Anexa Il

Modificari aduse sectiunilor relevante din Rezumatul caracteristicilor
produsului si Prospect

Nota:

Sectiunile relevante ale Rezumatului caracteristicilor produsului si ale Prospectului sunt rezultatul
procedurii de arbitraj.

Informatiile privind medicamentul vor fi ulterior actualizate de catre autoritatile competente din Statele
Membre, care consulta Statul Membru de referintd, dupa cum este cazul, in conformitate cu procedurile
prevazute in Capitolul 4, Titlul III, din Directiva 2001/83/EC.
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I. Rezumatul caracteristicilor produsului

<VAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa
raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.>

L1

Punctul 4.1 Indicatii terapeutice

[Aceasta sectiune trebuie sd contina textul de mai jos]

Tratamentul hipovolemiei determinate de pierderea acuta de sédnge, atunci cand se considera ca
solutiile cristaloide administrate in monoterapie nu sunt suficiente (vezi pct. 4.2, 4.3 si 4.4).

Punctul 4.2 Doze si mod de administrare

[Textul de mai jos trebuie introdus in aceasta sectiune]

Utilizarea HES trebuie sa se limiteze la faza initiala a resuscitarii volemice, cu o durata de
maximum 24 de ore.

Primii 10-20 ml trebuie perfuzati lent si tindnd pacientul sub supraveghere atenta, astfel incat orice
reactie anafilactoida sa poata fi detectata cat mai repede posibil.

Doza zilnica maxima este de <30 ml/kg pentru HES 6% (130/0,40) si HES 6% (130/0,42); pentru alte
medicamente care contin HES, doza zilnicd maxima trebuie recalculata in mod corespunzator.>

Trebuie administratd cea mai mica doza eficace posibila. Tratamentul trebuie efectuat sub monitorizare
hemodinamica continud, astfel incat perfuzia sa fie oprita imediat ce au fost atinse valorile adecvate
ale parametrilor hemodinamici. Doza zilnica maxima recomandata nu trebuie depasita.

Copii si adolescent;i:
Datele privind administrarea la copii sunt limitate, prin urmare, nu este recomandata utilizarea de
medicamente care contin HES la acest grup de pacienti.

L1

Punctul 4.3 Contraindicatii
[Urmé&toarele contraindicatiii trebuie introduse in aceasta sectiune]

- hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
- sepsis

- arsuri

- insuficientd renalad sau terapie de substititie renald

- hemoragie intracraniana sau cerebrala

- pacienti aflati in stare critica (in mod obisnuit, internati in unitati de terapie intensiva)
- hiperhidratare

- edem pulmonar

- deshidratare

- hiperkaliemie [aplicabil numai medicamentelor care contin potasiu]

- hipernatremie severa sau hipercloremie severa

- insuficienta hepatica severa

- insuficienta cardiaca congestiva

- coagulopatie severa

- pacienti cu transplant de organ
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[-1

Punctul 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

[Textul de mai jos trebuie introdus in aceasta sectiune]

Din cauza riscului de reactii alergice (anafilactoide), pacientul trebuie monitorizat strict si viteza de
perfuzare intiald trebuie sa fie mica (vezi pct. 4.8.)

Interventii chirurgicale si traumatisme:

Nu exista date solide privind siguranta pe termen lung la pacientii carora urmeaza sa li se efectueze
proceduri chirurgicale si la pacientii cu traumatisme. Beneficiul presupus al tratamentului trebuie
evaluat cu atentie in raport cu incertitudinea in ceea ce priveste siguranta pe termen lung. Alte optiuni
de tratament disponibile trebuie luate in considerare.

Indicatia de repletie volemica cu HES trebuie luata in considerare cu atentie, iar monitorizarea
hemodinamica este necesara pentru controlul volumului si al dozei. (Vezi si pct. 4.2)

Trebuie, intotdeauna, evitata supraincarcarea volemica prin supradozaj sau perfuzare prea rapida.
Doza trebuie ajustata cu atentie, in special la pacientii cu probleme pulmonare si cardio-circulatorii.
Trebuie monitorizate cu atentie valorile serice ale electrolitilor, echilibrul hidric si functia renala.

Medicamentele care contin HES sunt contraindicate la pacientii cu insuficienta renala sau terapie de
substitutie renala (vezi pct. 4.3). Utilizarea HES trebuie intrerupta la primul semn de afectare renala.
S-a raportat o necesitate crescuta pentru terapia de substitutie renala pana la 90 de zile dupa
administrarea HES. Se recomanda monitorizarea functiei renale timp de cel putin 90 de zile.

Trebuie acordata o atentie speciald, atunci cdnd sunt tratati pacienti cu insuficienta hepatica sau
pacienti cu coagulopatii.

Hemodilutia severa determinata de dozele mari de solutii care contin HES trebuie, de asemenea,
gvitaté in cadrul tratamentului pacientilor hipovolemici.

In cazul administrarilor repetate, parametrii de coagulare a sangelui trebuie monitorizati cu atentie.
Utilizarea medicamentelor care contin HES trebuie intrerupta la primul semn de coagulopatie.
Utilizarea HES nu este recomandata la pacientii carora urmeaza sa li se efectueze interventii
chirurgicale pe cord deschis asociate cu bypass cardiopulmonar, din cauza riscului de sdngerare
excesiva.

Copii si adolescenti:
Datele sunt limitate la copii si adolescenti, prin urmare, nu este recomandata utilizarea

medicamentelor care contin HES la acest grup de pacienti.
(vezi pct. 4.2)

[-1]
Punctul 4.8 Reactii adverse

[Textul de mai jos trebuie introdus in aceasta sectiune]

[-]

Afectare hepaticd <cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)>
Afectare renala < cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)>

L]
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1. Prospect

<vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite

identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.>

[-1]

1. Ce este <Denumirea medicamentului> si pentru ce se utilizeaza

[Textul de mai jos trebuie introdus in aceasta sectiune]

<Denumirea medicamentului> este un Tnlocuitor al volumului plasmatic, care este utilizat pentru
refacerea volumului de sange dupd ce ati pierdut sdnge, atunci cand alte medicamente numite

cristaloizi nu sunt suficiente daca sunt administrate singure.

[-1

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati <Denumirea medicamentului>

Nu utilizati <Denumirea medicamentului> daca:

[Textul de mai jos trebuie introdus in aceasta sectiune]

e sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament

e aveti o infectie generalizata grava (septicemie)

e aveti leziuni de arsura

e aveti insuficienta renald sau efectuati sedinte de dializa

e aveti afectiuni severe ale ficatului

e aveti sangerare la nivelul creierului (sangerare intracraniand sau cerebrald)

e aveti o stare critica (de exemplu, trebuie sa fiti internat intr-o unitate de terapie intensiva)

e aveti prea mult lichid in organism si vi s-a spus ca aveti o afectiune numita hiperhidratare

e aveti lichid in plamani (edem pulmonar)

e sunteti deshidratat

e Vi s-a spus ca aveti o crestere severa a concentratiei potasiului [Nota: numai pentru
medicamente care contin potasiu], sodiului sau clorului in sdngele dumneavoastra

e aveti o afectare severa a functiei ficatului

e aveti insuficienta cardiaca severa

e aveti probleme severe la nivelul coagularii sangelui

e ati facut un transplant de organ

L1

Atentionari si precautii

[Textul de mai jos trebuie introdus in aceasta sectiune]

Este important sa 1i spuneti medicului dumneavoastra daca aveti:
e 0 afectare a functiei ficatului dumneavostra

e probleme cu inima sau circulatia sangelui

e tulburari ale coagularii sangelui

e probleme cu rinichii dumneavoastra

Din cauza riscului de reactii alergice (anafilactice/anafilactoide), veti fi strict supravegheat pentru a se
detecta primele semne ale unei reactii alergice, atunci cdnd primiti acest medicament.

Interventii chirurgicale si traumatisme:

Medicul dumneavoastra va evalua cu atentie dacd acest medicament este potrivit pentru
dumneavoastra.
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Medicul dumneavoastra va ajusta doza de <Denumirea medicamentului> cu atentie, pentru a preveni
incarcarea organismului cu lichide. Aceasta va fi facuta, in special, daca aveti probleme cu plamanii, cu
inima sau cu circulatia sangelui.

Asistentele medicale vor lua, de asemenea, masuri pentru a supraveghea echilibrul lichidelor,
concentratia de sare din sadnge si functia rinichilor dumneavoastra. Daca este necesar, este posibil sa
primiti saruri suplimentare.

In plus, se vor asigura ca dumneavoastré s3 primiti suficiente lichide.

<Denumirea medicamentului> este contraindicat daca aveti insuficienta renala sau afectarea rinichilor
necesita dializa.

Daca afectarea functiei rinichilor apare in timpul tratamentului:

Daca medicul detecteaza primele semne ale insuficientei renale, acesta va opri administrarea
medicamentului. Tn plus, medicul dumneavoastra ar putea avea nevoie sé supravegheze functia
rinichilor timp de pana la 90 de zile.

Daca vi s-a administrat <Denumirea medicamentului> in mod repetat, medicul dumneavoastra va
supraveghea capacitatea sangelui dumneavoastra de a se coagula, timpul de sangerare si alte functii.
In cazul unei afectari a capacitatii de coagulare a sangelui dumneavoastra, medicul dumneavoastra va
opri administrarea acestui medicament.

Daca urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgicala pe cord deschis si sunteti conectat la un
aparat inima-plaman care ajuta la pomparea sangelui dumneavoasta in timpul interventiei chirurgicale,
nu este recomandata administrarea acestui medicament.

L]

3. Cum sa utilizati <Denumirea medicamentului>

[Textul de mai jos trebuie introdus in aceasta sectiune]

Doza

Medicul dumneavoastra va decide doza corectd pe care trebuie sa o primiti.

Medicul dumneavoastra va utiliza cea mai mica doza eficace posibila si nu va perfuza
<Denumirea medicamentului> mai mult de 24 de ore.

Doza zilnica maxima este de <30 mi/kg pentru HES 6% (130/0,40) si HES 6% (130/0,42); pentru alte
medicamente care contin HES doza zilnicd maxima trebuie recalculatd in mod corespunzator=.

Utilizarea la copii si adolescenti
Exista numai o experienta limitatd privind utilizarea acestui medicament la copii si adolescenti. Prin
urmare, nu este recomandata utilizarea acestui medicament la copii si adolescenti.

[-1]
4. Reactii adverse posibile

[Textul de mai jos trebuie introdus in aceasta sectiune]

[.]

Frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
o Afectarea rinichilor

. Afectarea ficatului

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va <medicului dumneavoastra> <sau> <,>
<farmacistului> <sau asistentei medicale>. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
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raportare, asa cum este mentionat in Anexa V*. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la
furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

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

