproximativ 9% dinte pacienfii oxpuqi Ie
solqii perfirzabile oarc confln IIES erau paclengi !a stare criticn, aproximativ 5.8% dintre
pacienti aveilu insuficien|il renale pi aprgximativ 3-4o/o dinte pacienfl aveau sepsls.

Acum, vor fi ptso ln aplicare nol mEsuri ln vederea consolidErii respectErii in practica
sllnica a condi$ilor de utilizare $rtorizf,tc. rdceasta va include fumlzarea de solu[ii
perfuzabilo cuo contin IIES exclusiv spitalelor/centrelor undd profesionigtii din donrsniul
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E[nEtqii abifita$i sE preocrie sau sA administse acests msdisaloente au bsneflGiat dE

irstruire obligatorie cu privire la condiliile de utilizsre adecvate (propam de acccs

controlat), presum qi atenflonfiri mai vldblle po aaftalajele asestorsolutii.

Medicii nu trebuie sfl utilizeze solugiile perftmbile care aonth HES In afara termonilor
autodzallcl de purere pe plaf6, detaliati'In Rearmatul caractertstlcllor produsului (RCP),

deosrcsc asest lucru poate avca cfectc d[unttoare Erevc asupta paciengilor lor.

tn plus, fate de notctc de reamiutirc dc rrai sus, v[ rug&r s[ reliireli ce ]IES trebuie udlizat
in aea mai miof, dozE efioase (< 30 mtrkg) ponku cea mai sarrrtE perioadi de tlrnp
(< 24 ore). Tratamoutul trebuie efechrat tn cadnrl unel monltorizlri hemodlnamise
continue, pentru'ca perfuzia sB fie, opritfl imsdiat 0c se eting obieotivele hemodlnaurlcc
coregpuilzfltoEre.

Fenmr infouuafiill complete privind prescrierca, citifl Rezuuratul caracteriotioilor
prodrsulul (RCP).

ApeI la rapoilarco de reaclti adversa

Este important sE raportati orice resofic adversf, suspectat5, ssociati pu adrninistrarca
soluflilor perfirzabllo coro con[ln hidroxietll amidon (HES), cfltre Agenfia Nafionalf, a
Medioamentului gi a Dispoeitivclor Medicale, lrr confoffritate su slstamul na[lonal dc
raportaro spontanE, utlUzflnd fonaularele de raportare disponibilc pc pagina wcb a Agen$ei
Naliouale a Medicarnentului qi a Dispozitlvelor Medlcals (www.anra.ro), la secfiunea
Raportsazf, o-reacf ie -aduersil.

AgentitNafionalE a Medioamontului qi a Dispozitivelor Medicale
Str. Avlator S[nBtescu nr. 48, sector I
Bucrue;tl 011478-RO

TeL+4021 317 tl 15

Fu,\: +4 021 316 1497
e-mail: adr(CIanm.ro

-

t[ l^Il_anEl,ro

TotodatE, reacfiile adierse suspectate so pot raporta pt cEfe ropreaentanfete locale alo

definfltorilor autorlzaliilor do punere pe piafl pontru solu$ilc porfirzabile csre contril
hl&oxietit amidon (IIES), la urmEtoarele date de contaott

. 
INFOMED FLIIIDS SRt,
B-DUL TIIEODOR PALLADY *,50,
sector 3, 032266, Bucrueqtl
Tel:(+40)-? I .345.02.22

Fax:(+40).2 1.345.3 I .85
nicoleta.maliciuc@,infomedfl uids.ro

Se reamintEte faptul 0A aoests medicauente fac obiecnrl unei monltoriari suplimentare
din cauza preooup&ilor prlvlnd slguranta menflonate mai sw.
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Cosrdanqtele de eoulacl ale rc$ewdunldot toarrre nle D4fuEtorllar d,Norttallllor lle
punerepeplalil

Daa[ avefi Inheb&i sau doriti hfornalii urplimentare, vE nrgEm sE contactali companiile
la umltoarole datg do contact;

INFOMED FLIIIDS SRI

B-DUL THEODOR PALIADY u.50,

sector 3, 032266, Bucureqti

Teh(+40).2 1.345.02.22

Fam(+40).2 1.345.3 1,85

niuol etB.malioiua@infomcdfl uids,ro
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Sotugii perfuzabile care confin hidroxietil amidon (Htr'.S)Y: noi mflsurl
pentru cousolidaren restricfiilor existente din cauza riscului crescut de
ineuficienfil renalfi pi mortalitate Ia pacienfii nflafi ln stare criticil sau cu

sepsr$

Voluven 60 9/1000 ml solulie perfuzabilil
Volulyte 6% solufie perfuzabil[

Tetraspan 60 mg/ml solufio perfuzabil[
Tetraspan 100 mg/ml solufie perfteabilE

Venofundin 6 9/100 ml solulie perfuzabilfl

Stimate profesionist din domeniul s[ndtEtii,

De oomun acord ou Agenfia Europoand, pentnr Medicamente (EMA) gi

Agonlia Nalionalf, a Medicamenfirlui 6i a Dispozitivelor lvledicale, cornpaniile
Frasenius Kabi Doutschland Gmbll, S,C. Fresenius Kabi Romfuiia S.RL., B.
Braun lvlelsurgen AG gi S.C. B. Braun lvledical S,R,L. doresp s6 vd.

informeze cu privire la urmfltoarele:

Rezwnat

r in pofida restricfiilor iutroduse in 2013, studiito privintl utiliaarea
medicamentului Eu arfitat c[ solufiile porfuznbllo care confin
hidroxietil amidon (HES) au fost utilizate, ln continuare, la pacienfii
cu contrairrdicafii, inclusiv Ia cei cu sepsis, cu insufieienffl renalfl sau la

"pacienfii aflafl ln stare'criticil Asenetfi.utllizare.cpntraiudicat[-:estq'
asociatil-gH qn,,risc do efecto dfiunfitoare grFve. iuclugiv mortalitate
crescutfl.

r tn plus, nu
terapeuticf,.

se respect6 in totalitate nici restriclia privind indicatria

. Solufiitre perfuzabile eare confin IIES vor facs obiectul unui program
de acces controlat, cflre va fi pus in *plicaro de cfitre De{inf,torii
autorizafiilor rle punere pe piafii. Aceste medicameuti: vor fr furniz,ate
numai spitalelor/centrelor acroditate. Acroditf,rea va impune cA

profesionirytii din domeniul sf,nflt'iifii care presct'iu sau administreazfl
aceste medicamente, s[ beneflciezo de instruire obligatoris privind
utilizarca sigurfi gi eficace R accstora,
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o $olufiile care oonfin HE$ trebuie utilizate numili pCIntru tratamentul
hipovolonriei cauuate de pierdorea acutir de sf,nge, in cazurile in cflre
se consirlerf, cE adnrinistrarea sxclusivil de cristaloizi nu este suficientfi

ryi nu trebuie utiliznte In paeionfii cu sopsis, insuflclenfil renalfi snu ln
pacienfii afla{i tn stare critic$.

. io Infonnafiilo dospre medicament (Rezurnatul Caracteristicitor
Produsului pi Prospeet) este inclusf, lista completfi a contraindicafiilor.
Aecstea lncludr

- Sepsis
. Pacienti aflafi tn staru eriticfl
- Insuficionffl ronalfi sau terapie de suhstitufio renalfi
- Pacienti deshidratnfi
- Arsuri
- Ilemoragio intracranianfi sau cerehralil
- Pacienfi hiperhidratafi, inclusiv pacienfi cd edem pulmonar
- Coagulopatie sevorfi
- Funcfio hepaticfr sover afectatfi

Itformalti privlnd pro b lema da sigwanld

Un rlso orescut de lnsufislenf[ renalE ryl mortalltate la paclen$l cu sepsis sau cu afecfiuni
critico af,rore [i s-eu administrat solulii perffrzabile aare oon]ln I{ES, idontlflcat tn cadrut
unor studii qliuioe ample, rafldomizate, a determinat o evaluare a siguranfei aqestor

medisamentc, oare a fost finalizat[ln ootombrie 2013.

Evaluarea din 2013 a limitat utilizaroa solullilorperffrzablle care coufirt HES lahatamen$l
hlpovolemlel provocato de plerderea acut& de sllnge, aumol c&rd se considor6 of,

ud*lnistr*ea Lxclusiva de crlstaloizi flu este sufioientfi. in plus, au fost prwf,zute
sontreiudicatii.noi. cu, priyire" la pacien{il"cu sepsis,.paclenlti.afla$.in stare"oriticfl.gi"io".caaul-
insuficienfei rsnale sdu al terapiei de substitufie tena[6, iar.lnforma$lle despro medicamont
au fost actualizate cu accste noi contraindicatii gi etenfiondri. Dellnltotltor autoriza]illor de
puncro pe piaf[ [i s-a cenfi, de assmenea, sE efecfireze sildii pentnr a ob$no dovezi
suplimentare pentru susfinerea raportului bensfroiry'riso l* grupelo de paoionfi cupriuse in
outorizafie, presuu qi studii observafionale care sE demonstreze cE au fost urmato noile
restricfii ln practica clinic[.

ln octombrie 2017r Agerrtia Euopeana penhrr Medrcamente a inoeput o nouf, waluere e
raportulul beneficiu/riso aI soluliilor perfiuablle oare oonfh HES, oB rruusre a rezultatelor
a doufi dlnile aceste studii observilionule (studii privind utilizarca medicamenhrlui).
Acestea au generat lngrijorEri cu privirc la faptul o[ rmelo remiatrii importante nu nu fost
rrrspoctato In practlca clintc6 gi c[ utilizarea persistfl la grppF'dc paoienli ponfir care
administarea este oonuaindioat{ deoareoe aproximativ 9% dintre paclenlii expugi la
solulii perfuzablle care confin HES erau paoiengi ln stare critic[, aproximativ S-8% dintre
pacienfi avcnu lnsuflcienfE rcnal[ 5i aproxirnativ 3-4% dintre paaie4i aveau sepsls.
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Aoum, vor fi puse in eplicare nol milsuri ln vederea consolidfuii respectErii ln practica
, ,{o cntrdi

i,tffi ;1;"ffiii"I,ffiffi;;'"itl'r*ru. Accasta va include turnizarea de solulii
r - -----.o--.t--!^rtl Jla r{^martitrl

;"ffi-fi d;#tffi il;ilis;1,'i,$it'i1"/"'t':t:i3*f,::*:1"#1Tl**if tr#pornEBoutr srus uv..F., rrsu v^v^rs' ' vr 
nrodlcanrente au boneficiat de

ienetafii abilitali s[, prescrie,sau sd' aagfiste3e T::1^1- -r^^.rr*r /*gaaravyt rta ae.des

ffitr:; ;fi#il; ["-pJ,r* ra c9{ifne ds }Sl.yu "di:]111..P,'"sram 
dB a',es

;ffi;i;0;;;1ilffi; rt*U*lti mai vizibiie po embalajole acestor solufii'

Mediqii nu trebuie sf, utilizeze soluliilo perfi:zablle 1at" 
t"$1lH:-T-gT:.*:T*lT

IVLE0T9U IIIJ lfsurrrs D([ r*L^uav&v evr-r'..' 
n*tarirtl*116, pfOdffSUlUl (RCn1,

uuiotir+i"i de punere pe piatL {t*tli{ ttltryTl:Tj-* 
*o^rarrrn+ rnr.

;ffiffiffi # fitffi;#-;;; -fttt" du*atout" s,"ve a$rpra pacienlilot lor'

tn plus, fap de notele de reaminttre de mai sus, vd nrgEm s[ relirreli c[ IIESlrebuie utilizet

in oEa mai miolr doz* efi,caee (< 30 mvkg) pentru cea mai sourtB perioadf, de timp

(<24ore). Trnta*entut trebuie'tfu*trut-Tn cadnrl unei monltorizdri hemodina*ioe

continue, pentm ca perfirzia s[ fie optitfi imedlat ce se ating obiectivele hemodlnamico

corespunzfitoare,

pontlr informatiile oomplete privind presorierea, cifti Rezumatut cametcristicilor

produsului (RCP).

Apel la raPortarua de rcacfii adverse

ESte importont s[ raportafi orico teac{io advetsa- suspectatil, asociatlt cu admiuistrarea

sotuliilor eernzauiiJ'ce;';;ii* hid#l.tit'*iaoo ttfis), c[tro Agenlia Nalionalfl n

Medioementului gi a Dispozitivefot f,iuii.uf;il ;"f"t*it*rc cu siJtcmul nalional' de

raportare spontanil utilizfuid fot*uf*.it-Jt *pLrtare-dignonibile pe pagin'a web a Agenfiei

Natlonale u frfuai"am*ntufui * u pitpo*Utlior UuOiaato (www'arrm'ro)' l+ sestiunea

Raoorteazfi o reactle adversf,'

Age$iaNationalflaMedicamentuluiglaDlspozitivelorlvledigale
Sn. Aviator SfurEtespu nr.48, sestor t
Bucueqti 011478-RO
Tcl: +4 021 317 11 15

Fax: *4 021 316 3497

s:qr3ili.ad@slxLrs, . -

www.anm,ro

Totoclat[, reactiile adverse suspestate se pot 3port1 
pi cflte reprezcntantele locale ale

delin[torilor autorizaiiilor de punere .pe-bi*l} btnmt soluliile berfirzabile care oon{in

frii**ietU amidorr (gifS), la urm*toarele date de corttaot:

se reminteqte faptur c[ aqests medicsmpnte feo obieotur unei monitorizf,ri suplimentare

iin ouo* priooupariior privind sigruanla menfionate mai gus'

SffiErlun Medical S.R.L'
Telefou: +40 (0)264 413 823

For: +40 (0)264 413 823

e-mail I raluca..lagrclgr@Huaun' c@

@

ffir"seniG-Kabi Rom fi nin S'R'L'
Telefon: +40 (0)21 327 70 6A

Fax:+40(0)21 323 t623
.-math failacovtgilenta@ftesenius'kabi'oom
https ://www,fiosenirts'kabi,cont/ro
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Coordonatele de contact d,le roprezentanlelor locale ale Delhdtorllor aulortmlillor de

punara pa platfr

Dactr aveti Ingeb[ri sau doriti informalii suplimentare, vE rugEur s[ contactafi companiile

la urm[toarole date de coutaat:

S.C. tr'rcseulus Kabl Rouf,nla S'ILL.
Strada Fensrului ru. 2A, Btagov, Romfnia
Teleforu +40 (0)268 406 260
Fax: +40 (0)268 406 263
e-rnail: offi ce@fresenius-kabi.ro
httus ://www. f }esenius:kabi.coru/ro

S.C. B, Braun Medicsl S.R.L.
Remetea Mare nr, 636, DN6 Im 546 + 400

dreapta,307350 Timig
Telefon: +40 (0)264 413 823
Fax: +40 (0)264 413 823

e"ma.ih rnluc*sandor@bbraun.qom
httpe:/ lfiryrr*bh[&t$LfB.
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