Bilaga 111

Andringar av relevanta avsnitt av produktresumén och bipacksedeln

Observera:
De relevant avsnitten av produktresumé och bipacksedel ar resultatet av referral-proceduren.

Produktinformationen skall darefter uppdateras av medlemsstatens behdriga myndighet, i samarbete
med referensmedlemsstaten nar s ar lampligt, i enlighet med de forfaranden som anges i kapitel 4 i
avdelning 111 i direktiv 2001/83/EG.
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I. Produktresumé

< ' Detta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.>

[-1

4.1 Terapeutiska indikationer
[Detta avsnitt ska ha foljande ordalydelse]

Behandling av hypovolemi vid akut blodférlust nar enbart kristalloider inte anses tillrackliga (se avsnitt
4.2, 4.3 och 4.4).

4.2 Dosering och administreringssatt
[Detta avsnitt bér andras for att aterge foljande ordalydelse]

Anvandningen av HES bor begransas till den inledande fasen av volymersattningen och
anvandas under maximalt 24 timmar.

De forsta 10-20 ml bor infunderas Idangsamt och under noggrann dvervakning av patienten, s att en
eventuell anafylaktoid reaktion kan upptackas sa tidigt som majligt.

Den maximala dygnsdosen ar <30 ml/kg fér 60 mg/ml HES (130/0,40) och for 60 mg/ml HES
(130/0,42), for andra HES-produkter bér den maximala dygnsdosen raknas om p& motsvarande satt>.

Den lagsta mojliga effektiva dosen ska anvandas. Behandlingen bor atfoljas av kontinuerlig
hemodynamisk 6vervakning sa att infusionen kan stoppas sa snart lampliga hemodynamiska mal har
uppnatts. Den maximala rekommenderade dygnsdosen far inte 6verskridas.

Pediatrisk population
Det finns begransade data for barn, varfor HES-produkter inte rekommenderas for denna population.

L]
4.3 Kontraindikationer
[Detta avsnitt bor &ndras for att inkludera foljande kontraindikationer]

- Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1
- Sepsis

- Brannskador

- Nedsatt njurfunktion eller dialysbehandling

- Intrakraniell blédning eller hjarnblédning

- Kritiskt sjuka patienter (vanligtvis inskrivna pa intensivvardsavdelning)
- Hyperhydrering

- Lungbdem

- Dehydrering

- Hyperkalemi [endast for produkter som innehaller kalium]

- Svar hypernatremi eller svar hyperkloremi

- Kraftigt nedsatt leverfunktion

- Kronisk hjartsvikt

- Svar koagulopati

- Organtransplanterade patienter

[-]
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4.4 Varningar och forsiktighet
[Detta avsnitt bér andras for att aterge foljande ordalydelse]

P& grund av risken for allergiska (anafylaktoida) reaktioner bor patienten 6vervakas noggrant och
infusionen inledas med lag hastighet (se avsnitt 4.8).

Kirurgi och trauma:

Det saknas robusta langsiktiga sdkerhetsdata hos patienter som genomgar kirurgiska ingrepp och hos
patienter med trauma. Den forvantade nyttan av behandlingen ska noga vagas mot ovissheten kring
den langsiktiga sakerheten. Andra tillgangliga behandlingsalternativ bor dvervagas.

Indikationen for volymersattning med HES maste 6vervagas noga, och hemodynamisk 6vervakning
kravs for att kontrollera volym och dos (se aven avsnitt 4.2).

Volymoverbelastning p.g.a. overdos eller alltfor snabb infusion maste alltid undvikas. Doseringen
maste justeras noggrant, sarskilt hos patienter med lung- och hjart-karlproblem. Serumelektrolyter,
vatskebalans och njurfunktion bdr 6évervakas noga.

HES-produkter ar kontraindicerade hos patienter med nedsatt njurfunktion eller dialysbehandling (se
avsnitt 4.3). Anvandningen av HES maste avbrytas vid forsta tecknet pa njurskada.

Ett 6kat behov av dialysbehandling har rapporterats upp till 90 dagar efter administrering av HES.
Overvakning av njurfunktionen rekommenderas under minst 90 dagar.

Sarskild forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter med nedsatt leverfunktion eller patienter
med stoérningar i blodkoagulationen.

Svar hemodilution till foljd av héga doser av HES-l6sningar maste ocksa undvikas vid behandling av
hypovolemiska patienter.

Vid upprepad administrering bér blodkoagulationsparametrar dvervakas noggrant. Avbryt
administreringen av HES vid forsta tecknet pa koagulopati.

Hos patienter som genomgar 6ppen hjartkirurgi med hjart-lungmaskin rekommenderas inte
anvandning av HES-produkter pa grund av blédningsrisken.

Pediatrisk population

Det finns begransade data for barn, varfor HES-produkter inte rekommenderas for denna population
(se avsnitt 4.2).

[-1]
4.8 Biverkningar
[Detta avsnitt bor andras for att aterge foljande ordalydelse]

[...]

Leverskada <ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)>
Njurskada <ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)>

[...]
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I1. Bipacksedel:

< ' Detta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4. >

L1

1. Vad <Produktnamn=> ar och vad det anvands for
[Detta avsnitt bér andras for att aterge foljande ordalydelse]

<Produktnamn=> &r ett volymersattningsmedel for plasma som anvands for att aterstalla blodvolymen
nar du har férlorat blod, nar enbart produkter som kallas kristalloider inte anses tillréckliga.

L1

2. Vad du behoéver veta innan du anvander <Produktnamn>
Anvand inte <produktnamn=:
[Detta avsnitt bor &ndras for att inkludera foljande ordalydelse]

- om du ar allergisk mot aktiva substanser eller nagot annat innehallsimne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

- om du har en svar systemisk infektion (blodforgiftning)

- om du har brannskador

- om du har nedsatt njurfunktion eller far dialys

- om du har en svar leversjukdom

- om du har en blédning i hjarnan (intrakraniell blédning eller hjarnblédning)

- om du ar svart sjuk (t.ex. behover vara inlagd pa en intensivvardsavdelning)

- om du har for mycket vatska i kroppen och har fatt veta att du har ett tillstind som kallas
hyperhydrering

- om du har vatska i lungorna (lungédem)

- om du &r uttorkad

- om du har fatt veta att du har en allvarlig 6kning av kalium [Observera: Galler endast produkter
som innehaller kalium], natrium eller klorid i blodet

- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion

- om du har svar hjartsvikt

- om du har svara problem med blodkoagulationen

- om du har fatt en organtransplantation

[-]
Varningar och forsiktighet

[Detta avsnitt bor andras for att inkludera féljande ordalydelse]

Det &r viktigt att beratta for din lakare om du har:
- nedsatt leverfunktion

- problem med hjartat eller blodcirkulationen

- stdrningar i blodkoagulationen

- problem med njurarna

P& grund av risken for allergiska (anafylaktiska/anafylaktoida) reaktioner, kommer du att
Overvakas noggrant nar du far detta lakemedel for att upptacka tidiga tecken pa en

allergisk reaktion.

Kirurgi och trauma:
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Din lakare kommer att noggrant dvervdga om detta lakemedel ar lampligt for dig.

Din lakare kommer att justera dosen av <Produktnamn=> noga for att forhindra
vatskeobverbelastning. Detta kommer sérskilt att ske om du har problem med dina lungor
eller med hjartat eller cirkulationen.

Vardpersonalen kommer ocksa att vervaka din vatskebalans, salthalt i blodet och
njurfunktion. Vid behov kan du fa ytterligare salter.

Det kommer dessutom att sakerstéllas att du far tillrackligt med vatska.

<Produktnamn> ska inte ges till dig om du har nedsatt njurfunktion eller njurskada som
kraver dialys.

Om njurfunktionen blir nedsatt under behandlingen:

Om lakaren upptacker tecken pa nedsatt njurfunktion kommer han/hon sluta ge dig detta
lakemedel. Dessutom kan din lakare behova 6vervaka din njurfunktion under upp till

90 dagar.

Om du far <Produktnamn=> upprepade ganger kommer lakaren overvaka blodets formaga
att koagulera, blédningstid och andra funktioner. Vid en forsamring av blodets formaga att
koagulera kommer din lakare att sluta ge dig detta lakemedel.

Om du ska genomga 6ppen hjartkirurgi med hjart-lungmaskin for att hjalpa till att pumpa
blodet under operationen, rekommenderas inte att du far denna I6sning.

[.1]
3. Hur du anvander <Produktnamn>

[Detta avsnitt bor &ndras for att inkludera féljande ordalydelse]

Dosering

Din lakare avgér lamplig dos for dig.

Din lakare kommer att anvanda lagsta mojliga effektiva dos och kommer inte att

ge dig <Produktnamn=> under mer an 24 timmar.

Den maximala dygnsdosen ar <30 ml/kg fér 60 mg/ml HES (130/0,40) och fér 60 mg/ml HES
(130/0,42), for andra HES-produkter raknas den maximala dygnsdosen om pa motsvarande satt.>.

Anvandning for barn
Det finns endast begransad erfarenhet av anvandning av detta lakemedel pa barn. Darfor
ar det inte rekommenderat att anvanda detta lakemedel p& barn.

L]

4. Eventuella biverkningar

[Detta avsnitt bor &ndras for att inkludera féljande ordalydelse]

[.]

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare):
* Njurskada
e Leverskada

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med <ldkare> <eller> <,> <apotekspersonal> <eller sjukskoterska=.
Detta galler aven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V*. Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

[.]
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