Priloha III

Upravy prislusnych &asti Souhrnu Gdajt o pripravku a P¥ibalové informace

Poznamka:

Tento Souhrn Udaji o pFipravku, Oznadeni na obalu a Piibalova informace jsou vysledkem
posuzovaciho Fizeni.

Informace o pfipravku mohou byt nasledné dle potieby ve spolupraci s referenénim ¢lenskym statem
aktualizovany kompetentnimi Gfady ¢lenskych statl v souladu s procesy popsanymi v kapitole 4, hlavy
111, smérnice 2001/83/EC.
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I. Souhrn Gadajt o pFipravku

VTento IéCivy pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezfeni na nezadouci Gcinky.
Podrobnosti o hla3eni neZadoucich G¢&inkd viz bod 4.8.

L1

Bod 4.1 Terapeutické indikace

[Tento bod by mél mit nasledujici znéni]

Lé¢ba hypovolemie vzniklé v disledku krevni ztraty, kdy krystaloidy samotné jsou povaZovany za
nedostacujici. (viz body 4.2, 4.3 a 4.4)

Bod 4.2 Davkovani a zptsob podani

[Tento bod je tfeba upravit tak, aby odpovidal nasledujicimu znéni]

Pouziti HES je tfeba omezit na Gvodni fazi objemové resuscitace s maximalnim ¢asovym
intervalem 24 hodin.

Prvnich 10-20 ml je tfeba podat pomalou infuzi a pacienta peclivé sledovat tak, aby pfipadna
anafylaktoidni reakce byla rozpoznana co mozna nejdfive.

Maximalni denni davka je <30mi/kg 6% HES (130/0,40) a 6% HES (130/0,42); pro ostatni pfipravky s
HES je maximalini ddvku tfeba pFislusnym zpldsobem pfepoéitat>.

Je tfeba podat nejnizsi moznou ucinnou davku. LéCba by se méla odvijet od kontinualniho
monitorovani hemodynamickych funkci, aby mohla byt infuze ukoncena, jakmile je dosazeno
pfislusnych hemodynamickych cilovych hodnot. Maximalni doporucena denni davka nesmi byt
prekrocena.

Pediatricka populace:
Udaje u déti jsou omezené, a proto se pouZiti pfipravki s HES u této populace nedoporuduie.

L1

Bod 4.3 Kontraindikace
[Tento bod je tieba upravit tak, aby zahrnoval nasledujici kontraindikace]

- Hypersenzitivita na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
- sepse

- popaleniny

- porucha funkce ledvin nebo nahrada funkce ledvin

- intrakranialni krvaceni nebo krvaceni do mozku

- kriticky nemocni pacienti (obvykle pfijati na jednotku intenzivni péce)
- hyperhydratace

- plicni edém

- dehydratace

- hyperkalemie [tyka se pouze pfipravk( obsahujicich draslik]

- zavazna hypernatremie nebo zavazna hyperchloremie

- z&vaznd porucha jaternich funkci

- méstnavé srdecni selhani

- zavazna koagulopatie

- pacienti s transplantacemi orgénﬂ
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Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfieni pro pouziti

[Tento bod je tfeba upravit tak, aby odpovidal nasledujicimu znéni]

Vzhledem k riziku alergickych (anafylaktoidnich) reakci je pacienta tfeba peclivé sledovat a podani
infuze zahajit pomalou rychlosti (viz bod 4.8).

Operace a Urazy:

U pacientd podstupujicich chirurgické zékroky a pacientd po Urazech chybi spolehlivé Gdaje

z dlouhodobého sledovani bezpecnosti. Je tfeba peclivé zvazit oCekavany prinos |éCby oproti nejistoté
souvisejici s dlouhodobou bezpecnosti. Je tieba zvazit jiné IéCebné postupy.

Indikaci ndhrady objemu pomoci HES je tfeba peclivé zvazit, pficemz je nutné hemodynamické
monitorovani jako kontrola objemu a davek. (viz téZ bod 4.2)

Vzdy je nutné se vyvarovat objemového pretizeni z divodu predavkovani nebo pFili§ rychlé infuze.
Davka musi byt peclivé prizplsobena, obzvlasté u pacientl s plicnimi a kardiovaskularnimi obtizemi.
Mély by byt peclivé monitorovany elektrolyty v séru, rovnovaha télnich tekutin a renalni funkce.

PFipravky s HES jsou kontraindikovany u pacientt s poruchou funkce ledvin & nahradou funkce ledvin
(viz bod 4.3). Podéni HES se musi ukoncit pfi prvnich pfiznacich postizeni ledvin.

Zvy$end potfeba nahrady funkce ledvin byla hldgena aZ 90 dni po podani HES. U pacientl se
doporucuje sledovat funkce ledvin po dobu nejméné 90 dnd.

Opatrnosti je tfeba obzvlaté pfi 1é¢bé pacientl s postizenim funkce jater nebo u pacientl s poruchami
srazlivosti krve.

RovnéZ je nutné se vyvarovat zavazné hemodiluce v disledku vysokych davek roztokl s HES pfi 1é¢bé
hypovolemickych pacientd.

V pFipadé opakovaného podani je tfeba peclivé sledovat parametry srazlivosti krve. Podavani HES
ukoncete pfi prvnich priznacich koagulopatie.

U pacientt podstupujicich otevienou operaci srdce spoleéné s kardiopulmonalnim bypassem se pouziti
ptipravkd s HES z divodu rizika nadmé&rného krvaceni nedoporuduje.

Pediatricka populace:

Udaje u déti jsou omezené, a proto se pouziti pfipravk s HES u této populace nedoporuduje.
(viz bod 4.2)

[]

Bod 4.8 Nezadouci ucinky

[Tento bod by mél odrazet nasledujici formulace]

L1

. ;- ’ s ’ ’ .0 V.
Postizeni jater <frekvence neni znama (z dostupnych udaju nelze urcit)>

. s . e /4 ’ s .0 V.
Postizeni ledvin <frekvence neni znama (z dostupnych udaju nelze urcit)>

L1
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II. PFibalova informace

<vTento pfipravek podléha dal3imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpeé&nosti. MUzete pFispét tim, Zze nahldsite jakékoli nezddouci Ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4. >

L]
1. Co je pripravek <Nazev Iécivého pFipravku> a k ¢emu se pouziva
[Tento bod je tfeba upravit tak, aby zahrnoval nasledujici formulace]

Pripravek <Nazev léCivého pFipravku> nahrazuje objem plazmy. PouZiva se k obnoveni objemu krve
v situacich, kdy jste ztratil/a krev a kdy jiné pfipravky, nazyvané krystaloidy, nejsou povazovany za
dostatecné ucinné.

L]

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek <Ndzev lééivého pFipravku>
pouzivat

7 v

Pripravek <Nadzev Iécivého pFipravku> nepouzivejte jestlize:

[Tento bod je tfeba upravit tak, aby zahrnoval nasledujici formulace]

e jste alergicky(4) na IécCivé latky nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bodé 6).

trpite zavaznou celkovou infekci (sepsi)

mate popaleniny

mate postizené ledviny nebo chodite na dialyzu

trpite zavaznym onemocnénim jater

trpite krvacenim do mozku (intrakranialni nebo mozkové krvaceni)

jste velmi vazné nemocny(&) (napfr. musite setrvat na jednotce intenzivni péce)

mate v téle prilis mnoho tekutin a bylo Vam feceno, Ze se Vas stav nazyva hyperhydratace
mate vodu na plicich (plicni edém)

jste dehydratovany(a)

Vam bylo sdéleno, Zze mate v krvi vyznamné zvysené hladiny drasliku [Pozn.: pouze pfipravky,
které obsahuji draslik], sodiku nebo chloridl

mate vazné poskozené jaterni funkce

mate zavazné srdecni selhani

mate velké potize se srazlivosti krve

jste podstoupil(a) transplantaci organu

[-]

Upozornéni a opatreni

[Tento bod je tfeba upravit tak, aby zahrnoval nasledujici formulace]

Je dllezité, abyste informoval/a svého Iékare jestlize mate:
e poruchu jaternich funkci

e potize se srdcem a krevnim obé&éhem

¢ poruchu sréZlivosti (koagulace) krve

e potize s ledvinami

Z dAvodu nebezpedi alergickych (anafylaktickych/anafylaktoidnich) reakci budete pe¢livé sledovan(a),
aby mohly byt zjistény casné priznaky alergické reakce po podani tohoto IéCivého pfipravku.

Operace a Urazy:
Lékar velmi peclivé zvazi, zda je pro Vas tento IéCivy pfipravek vhodny.
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Lékar peclivé upravi davku pripravku <Nazev lécivého pFipravku> tak, aby nedoslo k objemovému
pretizeni. Tato Uprava bude provedena, obzvlasté pokud mate problémy s plicemi, srdcem nebo
krevnim obé&hem.

Osetfujici personal rovnéz ucini opatreni ke kontrole rovnovahy télesnych tekutin, hladiny soli v krvi a
funkce ledvin. Pokud bude tfeba, budou Vam podany dalsi soli.

Dale bude zajisténo, ze budete dostavat dostatek tekutin.

Pripravek <Nazev léCivého pfipravku= je kontraindikovan, jestlize mate postizené ledviny nebo
poskozené ledviny tak, ze potifebujete dialyzu.

Jestlize dojde k postizeni funkce ledvin béhem 1éCby:

Jestlize Iékar zjisti prvni pFiznaky postizeni ledvin, pfestane Vam tento |éCivy pfipravek podavat. Mozna
bude také nutné, aby Iékar sledoval funkci Vasich ledvin po dobu az 90 dn{.

Jestlize Vam je pripravek <Nazev léCivého pfipravku> podavan opakované, bude Vas Iékar sledovat
schopnost Vasi krve srazet se, dobu krvaceni a dal3i funkce. V pfipadé, ze se zhorsi schopnost krve
srazet se, lékaf Vam prestane tento IéCivy pfipravek podavat.

Podavani tohoto roztoku se nedoporucuje, pokud podstupujete otevienou operaci srdce a jste
napojen(a) na mimotélni obéh, ktery pomaha pumpovat Vasi krev béhem operace.

L]

3. Jak se pripravek <Nazev lécivého pFipravku> pouziva

[Tento bod je tfeba upravit tak, aby zahrnoval nasledujici formulace]

Davkovani

O spravné davce, ktera Vam ma byt podana, rozhodne Vas lékar.

Vas lékaF pouzije nejnizs§i moznou ucinnou davku a nebude Vam pripravek <Nazev lécCivého
pFipravku=> podavat infuzi déle nez 24 hodin.

Maximalni denni davka je <30ml/kg 6% HES (130/0,40) a 6% HES (130/0,42); pro ostatni pfipravky s

HES je maximalni davku tfeba pFislusnym zpdsobem prepoditat>.

Pouziti u déti

S pouzivanim tohoto Iécivého pFipravku u déti jsou jen omezené zkusenosti. Proto se pouzivani tohoto
IéCivého pripravku u déti nedoporucuje.

L1

4. Mozné nezadouci Gcinky

[Tento bod je tfeba upravit tak, aby zahrnoval nasledujici formulace]

L[]

Frekvence neni zndma (z dostupnych Udajd nelze uréit)
o Postizeni ledvin

. Postizeni jater

Hlaseni nezadoucich Géinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny

v této pFibalové informaci. NeZzadouci G&inky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hladseni nezadoucich tcinkt uvedeného v Dodatku V*. Nahldsenim nezadoucich ucinkl mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

[-1
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

