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Agencije za ljekove i medicinska sredstva (CALIMS)

PISMO ZDRAVSTVENIM USTANOVAMA

Predmet: Ograniéenje u primjeni lijeka koji sadrzi hidroksietil skrob (HES):
- Voluven 6%

Postovani,

Zdravstvena ustanova Apoteke Crne Gore “Montefarm” Podgorica, koja za potrebe
zdravstvenin ustanova uvozi lijek Voluven rastvor za infuziju 6% +0,9% 500
ml,proizvodjata Fresenius Kabi Deutschland GMBH, u saradnji sa Agencijom za ljekove |
medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS), ovim pismom Zele da Vas gbavijeste o
nedavno sprovedenoj procjeni koristi | rizika primjene liekova koji sadrze hidroksietil skrob
(HES) u Evropskoj uniji (EU).

Sazetak novih preporuka:

« jekovi koji sadrze HES smiiu se koristiti iskljuivo za lijeéenje hipovolemiie zbog akutnog
krvarenja. kada se primjena kristaloida ne smatra dovoljnom.

» ligkovi koj i sadrze HES. treba da se primjenjuju u najnizoj mogucoj dozi i u najkraéem
vremenskom periodu. Lije&enje treba da bude pra¢eno stalnom provjerom hemodinamike,
tako da se infuzija moze prekinuti &im se postignu odgovarajuéi i hemedinamski efekti.

Ljekovi koji sadrze HES od sada su kontraindikovani kod:

» sepse

» opekotina

» o§tecenja bubrega

« intrakranijainog ili cerebralnog krvarenja ugrozenih pacijenata (na odjeljenju intenzivnog
lije¢nja )

« hiperhidriranih pacijenata, uklju¢ujuci pacijente s pluénim edemom

» dehidriranih pacijenata

» tedke koagulopatije

» tedkog odteéenja funkcije jetre

Zdravstvena ustanova Apoteke Crne Gore “MONTEFARM?” — Podgorica, Ljubljanska bb

Tel: 020/405-900; 405-901; 405-904;
Fax: 020/235-086; 235-087;




Takodje, nedostaju jasni podaci o dugotrajnoj bezbjednosti primjene kod pacijenata
podvrgnuth operativnim zahvatima i kod pacienata sa povredama. Oc¢ekivanu korist
ljetenja treba paZljiivo procijeniti u odnosu na neizvjesnost dugotrajne primjene, te je
potrebno razmotriti druge nacine liieenja.

Brojna randomizovana Klinicka ispitivanja ukazuju na povecan rizik disfunkcije bubrega
kod ugoZenih pacijenata, ukljucujuci pacijente sa sepsom. Upotreba HES se mora
prekinuti kod prve pojave ostecenja bubrega, te se preporuéuje kontinuirano pratenje
funkcije bubrega, kod pacijenata koji primaju HES. Kod takvih pacijenata rastvori sa HES
se vise ne smiju primjenjivati.

Dodatne informacije o bezbjednosti prirmjene HES

Rastvori koji sadrze HES. spadaju u grupu koloida. Nedavno su objavijeni rezultati dva
klinika ispitivanja kod ugroZenih pacijenata, uglavnom sa sepsom, Uporedivano e
ljeéenje sa HES-om i ijeCenje sa kristaloidirna . Ispitivanja su pokazala na povecan rizik
od ozbilinih neZeljenih dejstava na bubrezima, kod pacijenata koj i su lije¢eni sa HES-om.
Ispitivanje kod pacijenata sa sepsom je pokazalo povecan rizik od smrtnosti kod
pacijenata lijetenih sa HES-om. Nadlezna tijela za liekove zemalja Evropske unije, su
donijela odluku, koja je pravno obavezujuéa za sve drzave &lanice Evropske unije, da se
liekovi koji sadrze HES smiju koristiti samo u gore navedenoj ograni¢enoj populaciji
pacijenata. 1z tog razloga, uvedene su nove kontraindikacije i upozorenja o primjeni ovih
liekova. Odluka je donijeta na osnovu analize sprovedenih kliinickih ispitivanja, analizom
podataka iz nauéne literature i podataka dobijenih od farmaceutskih kompanija, proizvoda
¢a ovih liekova.

Od strane CALIMS-a odobreno pismo zdravstvenim radnicima, o rizicima primjene
rastvora koji sadrze hidroksietil skrob bice dostupno na sajtu u dijelu Farmakovigilanca-
Pisma zdravstvenim radnicima.

Poziv na prijavijivanje nezelienih reakcija na ljiekove:

Molimo Vas da svaku sumnju na ne2eljene reakcije na lijek, u skladu sa Zakonom 0
Lijekovima (SluZbeni list Crne Gore, br.56/11) prijavite Qdjeljenju za farmakovigjlancu
popunjavanjem obrasca koji moZete preuzeti na sajtu CALIMS-a(info@calims.me) |
slanjem na jedan od sledecih nacina:

postom: Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
Bulevar Ivana Crnojevi¢a 64a
81000 Podgorica

Takodje prijavu je moguce posiali Agenciji telefonom na broj 020 310 280, faksom na broj
020 310 581 i elektronskom postom na e-mail:nezeljenadejslva@calims.me

Prijavu moZete poslati i preko informacionog sistema zdravstvene zastite, ukoliko
Vam je dostupna aplikacija za prijavu nezeljenih reakcija.

Kada prijavijujete neZeljenu reakciju, molimo Vas da navedete 3to je moguce vise
podataka, ukljutujuéi informacije o istoriji bolesti, istovremeno primenjivanim
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lijekovima. datum ispoljavanja nezeljene reakcije i datum primjene lijeka pod
sumnjom.

Dodatno, sumnju na neZeljene reakcije na lijek Voluven rastvor za infuziju 6%,

mozete prijaviti i zaposlenima Zdravstvene ustanove Apoteke Crne Gore "Montefarm”
Podgorica.

Molim Vas da navedene informacije u vezi sa ljekovima koji sadrze HES, prenesete
svim relevantnim zaposlenima u Vasoj Zdravstvenoj ustanovi.

Zahvaljujemo Vam na saradniji,
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