I11. melléklet

Az alkalmazasi elGiras és a betegtajékoztaté vonatkozoé fejezeteinek
maodositasai
Megjegyzés:
Az alkalmazasi elGirds, a cimke és a betegtajékoztato a referal eljaras eredménye.

Lehetséges, hogy az alkalmazasi elGirdst és a betegtdjékoztatét a nemzeti illetékes hatdésagoknak
utélag aktualizalniuk kell, a referencia-tagallammal egyuttm(ikodve, ha szlikséges, a 2001/83/EK
iranyelv 11l. Cim 4. fejezetében lefektetett eljarasrenddel 6sszhangban.
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I. Alkalmazasi eldiras

<VEz a gyogyszer fokozott feligyelet alatt all, mely lehetOvé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjuk, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének maodjairél a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.>

L]

4.1 Teréapias javallatok

[Ennek a fejezetnek a szévege az alabbi]

Akut vérvesztés kovetkeztében fellépd hipovolémia kezelése olyan esetekben, amikor a krisztalloidok
alkalmazasa 6nmagaban nem elégséges. (lasd 4.2 és 4.3 pont)

4.2 Adagolas és alkalmazas

[Az alabbi sz6veget be kell illeszteni ebbe a fejezetbe]

A HES alkalmazéasat a volumenpodtlas kezdeti fazisara kell korlatozni, maximum 24 6ras
idotartammal.

Az els6 10 — 20 ml-t lassan kell beadni a beteg gondos megfigyelése mellett gy, hogy barmilyen
anafilaktoid reakcié haladéktalanul észlelhetd legyen.

A maximalis napi dézis <30 ml/kg a 6% HES (130/0,40) és 6% HES (130/0,42) esetében; egyéb HES
készitmények esetében a maximalis napi dozist megfelel6képpen Ujra kell szamolni>.

A legkisebb hatdsos doézist kell alkalmazni. A kezelés soran folyamatos hemodinamikai kontroll
szlikséges annak érdekében, hogy az inflzié adagolasa a hemodinamikai célértékek elérésekor azonnal
leallithaté legyen. A javasolt maximalis napi dézist nem szabad tullépni.

Gyermekek:

Gyermekeknél torténd alkalmazas tekintetében korlatozott mennyiségli adat all rendelkezésre, ezért a
HES alkalmazasa ebben a betegcsoportban nem javasolt.

L1

4.3 Ellenjavallatok

[Ezt a fejezetet ki kell egésziteni az alabbi ellenjavallatokkal]

a készitmény hatdanyagd(ai)val vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység

- szepszis

- égési sérilések

- vesekarosodas vagy vesepo6tlo kezelés

- koponyan belili (intracranialis) vagy agyi (cerebralis) vérzés

- kritikus allapotu betegek (jellemz6en az intenziv osztalyon apolt betegek)

- hiperhidracio

- tud6odéma

- dehidréacié

- hyperkalaemia [kizdrdlag a kdliumot tartalmazo készitmények esetében kell feltiintetni]
- sulyos hipernatrémia vagy sulyos hiperklorémia

- sulyos majkarosodas

- pangasos szivelégtelenség
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- sulyos coagulopathia
- szervatiltetéses betegek

L1

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
[Ezt a fejezetet ki kell egésziteni az alabbi széveggel]

Az allergias (anafilaktoid) reakcidk kockazata miatt a betegeket gondos megfigyelés alatt kell tartani,
és az inflziot lassan kell beadni. (lasd 4.8 pont).

M(tét és trauma:

A hosszU tava biztonsdgossagra vonatkozoan nem allnak rendelkezésre meggy6z6 adatok a muitéti és
traumas betegeknél torténé alkalmazast illetéen. Korlltekintéen mérlegelni kell a kezelés varhato
elényeit a hosszu tavu biztonsdgossagot illeté bizonytalansdggal szemben. Meg kell fontolni az egyéb
elérhet6 kezelések lehetdségét.

A HES-sel toérténé volumenpédtlds javallatdt alaposan meg kell fontolni, a hemodinamikai
paramétereket a volumen és a dozis ellenérzése érdekében monitorozni kell. (Lésd 4.2 pont)

A tuladagolas okozta hiperhidraciét vagy a tul gyors infuzié beadast mindig kerilni kell. Az adagolast
korultekintéen kell beallitani, kilondsen pulmonaris, valamint sziv- és keringési zavarokban szenvedd
betegek esetén. A szérum elektrolitok, a folyadékegyensuly és a vesefunkcid gondos ellendrzése
sziikséges.

A HES készitmények alkalmazasa ellenjavallt vesekarosodasban szenved6 vagy vesepoétld kezelésben
részesulo betegek esetében (lasd 4.3 pont). A vesekarosodas els6 jelére a HES alkalmazasat fel kell
fuggeszteni.

A vesepotlo kezelések sziikségességének emelkedését jelentették a HES alkalmazasat kovet6 90 napon
belul. A betegek vesefunkciéjanak monitorozasa javasolt legaldbb 90 napig.

Kulénos gonddal kell eljarni majbetegségben vagy véralvadasi rendellenességekben szenved6 betegek
esetében.

A nagy doézisban alkalmazott HES okozta sulyos hemodiluciot szintén el kell kertlni a hipovolémias
betegek kezelése soran.

Ismételt alkalmazas esetén a véralvadasi paramétereket gondosan monitorozni kell.

A coagulopathia elsé jelére a HES adasat fel kell fliggeszteni.

A HES készitmények adasa nem javasolt cardiopulmonaris bypass alkalmazasaval torténé nyitott
szivm(téten ates6 betegeknek a fokozott vérzés kockazata miatt.

Gyermekek:

Gyermekeknél torténd alkalmazas tekintetében korlatozott mennyiség(i adat all rendelkezésre, ezért a
HES alkalmazdasa ebben a betegcsoportban nem javasolt. (lasd 4.2 pont)

[]
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[Az alabbi szoveget fel kell tiintetni ebben a fejezetben]

[-1

Majkarosodas <gyakorisdga nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokb6l nem éllapithaté meg)=>
Vesekarosodas <gyakorisaga nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg)>

L1
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11. Betegtajékoztato

<sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével.
A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.>

L]
1. Milyen tipusu gyoégyszer a <Gyogyszer neve=> és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

[Ezt a fejezetet ki kell egésziteni az alabbi szoveggel]

<Gyodgyszer neve> egy plazma-volumenpétld, amelyet a vér volumen helyredllitasara hasznalnak, ha
On vért vesztett, olyan esetekben, amikor egyéb gyodgyszerek, az udgynevezett krisztalloidok
6nmagukban nem elegenddek.

L1

2. Tudnival6k a <Gyogyszer neve=> alkalmazéasa elott
Ne alkalmazza a <Gydgyszer neve>-t< :

[Ezt a fejezetet ki kell egésziteni az alabbi szoveggel]

e ha allergias a hatéanyagok barmelyikére vagy a gyoégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb

Osszetevdbjére.

ha sulyos altalanos fert6zésben (szepszis) szenved

ha égési sérilésben szenved

ha vesekarosodasa van vagy muivese kezelésben (dializis) részesiil

ha sulyos majbetegsége van

ha agyvérzése (intrakranialis vagy cerebralis vérzés) van

ha kritikus &llapotu beteg (pl. intenziv osztélyon fekszik)

e ha a szervezete tul sok folyadékot tartalmaz és tajékoztattak arrél, hogy ugynevezett
hiperhidraciés allapotban van

e ha tudejében tul sok folyadék talalhaté (tlidéodéma)

¢ ha kiszaradasban szenved

e ha arrdl tajékoztattak, hogy a vérében tul magas a kalium [Megjegyzés: kizardlag a kaliumot

tartalmazoé készitmények esetében], natrium vagy klorid szint

ha majfunkcidja sulyosan karosodott

ha sulyos szivelégtelenségben szenved

ha sulyos véralvadasi problémai vannak

ha szervatiltetésben részesilt

L]

Figyelmeztetések és Ovintézkedések

[Ezt a fejezetet ki kell egésziteni az alabbi szoveggel]
Fontos, hogy tajékoztassa kezelGorvosat:

e ha karosodott a majfunkcidja

e ha sziv- vagy keringési problémai vannak

e ha véralvadasi rendellenességben szenved
o

ha veseproblémai vannak

Az allergias (anafilaxias ) reakciok veszélye miatt Ont szoros megdfigyelés alatt kell tartani amikor a
gyogyszert kapja, hogy az allergias reakcid korai jelei azonnal észlelhetéek legyenek.

M(tét és trauma:
Kezel6orvosa korultekintéen mérlegelni fogja, hogy megfelel6-e ez a gyodgyszer az On szamara.
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Kezelborvosa koriltekintéen fogja beallitani a <Gydgyszer neve> adagjat, a folyadék tualterhelés
elkerllése céljabdl. Ez kilénésen vonatkozik arra az esetre, ha Onnek tiidé-, sziv- vagy keringési
problémai vannak.

A gondozasat végzd egészségligyi szakemberek szintén figyelemmel fogjak kisérni testének
folyadékegyensulyat, a vér sé szintjeit és vesefunkcidjat. Szlikség esetén kiegészité sdkat kaphat.

Ezen kivul biztositjak, hogy elegendé folyadékot kapjon.

A <Gyodgyszer neve> ellenjavallt, ha vesepotld kezelést igénylé vesekarosodasa vagy vesekarosodasa
van.

Ha a kezelés folyaman vesefunkcié karosodas Iép fel:

Ha kezel6orvosa kimutatja a vesekdrosodds elsd jeleit, le fogja allitani a gydgyszer adaséat az On
szamara. Ezen kivil lehetséges, hogy kezel8orvosanak ellendriznie kell az On vesefunkciéjat 90 napig.

Ha On ismételten kap <Gyo6gyszer neve>-t, kezelBorvosa ellenérizni fogja az On vérének alvadasi
képességét, a vérzési idot, és egyéb funkcidkat. Amennyiben véralvadasi zavar lép fel Onnél,
kezelGorvosa ledllitja a gydgyszer adasat.

Ha nyilt szivm(téten esik at, és a mdltét alatt a véraramlas tamogatasa érdekében sziv-tidé
készlléken van, ennek az oldatnak az alkalmazasa Onnél nem javasolt.

L]
3. Hogyan kell alkalmazni a <Gyoégyszer neve=>-t?

[Ezt a fejezetet ki kell egésziteni az alabbi szoveggel]

Adagolas

Kezel8orvosa fogja meghatarozni az On szamara megfeleld dozist.

Kezel6orvosa a lehet6 legalacsonyabb hatékony doézist fogja alkalmazni és nem fogja kapni
a <Gyogyszer neve=>-t 24 6ranal hosszabb ideig.

A maximalis napi dézis <30 mi/kg a 6% HES (130/0,40) és 6% HES (130/0,42) esetében; egyéb HES
készitmények esetében a maximdlis napi dozist megfelel6képpen ujra kell szamolni>.

Alkalmazasa gyermekeknél

A gyogyszer gyermekeknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségli adat all
rendelkezésre. Ezért ennek a gyoégyszernek az alkalmazasa ebben a betegcsoportban nem javasolt.

[-1]

4. Lehetséges mellékhatasok

[Ezt a fejezetet ki kell egésziteni az alabbi széveggel]

L]

Gyakorisaga nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)>

. Vesekarosodas
o Majkarosodas

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa

<kezelGorvosat> <vagy> <,> <gyolgyszerészét> <vagy a gondozasat végz0 egészségligyi
szakembert>. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenll a hatosag részére is bejelentheti az V. fiuggelékben
talalhaté elérhet6ségeken keresztil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tdébb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

[-1
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