Aneks 111

Zmiany do odpowiednich czesci Charakterystyki Produktu
Leczniczego i Ulotki dla pacjenta.
Uwaga:

Poszczegdlne punkty Charakterystyki Produktu Leczniczego i Ulotki dla pacjenta sgq wynikiem
zakonczenia procedury arbitrazu.

Informacje o produkcie bedg kolejno aktualizowane przez wtasciwe organy Panstwa Cztonkowskiego, w
porozumieniu z Paristwem Referencyjnym, zgodnie z procedurami okreslonymi w rozdziale 4 z tytutu
11l Dyrektywy 2001/83/EC.
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l. Charakterystyka Produktu Leczniczego

<V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie, jak zgtasza¢ dziatania
niepozadane - patrz punkt 4.8.>

L1

4.1 Wskazania do stosowania
[Ten punkt zostanie zapisany jak ponizej]

Leczenie hipowolemii spowodowane nagtg utratg krwi, gdy leczenie krystaloidami nie jest
wystarczajace (patrz punkty 4.2, 4.3 i 4.4).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
[Ten punkt zostanie uzupetniony o ponizsze informacje]

Zastosowanie produktow leczniczych zawierajacych hydroksyetyloskrobie (HES) nalezy
ograniczy¢ do poczatkowego okresu przywracania objetosci plynéw srédnaczyniowych,
z maksymalnym okresem podawania do 24 godzin.

Poczatkowe 10-20 ml nalezy podawac powoli, prowadzac Scista obserwacje pacjenta tak, aby jak
najszybciej wykry¢ ewentualng reakcje anafilaktoidalna.

Maksymalna dawka dobowa wynosi <30 ml/kg mc. dla 6 % HES (130/0,40) i 6 % HES (130/0,42); dla
innych produktéw HES maksymalna dawka powinna by¢ odpowiednio przeliczona>.

Nalezy stosowaé mozliwie najmniejszg skuteczng dawke. Leczenie nalezy

prowadzic¢ z ciggtym monitorowaniem hemodynamiki tak, by przerwac infuzje, gdy tylko odpowiednie
parametry hemodynamiczne zostang osiggniete. Nie wolno przekroczy¢ maksymalnej zalecanej dawki
dobowej.

Dzieci i mtodziez:
Dane dotyczace stosowania u dzieci sg ograniczone, dlatego zaleca sie nie stosowac produktéw HES w
tej grupie wiekowej.

L1

4.3 Przeciwwskazania
[Ten punkt zostanie uzupetniony o ponizsze informacje]

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1;

-  sepsa;

— oparzenia;

— zaburzenia czynnosci nerek lub terapia nerko zastepcza;

- krwotok wewnatrzczaszkowy lub moézgowy;

— pacjenci w stanie krytycznym (zwykle pacjenci przebywajacy na Oddziale Intensywnej Terapii);

— przewodnienie;

— obrzek ptuc;

— odwodnienie;

— hiperkaliemia (dotyczy tylko produktéw zawierajacych potas);

— ciezka hipernatremia lub ciezka hiperchloremia;

— ciezkie zaburzenia czynnosci watroby;

- zastoinowa niewydolnos$¢ serca;

— ciezkie zaburzenia krzepniecia;

- pacjenci po przeszczepie narzgdow.
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[-1]
4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
[Ten punkt zostanie uzupetniony o ponizsze informacje]

Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia reakcji alergicznej (anafilaktoidalnej), pacjenta nalezy Scisle
monitorowad, a infuzja powinna by¢ prowadzona z uzyciem najmniejszej dawki (patrz punkt 4.8).

Zabiegi chirurgiczne i urazy:

Brak jest wystarczajacych danych z dtugiego okresu dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

u pacjentéw poddawanych zabiegom chirurgicznym oraz u pacjentéw po urazach. Oczekiwane korzysci
ze stosowania nalezy wnikliwie rozwazy¢ w stosunku do watpliwosci dotyczacych diugookresowego
bezpieczenstwa stosowania. Nalezy rozwazy¢ inne dostepne sposoby leczenia.

Wskazanie do leczenia uzupetniajgcego objetosc ptyndw z uzyciem HES powinno by¢ wnikliwie
rozwazone, wymaga ono monitorowania hemodynamiki w celu kontroli objetosci ptynéw i dawki (Patrz
rowniez punkt 4.2).

Nalezy zawsze unikac przecigzenia ptynami z powodu przedawkowania

lub zbyt szybkiej infuzji. Dawka musi by¢ dostosowana doktadnie, w szczegolnosci u pacjentow z
chorobami ptuc i krgzenia. Stezenia elektrolitdw, rownowage ptyndw i czynnos¢ nerek nalezy scisle
monitorowac.

Produkty HES sg przeciwwskazane do stosowania u pacjentéow z zaburzeniami czynnosci nerek lub w
trakcie terapii nerkozastepczej (patrz punkt 4.3). Stosowanie HES nalezy przerwac po

pierwszych objawach uszkodzenia nerek. Zgtaszano zwiekszone zapotrzebowanie na terapie
nerkozastepcza do 90 dni po podawaniu roztworéw HES. Zaleca sie monitorowanie czynnosci nerek u
pacjentéw przez co najmniej 90 dni.

Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac podczas leczenia pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby lub u pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia krwi.

Nalezy unikac ciezkiej hemodylucji wynikajacej z zastosowania duzych dawek HES podczas

leczenia pacjentéw z hipowolemia.

Nalezy doktadnie monitorowa¢ parametry krzepniecia krwi w przypadku wielokrotnego

podawania. Przerwac stosowanie HES po wystapieniu pierwszych zaburzen krzepniecia.

Nie jest zalecane stosowanie HES u pacjentéow podczas operacji na otwartym sercu, podtgczonych do
ptuco-serca, ze wzgledu na ryzyko nadmiernego krwawienia.

Dzieci i miodziez:
Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania u dzieci, nie zaleca sie stosowania produktéw HES w
tej grupie wiekowej (patrz punkt 4.2).

L1

4.8 Dziatania niepozadane

[Ten punkt zostanie uzupetniony o ponizsze informacje]

L]

Uszkodzenie watroby <czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)>

Uszkodzenie nerek <czestos¢ nieznana (czestos$c nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)>

[-]

64



. Ulotka dotaczona do opakowania

<V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac, zgtaszajac wszelkie
dziatania niepozadane, ktére wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedziec sie, jak zgtaszac
dziatania niepozadane — patrz punkt 4.>

L]

1. Co to jest <Nazwa produktu> i w jakim celu sie go stosuje
[Ten punkt zostanie zapisany jak ponizej]

<Nazwa produktu> jest lekiem osoczozastepczym, ktéry jest stosowany do
przywracania objetosci krwi w wyniku jej utraty, gdy stosowanie produktéw nazywanych krystaloidami
nie jest wystarczajace.

L]
2. Informacje wazne przed zastosowaniem <leku>

[Ten punkt zostanie uzupetniony o ponizsze informacje]

Kiedy nie stosowac¢ <Nazwa produktu=:
e u pacjentéw w przypadku uczulenia na ktérakolwiek z substancji czynnych lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku;
u pacjentéw z ciezkim uogélnionym zakazeniem (sepsa);
u pacjentéw z oparzeniami;
u pacjentéw z niewydolnoscig nerek lub otrzymujacych dializy;
u pacjentow z ciezkg chorobg watroby;
u pacjentéw z krwawieniem w moézgu (krwawienie wewnatrzczaszkowe lub mézgu);
u pacjentéw w stanie krytycznym (np. przebywajacych na Oddziale Intensywnej Terapii);
u pacjentéw, u ktérych w organizmie jest zbyt duzo ptynu i zostali poinformowani, ze wystepuje
u nich stan przewodnienia;
u pacjentéw podczas obecnosci u nich ptynu w ptucach (obrzek ptuc);
e U pacjentéw odwodnionych;
u pacjentéw z duzym wzrostem stezenia potasu [Uwaga: dotyczy tylko produktéw, ktére
zawierajg potas] lub chlorku sodu we krwi;

e U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby;
e U pacjentéw z ciezka niewydolnoscig serca;
e U pacjentdéw z ciezkimi zaburzeniami krzepniecia krwi;
e U pacjentdéw po przeszczepie narzadu.
[-1]

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
[Ten punkt zostanie uzupetniony o ponizsze informacje]

Przed rozpoczeciem stosowania <nazwa produktu> nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli u pacjenta
wystepuja :
— zaburzenia czynnosci watroby;
- zaburzenia czynnosci serca i zaburzenia krazenia;
— zaburzenia krzepniecia krwi;
- zaburzenia czynnosci nerek.

Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia reakcji alergicznej (anafilaktycznej/anafilaktoidalnej), lekarz
bedzie uwaznie monitorowat pacjenta, aby zaobserwowac wczesne objawy reakcji alergicznej po
podaniu tego leku.

Zabiegi chirurgiczne i urazy:
Lekarz rozwazy, czy ten lek jest odpowiedni dla pacjenta.
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Lekarz ostroznie ustali dawke <Nazwa produktu> tak aby unikng¢ przecigzenia ptynami. Nastgpi to
przede wszystkim u pacjentéw z problemami z ptucami, sercem lub krazeniem.

Personel pielegniarski rowniez podejmie $rodki w celu obserwacji ptynowej réwnowagi organizmu,
stezenia soli we krwi i czynnosci nerek. W razie potrzeby moga by¢ podane dodatkowe leki.

Ponadto pacjentowi zostanie zapewnione dostarczenie wystarczajacej ilosci ptynow.

<Nazwa produktu> jest przeciwwskazany u pacjentéw z zaburzeniami czynno$¢ nerek lub
uszkodzeniem czynnosci nerek wymagajacym dializy.

Jesli zaburzenie czynnosci nerek pojawi sie w trakcie leczenia:
Jesli lekarz zaobserwuje pierwsze objawy wystgpienia zaburzenia czynnosci nerek, zaprzestanie
podawania tego leku. Dodatkowo moze zaistnie¢ potrzeba monitorowania czynnosci nerek do 90 dni.

Jesli (Nazwa produktu) jest podawany wielokrotnie, lekarz bedzie monitorowac krzepliwos¢ krwi, czas
krwawienia oraz inne funkcje. W przypadku utraty krzepliwosci lekarz przerwie podawanie tego leku.

Stosowanie tego leku nie jest zalecane u pacjentéw w trakcie operacji na otwartym sercu,
podtaczonych do ptuco-serca, ktére wspomaga pompowanie krwi podczas zabiegu.

[...]

3. Jak stosowaé <nazwa produktu>
[Ten punkt zostanie uzupetniony o ponizsze informacje]

Dawkowanie

Lekarz zadecyduje o odpowiedniej dawce, jaka bedzie otrzymywat pacjent.

Lekarz zastosuje mozliwie najmniejszg skuteczna dawke i nie bedzie podawat

infuzji <Nazwa produktu> diuzej niz 24 godziny.

Maksymalna dawka dobowa wynosi <30 ml/kg mc. dla 6 % HES (130/0,40) i 6 % HES (130/0,42); dla
innych produktéw HES maksymalna dobowa dawka powinna by¢ odpowiednio przeliczona=>.

Stosowanie u dzieci
Istnieje ograniczone doswiadczenie w stosowaniu tego leku u dzieci. Nie zaleca sie stosowania
tego leku u dzieci.

[...]

4. Mozliwe dziatania niepozadane
[Ten punkt zostanie uzupetniony o ponizsze informacje]

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych):
e uszkodzenie czynnosci nerek;
e uszkodzenie czynnosci watroby.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym <lekarzowi> <,> <lub> <farmaceucie> <lub pielegniarce>. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w
zatgczniku V*. Dzieki zgtaszaniu dziatann niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

L1
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