Vidauki 111

Breytingar & videigandi koflum i samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedli

Ath:

pessi samantekt a eiginleikum lyfs, merkingu og fylgisedli er nidurstada malsmedferdar (referral
procedure. )

Textarnir skulu uppfaerdir i samraemi vid malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 4. kafla 111 vid
tilskipun 2001/83/EB.
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I. Samantekt a eiginleikum lyfs

<Vbpetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. T kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.>

[-1]
4.1 Abendingar
[Ordalag pessa kafla skal vera eins og hér ad nedan]

Til medferdar vid minnkudu blédrimmali vegna brads blédmissis, pegar kristallanlegefni (crystalloids)
eru ekki talin naegileg ein sér (sja kafla 4.2, 4.3 og 4.4)

4.2 Skammtar og lyfjagjof
[Pessum kafla skal breyta til samraemis vid eftirfarandi texta]

Takmarka a notkun hydroxyetylsterkju (HES) vid upphaf endurheimtar blédrammals, ad
hédmarki i 24 klukkustundir.

Fyrstu 10-20 ml & ad gefa med haegu innrennsli og fylgjast naid med sjuklingnum svo greina megi
hugsanleg 6polsvidbrégd eins fljott og kostur er.

Hamarksskammtur & sélarhring er <30ml/kg fyrir 6% HES (130/0,40) og 6% HES (130/0,42); reikna a
hamarksskammt a sélarhring fyrir 6nnur HES lyf Gt fra pvi>.

Gefa & minnsta hugsanlega skammt sem hefur neegileg ahrif. Styra a medferdinni med hlidsjon af
samfelldu eftirliti med blédaflfreedilegum pattum, pannig ad innrennsli sé haett um leid og videigandi
bléaaflfreedilegum takmorkum hefur verid ndd. Ekki méa gefa steerri skammta en radlagda
hamarksskammta & sélarhring.

Born:
Takmorkud gogn liggja fyrir um notkun hja bérnum og pvi er ekki rddlagt ad nota HES lyf fyrir pennan
sjuklingahop.

L1

4.3 Frabendingar
[Pessum kafla skal breyta til pess ad baeta vid eftirfarandi frabendingum]

- ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
- bléosyking

- brunasar

- skert nyrnastarfsemi eda nyrnauppbdétarmedferd (renal replacement therapy)
- innankUpublaeding eda heilablaeding

- bréadveikir sjuklingar (yfirleitt lagdir inn & gjorgaesludeild)

- ofvokvun

- lungnabjagur

- ofpornun

- of mikid kalium i bl6di [4 eingdngu vid lyf sem innihalda kalium]

- alvarlegt yfirmagn af natrium eda klori i bl6aoi

- alvarlega skert lifrarstarfsemi

- hjartabilun

- alvarlegir blédstorkukvillar

- sjuklingar sem hafa fengid liffeeraigraedslu
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4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
[Ordalag pessa kafla skal vera eins og hér ad nedan]

Vegna haettu & ofnaemisvidbrogdum (6polsvidbrogdum) a ad fylgjast naid med sjuklingnum og gefa
lyfid med haegu innrennsli (sja kafla 4.8).

Skurdadgerdir og averkar:

Areidanleg gbgn um 6ryggi lyfsins vid langtimanotkun hja sjaklingum sem gangast undir skurdadgerdir
eda verda fyrir averkum liggja ekki fyrir. Meta a setladan avinning af medferd a maéti 6vissu um 6ryggi
vid langtimanotkun lyfsins. Thuga & énnur tilteek medferdarirraedi.

ihuga & vandlega hvort rétt sé ad nota HES til aukningar bl6drimmals og naudsynlegt er ad fylgjast
med blédaflfreedilegum pattum til ad akvarda rimmal og skammtasteerd (sja einnig kafla 4.2.).

Avallt parf ad fordast of mikid blédrammal vegna ofskdmmtunar eda of mikils innrennslishrada.
Stilla & skammta vandlega, einkum hja sjuklingum med lungnakvilla eda hjarta og aedakvilla.
Fylgjast & vandlega med blodsoltum, vokvajafnvaegi og nyrnastarfsemi.

Ekki m& nota HES lyf handa sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi eda sjuklingum sem fa
nyrnauppbotarmedferd (renal replacement therapy) (sja kafla 4.3). Heetta & notkun HES lyfja um leid
og merki um nyrnaskemmdir koma fram.

Tilkynnt hefur verid um aukna porf fyrir nyrnauppbotarmedferd allt ad 90 dogum eftir gjof HES lyfja.
Radlagt er ad fylgjast med nyrnastarfsemi sjuklinga i a.m.k. 90 daga.

Geeta skal sérstakrar varudar vido medferd sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi og sjuklinga med
blédstorkukvilla.

Vid medferd sjuklinga med of litid blédraimmal skal einnig fordast mikla bl6dpynningu af véldum stérra
skammta af HES lausnum.

Vid endurtekna gjof parf ad fylgjast vandlega med blédstorkugildum. Heaetta & notkun HES lyfja um leid
og merki um storkukvilla koma fram.

Vegna heettu & miklum bleedingum er ekki rddlagt ad nota HES lyf handa sjuklingum sem gangast undir
opna hjartaskurdadgerd i hjarta- og lungnavél.

'?gll;?r;tirkué gogn liggja fyrir um notkun hja bérnum og pvi er ekki radlagt ad nota HES lyf hja pessum
sjuklingahop (sja kafla 4.2)

L]

4.8 Aukaverkanir

[Eftirfarandi ordalag skal koma fram i pessum kafla]

L]

Lifrarskemmdir < tidni ekki pekkt (ekki haegt ad deetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)=>

Nyrnaskemmdir < tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gobgnum)=>

[-1
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11. Fylgisedill

<vbetta lyf er undir sérstdku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 06ryggi lyfsins komist fljott og

orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir. >

L1

1. Upplysingar um <heiti lyfsins> og vio hverju pad er notad
[Pessi kafli skal innihalda eftirfarandi ordalag]

<Heiti lyfsins> er gerviplasma sem notadur er til ad endurheimta blédrammal eftir blodmissi, ef dnnur
lyf sem nefnast kristallanlegefni eru ekki talin naegileg ein sér.

L1

2. Adur en byrjad er ad nota <heiti lyfsins>
Ekki ma nota <heiti lyfsins>:

[Pessi kafli skal innihalda eftirfarandi ordalag]

e ef um er ad reeda ofneemi fyrir {virka efninu / virku efnunum} eda einhverju 68ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).>

ef pu ert med alvarlega almenna sykingu (blédsykingu)

ef pu ert med brunasar

ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi eda parft & skilun ad halda

ef pu ert med alvarlega lifrarkvilla

ef pu ert med blaedingu i heila (innankdpublaedingu eda heilableedingu)

ef pu ert alvarlega veik(ur) (t.d. ef pa parft ad leggjast inn a gjérgaesludeild)

ef pu ert med of mikinn vokva i likamanum og hefur verid sagt ad pu sért med kvilla sem
nefnist ofvokvun

ef pu ert med vokva i lungum (lungnabjug)

e ef pu ert med vokvaskort

ef pér hefur verid sagt ad pu sért med alvarlega aukningu a kalium [Ath: adeins fyrir lyf sem
innihalda kalium], natrium eda klori i bl6dinu

ef pu ert med alvarlega skerta lifrarstarfsemi

ef pu ert med alvarlega hjartabilun

ef pu ert med alvarlega roskun a blédstorknun

ef pu hefur fengid liffeeraigreedsiu

L1

Varnadarord og varudarreglur
[Pessi kafli skal innihalda eftirfarandi ordalag]

Pad er mikilveegt ad lata leekninn vita ef pa ert med:
e skerta lifrarstarfsemi

e hjarta- eda blédrasarkvilla

e blédstorkukvilla

e nyrnakvilla

Vegna haettu 4 ofneemisvidbrogoum (bradaofnaemis/épolsvidbréogdum) verdur fylgst naid med pér svo
greina megi hugsanleg ofnaemisvidbrégd pegar pu feerd Iyfid.

Skurdadgerdir og averkar:
Laeknirinn mun meta vandlega hvort lyfid hentar pér.

Laeknirinn mun geeta varudar vid akvordun skammta af <heiti lyfsins> til ad koma i veg fyrir ofvékvun.
petta er einkum gert ef pu ert med lungnakvilla eda hjarta- eda blédrasarkvilla.
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Hjukrunarstarfsfolk mun einnig fylgjast med vékvajafnvaegi og bl6édséltum hja pér og nyrnastarfsemi
pinni. Ef porf krefur munt pu fa vidbétar steinefni.

Ad auki verdur gengid ur skugga um ad pu fair naeegan vokva.

PU matt ekki fa <heiti lyfsins> ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi eda nyrnaskemmdir sem gera ad
verkum ad pu parft & skilun ad halda.

Ef vart verdur vio skerta nyrnastarfsemi medan a medferd stendur:

Ef leeknirinn verdur var vid merki um skerta nyrnastarfsemi mun hann haetta ad gefa pér lyfid. Ad auki
geeti leeknirinn purft ad fylgjast med nyrnastarfsemi pinni i allt ad 90 daga.

Ef pér er gefid <heiti lyfsins> endurtekid mun laeknirinn fylgjast med storknunargetu blddsins,
bleedingartima og 68rum eiginleikum. Ef dregur Ur storknunargetu blédsins mun laeknirinn haetta ad
gefa pér lyfio.

Ekki er radlagt ad nota pessa lausn ef pu parft ad gangast undir opna hjartaskurdadgerd og parft ad
vera i hjarta- og lungnavél sem deelir blédi pinu medan & adgerdinni stendur.
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3. Hvernig nota a <heiti lyfsins>
[Pessi kafli skal innihalda eftirfarandi ordalag]

Skammtar

Laeknirinn mun akveda réttan skammt handa pér.

Laeknirinn mun gefa pér minnsta hugsanlega skammt sem hefur neegileg ahrif og mun ekki
gefa pér <heiti lyfsins> lengur en i 24 klukkustundir.

Hamarksskammtur & soélarhring er <30ml/kg fyrir 6% HES (130/0,40) og 6% HES (130/0,42); reikna a
hamarksskammt a sélarhring fyrir 6nnur HES lyf Gt fra pvi>.

Notkun handa bérnum
Takmorkud reynsla er af notkun lyfsins hja bérnum. bvi er ekki rddlagt ad nota lyfid handa bérnum.

L]
4. Hugsanlegar aukaverkanir

[Pessi kafli skal innihalda eftirfarandi ordalag]

[]

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum)
. Nyrnaskemmdir

o Lifrarskemmdir

Tilkynning aukaverkana

Latio <leekninn> <,> <eda> <lyfjafreeding> <eda hjukrunarfraeedinginn> vita um allar aukaverkanir.
petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna
aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi
ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

L]
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

