111 pielikums

Atbilstoso Zalu apraksta un Lietosanas instrukcijas sadalu labojumi

Piezime:

Sis Za|u apraksts, markéjuma teksts un Lieto$anas instrukcija sagatavoti atsauces procediras [Emuma
rezultata.

Dalibvalstu kompetentas iestades sadarbiba ar Atsauces valsti turpmak var atbilstosi papildinat
Produkta informaciju saskana ar Direktivas 2001/83/EC 3. panta 4. punkta aprakstito proceduru.
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1. Zalu apraksts

<V Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tad&jadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par jebkadam
iespéjamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

4.1. apakspunkts Terapeitiskas indikacijas

[ST apak$punkta tekstam jabit saskana ar zemak minéto]

Akita asins zuduma izraisitas hipovolémijas arstésanai gadijumos, kad arstésana tikai ar kristaloidu
skidumiem uzskatama par nepietiekamu. (Skatit 4.2., 4.3. un 4.4. apak3punktus)

4.2. apakSpunkts Devas un lietoSanas veids

[So apaks$punktu ieteicams labot ta, lai tas ietvertu $adu tekstu]

HES lietoSana jaierobezo lidz sakotné&jai skidruma aizvietoSanai dzivibas uzturésanas noliika
ar maksimalo laika intervalu 24 stundas.

Pirmie 10-20 ml |éni jaievada infuzijas veida, rlpigi pacientu uzraugot, lai iesp€jami atri atklatu
jebkadas anafilaktoidas reakcijas pazimes.

Maksimala dienas deva ir 30ml/kg 6% HEC (130/0.40) un 6% HEC (130/0.42); citam HEC saturo$am
zalém maksimala dienas deva jaaprékina atbilstosi minétajiem lielumiem.

Jalieto iesp&jami zemaka efektiva deva. ArstéSanas laika bitu janodrosina nepartraukta
hemodinamikas kontrole ta, lai infliziju bltu iesp&jams partraukt, tiklidz sasniegti ar atbilstoSas
hemodinamikas uzturésanu saistitie meérki. Ieteicamo maksimalo dienas devu parsniegt nedrikst.

Pediatriska populacija:
Dati par lietoSanu bérniem ir ierobezoti, tadé| Saja populacija HEC saturosSas zales nav ieteicams lietot.

L]

4.3. apakspunkts Kontrindikacijas
[So apaks$punktu ieteicams labot, lai iekjautu $adas kontrindikacijas]

- Paaugstinata jutiba pret aktivo(-ajam) vielu(-am) vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam

- sepse

- apdegumi

- nieru darbibas traucé€jumi vai nieru aizstajterapija

- intrakraniala vai cerebrala asinosana
kritiski slimi pacienti (tipiskos gadijumos tiek uznemti intensivas terapijas nodalas)

- hiperhidratacija

- plausu tiska

- dehidratacija

- hiperkaliémija [piemérojams tikai kaliju saturosam zalém]

- smaga hipernatri€mija vai smaga hiperhlorémija

- smagi aknu darbibas traucé&jumi

- sastréguma sirds mazspéja

- smagas koagulopatijas

- organu transplantacijas pacienti

63



[-1

4.4 apak$punkts Ipasi bridindjumi un piesardziba lietosana

[ST apakspunkta teksts jalabo, lai ieklautu $adu informaciju]

Alergisku (anafilaktoidu) reakciju rasanas riska dé| pacients ripigi jauzrauga un inflzija jauzsak Iéni
(skatit 4.8. apakSpunktu).

Operacijas un traumas:

Pilniga ilgtermina droSuma informacija pacientiem, kam tiek veiktas kirurgiskas operacijas vai
pacientiem ar traumam, nav pieejama. Ripigi jaizvérté sagaidama arstéSanas ieguvuma un
informacijas triikuma par ilgtermina lietoSanas droSumu attieciba, un jaapsver citas pieejamas
arstésanas iespéjas.

Rlpigi jaapsver Skidruma aizvietoSanas indikacijas ar HEC saturosam zalém, tilpuma un devas
kontrolei nepiecieSama hemodinamikas kontrole. (Skatit ari 4.2. apakSpunktu).

Vienmér jaizvairas no Skidruma parslodzes pardozésanas vai ari parak atras inflzijas ievadiSanas dél.
Deva ripigi japielago, ipasi pacientiem ar plausu bojajumiem un kardiovaskulariem traucé&jumiem.
Rlpigi jakontrolé seruma elektrolitu limenis, skidruma lidzsvars un nieru darbiba.

HES saturosas zales ir kontrindicétas pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem vai nieru
aizstajterapiju (skatit 4.3. apaksSpunktu). Paradoties pirmajam nieru bojajuma pazimém, HES lietosana
japartrauc.

Ir zinots par palielinatu nepiecieSamibu pé&c nieru aizstajterapijas Iidz pat 90 dienu laika péc HES
lietoSanas. Pacientiem vismaz 90 dienas ieteicams kontrolét nieru darbibu.

Ipasa piesardziba jaievéro, arstéjot pacientus ar aknu darbibas traucé&jumiem vai pacientus ar
asinsreces traucé&jumiem.

Arsté&jot pacientus ar hipovolémiju, jaizvairas ari no izteiktas pacienta asins at$kaididanas lielu HES
devu lietosanas dél.

Atkartotas ievadisanas gadijuma ripigi jakontrolé asins koagulacijas raditaji. Paradoties pirmajam
koagulopatijas pazimém, HEC lietoSanas japartrauc.

Izteiktas asinoSanas riska dé] HEC lietosana nav ieteicama pacientiem, kuriem veic tiesas sirds
operacijas, kas saistitas ar kardiopulmonaru suntésanu.

Pediatriska populacija:

Dati par lietoSanu bérniem ir ierobezoti, Sai populacijai HES saturosas zales nav ieteicams lietot
(skatit 4.2. apakspunktu).

[]

4.8. apakspunkts Nevélamas blakusparadibas

[Saja apakspunkta jaietver $ada informacija]

L]

Aknu darbibas traucé&jumi <biezums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)>
Nieru darbibas traucéjumi <biezums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)>

L1
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Il. LietoSanas instrukcija

<V Sim z&lém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bls iespé&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. JUs varat palidzét, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.>

[-1]
1. Kas ir <zalu nosaukums> un kadam nolukam tas/to lieto
[So punktu ieteicams labot ta, lai ievertu $adu informaciju]

<Zalu nosaukums> plazmas tilpumu aizvietojoSas zales, kuras lieto asins tilpuma atjaunosanai
gadijumos, kad esat zaudgjis daudz asinu, un kad arstéSana ar citam zalém, kuras sauc par
kristaloidiem, ir nepietiekama.

[1]
2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietosanas

Nelietojiet <zalu nosaukums> sados gadijumos

[S7 nodala jalabo, lai ietvertu $&du informaciju]

e jaJums ir alergija pret {aktivo(-ajam)vielu(-am)?} vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu
sastavdalu

ja Jums ir smaga generalizéta infekcijas slimiba (sepse)

ja Jums ir apdegumi

ja Jums ir nieru darbibas trauc&jumi vai tiek veikta dialize

ir smaga aknu slimiba

ja Jums ir asinoSana smadzenés (intrakraniala vai smadzenu asinoSana)

ja Jus esat kritiski slims (piem., JUs arsté&jaties intensivas terapijas nodala)

ja JUsu organisma ir parak daudz skidruma un Jums ir teikts, ka Jums ir hiperhidratacija
ja Jums ir Skidrums plausas (plausu tiiska)

ja Jums ir dehidratacija

ja Jums ir teikts, ka Jums ir izteikti palielinats kalija [piezime: tikai kaliju saturosam zalém],
natrija vai hlora limenis asinis

ir smagi aknu darbibas traucé&jumi

ir smaga sirds mazspéja

ir smagi asins recéSanas traucéjumi

ja Jums ir veikta organu transplantacija

L1

Bridinajumi un piesardziba lietosana

[S7 punkta teksts jalabo, lai ietvertu Sadu informaciju]

Ir svarigi pastastit arstam, ja Jums ir:

e aknu darbibas traucéjumi

e sirds vai asinsrites problémas

e asinsreces (koagulacijas) traucejumi
e nieru darbibas trauc&jumi

Alergdisku (anafilaktisku/anafilaktoidu) reakciju rasanas riska dé| So zalu lietoSanas gadijuma JUs ripigi
uzraudzis, lai atklatu agrinas alergisku reakciju pazimes.

Operacijas un traumas: _

Arsts rapigi apsvers, vai Sis zales ir Jums piemeérotas. Arsts pielagos <zalu nosaukums> devu t3, lai
izvairitos no skidruma parslodzes. Ipasi piesardzigi to izvértés, ja Jums ir plausu bojajumi vai asinsrites
problémas.
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Veselibas apripes specialisti arl kontrolés skidruma lidzsvaru JGsu organisma, salu limeni asinis un
nieru darbibu. Ja bis nepiecieSams, Jums papildus var ievadit salu skidumus.

Arsts parliecinasies, vai Jis sanemat pietiekami daudz $kidruma.

<Zalu nosaukums> ir kontrindicéts nieru darbibas traucéjumu gadijuma vai, ja Jums nepiecieSama
dialize.

Ja terapijas laika rodas nieru darbibas traucé&jumi:

Tiklidz arsts pamanis pirmas nieru darbibas traucéjumu pazimes, vins/-a partrauks ievadit Jums Sis
zales. Turklat arstam var bt nepiecieSami kontrolét Jisu nieru darbibu lidz par 90 dienam.

Ja Jums <zalu nosaukums> ievadis atkartoti, arsts kontrolés Jlsu asinu recéSanas spéju, tecésanas
laiku un citus raditajus. Pavajinoties JGsu asins recéSanas spéjai, arsts partrauks ievadit Jums Sis zales.

Ja Jums tiek veikta sirds operacija, un asinsrites nodrosinasanai operacijas laika maksligi tiks uzturéta
sirdsdarbiba un elposana, Sis zales lietot nav ieteicams.

[-1

3. Ka lietot <zalu nosaukums>

[ST nodala jalabo, lai iekjautu $&du informaciju]

Devas

Jusu arsts izlems, kada ir Jums atbilsto$a deva.

Arsts Jums ievadis iespéjami mazako efektivo devu, un infazija neturpinasies ilgak par
24 stundam.

Maksimala dienas deva ir <30ml/kg 6% HEC (130/0.40) un 6% HEC (130/0.42); citam HEC saturo$am
zalém maksimalo dienas devu aprékinas atbilstosi minétajiem lielumiem.

LietoSana bérniem
Ir ierobezota So zalu lietoSanas pieredze bérniem. Tadé| Sis zales bérniem lietot nav ieteicams.

L]
4. Iespé&jamas blakusparadibas

[Si punkta teksts jalabo $adi]

[]

Biezums nav zinams (nevar aprékinat péc pieejamiem datiem)
o Nieru darbibas traucéjumi

o Aknu darbibas traucéjumi

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsulté&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ari uz iespéjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Jls varat zinot par
blakusparadibam ari tiesi, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju*. Zinojot par blakusparadibam, JUs varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

L1
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