111 priedas

Atitinkamy preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio skyriy
pataisos

Pastaba.

Si preparato charakteristiky santrauka, pakuotés Zzenklinimas ir pakuotés lapelis yra parengtas po
kreipimosi procediros.

Vaistinio preparato informacija véliau gali bati atitinkamai atnaujinta valstybés narés kompetentingy
institucijy kartu su referentine valstybe nare (jei reikia), vadovaujantis procediiromis, aprasytomis
2001/83/EB direktyvos Il dalies 4 skyriuje.
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1. Preparato charakteristiky santrauka

nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijq. Sveikatos priezilros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, 7r. 4.8 skyriuje.

L]

4.1 skyrius. Terapinés indikacijos

[Sio skyriaus informacija turi bati tokia, kaip nurodyta Zzemiau.]

Uminio nukraujavimo sukeltos hipovolemijos gydymas, jei manoma, kad gydymas vien kristaloidais
néra pakankamas (Zr. 4.2, 4.3 ir 4.4 skyrius).

4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo metodas

[Sio skyriaus informacija turi biiti pakeista taip, kad apimty toliau pateikiama tekstq]

HEK buatina vartoti tik pradinés skyscio kiekio sunormalinimo fazés metu ir ne ilgiau kaip 24
val.

Pirmuosius 10-20 ml reikia infuzuoti |étai ir pacientas turi bati atidziai stebimas, siekianti kuo anksciau
pastebéti bet kokig anafilaktoidine reakcija.

Maksimali paros dozé yra <30 mi/kg kino svorio, jei vartojamas 6% HEK (130/0,40) ar 6% HEK
(130/0,42); jei vartojamas kitoks HEK preparatas, didZiausig paros doze reikia atitinkamai
perskaiciuoti=.

BGtina vartoti maziausig jmanoma veiksmingg doze. Gydymo metu reikia vadovautis nuolat atliekamo
hemodinamikos stebéjimo rodmenimis, kad infuzija bty nutraukta is karto, kai tik bus pasiekti
reikiami hemodinamikos rodmenys. Negalima virSyti didziausios rekomenduojamos paros dozés.

Vaiky populiacija
Duomeny apie vaiky gydyma yra nedaug, todél Siai populiacijai HEK preparaty vartoti
nerekomenduojama.

L]

4.3 skyrius. Kontraindikacijos
[Sio skyriaus informacija turi biiti pakeista taip, kad bity jtrauktos toliau iSvardytos kontraindikacijos.]

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
- Sepsis.

- Nudegimai.

- Inksty funkcijos sutrikimas arba inksty pakei¢iamoji terapija.

- Intrakranijiné arba galvos smegeny hemoragija.

- Kritiniy bukliy pacientams (paprastai gydomiems intensyviosios terapijos skyriuje).
- Hiperhidratacija.

- Plaudiy edema.

- Dehidratacija.

- Hiperkalemija [taikyti tik jei vaistinio preparato sudétyje yra kalio].

- Sunki hipernatremija arba sunki hiperchloremija.

- Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

- Stazinis Sirdies nepakankamumas.

- Sunki koagulopatija.
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- Pacientams, kuriems persodintas organas.

L1

4.4 skyrius. Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

[Sio skyriaus informacija turi biiti pakeista taip, kad apimty toliau pateikiama teksta.]

Kadangi yra alerginés (anafilaktoidinés) reakcijos pasireiSkimo rizika, pacientg batina atidziai stebéti ir
infuzijg pradéti nedideliu greiCiu (zr. 4.8 skyriy).

Operacija ir trauma

Svariy ilgalaikiy duomeny apie chirurgine operacijg ar trauma_ patyrusiy pacienty gydymo sauguma
néra. Bitina atidziai jvertinti numatoma gydymo nauda, atsizvelgiant { duomeny apie ilgalaikj saugumg
nebuvima. Reikia apsvarstyti kitokj galimg gydyma.

Skyscio tdrio sunormalinimg HEK reikia gerai apsvarstyti, be to, tokiu atveju bitinas hemodinamikos
stebéjimas tlriui ir dozei kontroliuoti (taip pat zr. 4.2 skyriy).

Batina vengti skysciy pertekliaus organizme dél perdozavimo ar per greitos infuzijos. Doze bitina
atidZiai koreguoti, ypac jei pacientui yra plauciy, ir Sirdies bei kraujotakos problemy. Batina atidziai
stebéti elektrolity kiekj serume, skysciy pusiausvyrg ir inksty funkcija.

HEK preparaty draudziama vartoti pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas ar kuriems
taikomas inksty pakeic¢iamasis gydymas (Zr. 4.3 skyriy). HEK vartojima bGtina nutraukti, kai tik
atsiranda pirmuyju inksty pazeidimo pozymiu.

Gauta pranesimy apie inksty pakei¢iamojo gydymo poreikio padidéjima iki 90 dieny laikotarpiu po HEK
pavartojimo. Pacienty inksty funkcija rekomenduojama stebéti maziausiai 90 dieny.

Ypac atsargiai Siuo vaistiniu preparatu reikia gydyti pacientus, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas
ar kraujo kreséjimo sutrikimy.

Gydant pacientus, kuriems yra hipovolemija, reikia vengti didelio kraujo praskiedimo, kurj gali sukelti
per didelés HEK tirpaly dozés.

Jei vaistinio preparato vartojama kartotinai, batina atidziai stebéti kraujo kreséjimo rodmenis. HEK
vartojima batina nutraukti, kai tik atsiranda pirmuyjy koagulopatijos pozymiy.

Jei pacientui atliekama atviroji Sirdies operacija ir formuojama kardiopulmoniné apeinamoji jungtis,
HEK preparaty vartoti nerekomenduojama, nes yra per didelio kraujavimo rizika.

Vaiky populiacija

Duomeny apie vaiky gydyma yra nedaug, todél Siai populiacijai HEK preparaty vartoti
nerekomenduojama (zr. 4.2 skyriy).

L]

4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

[Sio skyriaus informacija turi apimti toliau pateikiama teksta.]

L]

Kepeny pazeidimas <daznis nezinomas (negali biti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).>
Inksty pazeidimas <daznis nezinomas (negali bati apskaiciuotas pagal turimus duomenis).>

L]
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II. Pakuotés lapelis

<nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip pranesti
apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.>

[-1]
1. Kas yra <Vaistinio preparato pavadinimas> ir kam jis vartojimas
[Sio skyriaus informacija turi bati pakeista taip, kad apimty toliau pateikiama teksta.]

<Vaistinio preparato pavadinimas> yra plazmos pakaitalas, kurio vartojama kraujo tiriui sunormalinti
po kraujo netekimo, jei manoma, kad gydymas vien kitais vaistais (vadinamaisiais kristaloidais) nebus
pakankamas.

[-1]
2. Kas zinotina pries vartojant <Vaistinio preparato pavadinimas>

<Vaistinio preparato pavadinimas=> vartoti negalima:

[Sio skyriaus informacija turi biiti pakeista taip, kad apimty toliau pateikiama teksta.]

e jeigu yra alergija veikliajai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

jeigu yra sunki iSplitusi infekcija (sepsis);

jeigu yra sunkiy nudegimuy;

jeigu yra inksty funkcijos sutrikimas arba esate gydomas dializémis;

jeigu sergate sunkia kepeny liga;

jeigu yra kraujavimas | smegenis (intrakranijinis arba galvos smegeny kraujavimas);

jeigu Jusy buklé yra labai sunki (pvz., Jus reikia gydyti intensyviosios terapijos skyriuje);
jeigu JUsy organizme yra per daug skyscio ir Jums buvo pasakyta, kad yra biklé, vadinama
hiperhidratacija;

jeigu plauciuose yra skyscio (yra plauciy pabrinkimas);

e jeigu yra dehidratacija;

jeigu Jums buvo pasakyta, kad Jusy kraujyje labai padidéjes kalio [Pastaba. Tik vaistiniams
preparatams, kuriy sudétyje yra kalio], natrio arba chloro kiekis;

jeigu yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas;

jeigu yra sunkus Sirdies nepakankamumas;

jeigu yra dideliy kraujo kreséjimo sutrikimuy;

jeigu Jums buvo persodintas organas.

L1

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

[Sio skyriaus informacija turi biti pakeista taip, kad apimty toliau pateikiama teksta.]

Svarbu pasakyti gydytojui, jeigu Jums:

e yra kepeny funkcijos sutrikimas;

e yra Sirdies ar kraujotakos sutrikimuy;

e yra kraujo kreséjimo (koaguliacijos) sutrikimy;
e yra inksty sutrikimuy.

Kadangi yra alerginés (anafilaksinés ar anafilaktoidinés) reakcijos rizika, Sio vaisto vartojimo metu Jis
bisite atidziai stebimas, kad bity galima pastebéti ankstyvuosius alerginés reakcijos pozymius.

Operacija ir trauma
Jasy gydytojas atidZiai jvertins, ar Sis vaistas Jums tinka.
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Jasy gydytojas atidziai koreguos <Vaistinio preparato pavadinimas> doze, kad skyscio kiekis Jlsy
organizme netapty per didelis, ypac jei Jums yra plauciy, Sirdies ar kraujotakos sutrikimuy.
Slaugos personalas stebés Jisy organizmo skysciy pusiausvyra, drusky kiekj kraujyje ir inksty
funkcija. Jums gali reikéti papildomai vartoti drusku.

Be to, bus uztikrinta, kad JUs vartotuméte pakankamai skysciu.

<Vaistinio preparato pavadinimas> draudziama vartoti, jei yra inksty funkcijos sutrikimas arba inksty
sutrikimas, kurj bitina gydyti dializémis.

Jeigu inksty funkcijos sutrikimas pasireiskia gydymo metu

Vos tik gydytojas pastebés pirmuosius inksty funkcijos sutrikimo pozymius, Jums Sio vaisto vartojimas
bus nutrauktas. Be to, gydytojui gali reikéti stebeéti Jusy inksty funkcija iki 90 dieny.

Jei Jums <Vaistinio preparato pavadinimas> bus infuzuojama kartotinai, gydytojas stebés Jusy kraujo
gebeéjima kreséti, kraujavimo laika ir kitas funkcijas. Jei Jasy kraujo gebéjimas kreséti sutriks,
gydytojas Jums Sio vaisto vartojimag nutrauks.

Jei Jums bus atliekama atviroji Sirdies operacija ir bus naudojamas Sirdies ir plaucdiy prietaisas,
padedantis pumpuoti kraujg operacijos metu, Siuo tirpalu Jus gydyti nerekomenduojama.

[-1

3. Kaip vartoti <Vaistinio preparato pavadinimas>

[Sio skyriaus informacija turi bati pakeista taip, kad apimty toliau pateikiama teksta.]

Dozavimas

Gydytojas nuspres, kokia dozé Jums tinkama.

Gydytojas Jums skirs vartoti maziausia imanoma veiksminga doze, <Vaistinio preparato
pavadinimas=> bus laSinama ne daugiau kaip 24 valandas.

Maksimali paros dozé yra <30 mi/kg kiano svorio, jei vartojamas 6% HEK (130/0,40) ar 6% HEK
(130/0,42); jei vartojamas kitoks HEK preparatas, maksimalig paros doze reikia atitinkamai
perskailiuoti>.

Vartojimas vaikams
Vaiky gydymo Siuo vaistu patirties yra nedaug, todél vaikams vaisto vartoti nerekomenduojama.

L1
4. Galimas Salutinis poveikis

[Sio skyriaus informacija turi bdti pakeista taip, kad apimty toliau pateikiama teksta.]

L1

Daznis nezinomas (negali biti apskaic¢iuotas pagal turimus duomenis).
. Inksty pazeidimas.
. Kepeny pazeidimas.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite <gydytojui>
<arba> <,> <vaistininkui> <arba slaugytojai>. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai
naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema*. PraneSdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

L1
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