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Agencije za Ijekove imedicinska sredstva (CALIMS)

PISMO ZDRAVSTVENIM USTANOVAMA

Predmet: Ogranicenje u primjeni lijeka koji sadrii hidroksietil skrob (HES):
- Voluven 6%

Postovani,

Zdravstvena ustanova Apoteke Crne Gore "Montefarm" Podgorica, koja za potrebe
zdravstvenih ustanova uvozi lijek Voluven rastvor za infuziju 6% +0,9/o 500
ml proizvodja6a Fresenius Kabi Deutschland GMBH, usaradnji sa Agencipm za Ijekove I
medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS), ovim pismom zele da Vas obavijeste o
nedavno sprovedenoj procjeni koristi I rizika primjene Ijekova koji sadrze hidroksietil skrob
(HES) u Evropskoj uniji (EU).

Sazetak novih preporuka:

•Ljekovi koji sadrze HES smiiu se koristiti iskljuCivo za Iije6enje hipovolemiie zbog akutnog
krvarenja kada se primjena kristaloida nesmatra dovoljnom.
. ljekovi koi i sadrze HES. treba da se primjenjuju u najnizoj mogucoj dozi i u najkracem
vremenskom periodu. Lijecenje treba da bude praceno stalnom provjerom hemodinamike,
tako da se infuzija moze prekinuti t\n\ se postignu odgovaraju6i ihemodinamski efekti.

Ljekovi koji sadrze HES od sada su kontraindikovani kod:

•sepse

• opekotina
• ostecenja bubrega _,.,-••*
. intrakranijalnog ili cerebralnog krvarenja ugrozenih pacijenata (na odjeljenju intenzivnog
lijefcnja)
• hiperhidriranih pacijenata, ukljucujuci pacijente s plucnim edemom
• dehidhranih pacijenata
• te§ke koagulopatije
• teskog oste6enja funkcije jetre
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Takodje, nedostaju jasni podaci o dugotrajnoj bezbjednosti pnmjene kod pacijenata
podvrgnuth operativnim zahvatima i kod pacijenata sa povredama. Ocekivanu korist
lijecenja treba pazljivo procijeniti u odnosu na neizvjesnost dugotrajne pnmjene, te je
potrebno razmotriti druge nacine lijecenja. ..
Brojna randomizovana klinicka ispitivanja ukazuju na povecani nzik disfunkcije bubrega
kod ugozenih pacijenata, ukljuCujuCi pacijente sa sepsom. Upotreba HES se mora
prekinuti kod prve pojave ostecenja bubrega, te se preporucuje kontinuirano pracenje
funkcije bubrega, kod pacijenata koji primaju HES. Kod takvih pacijenata rastvon sa HES
se vise ne smiju primjenjivati.

Dodatne informaciie o bezbiednosti prirmiene HES

Rastvori koji sadrze HES. spadaju u grupu koloida. Nedavno su objavljeni rezultati dva
klinicka ispitivanja kod ugrozenih pacijenata, uglavnom sa sepsom, Uporedivano je
lijecenje sa HES-om i ijecenje sa kristaloidirna . Ispitivanja su pokazala na povecan nzik
od ozbiljnih nezeljenih dejstava na bubrezima, kod pacijenata koj isu lijeceni sa HEb-om
Ispitivanje kod pacijenata sa sepsom je pokazalo povecan rizik od smrtnosti kod
pacijenata lijecenih sa HES-om. Nadlezna tijela za Ijekove zemalja Evropske unije, su
donijela odiuku, koja je pravno obavezujuca za sve drzave Clanice Evropske unije, da se
ljekovi koji sadrze HES smiju koristiti samo u gore navedenoj ograni6enoj populaciji
pacijenata Iz tog razloga, uvedene su nove kontraindikacije i upozorenja o primjeni ovih
Hekova Odluka je donijeta na osnovu analize sprovedenih klinickih ispitivanja, analizom
podataka iz nau6ne literature i podataka dobijenih od farmaceutskih kompanija, proizvoda
6a ovih Ijekova. ...
Od strane CALIMS-a odobreno pismo zdravstvenim radnicima, o nzicima pnmjene
rastvora koji sadrze hidroksietil skrob bice dostupno na sajtu u dijelu Farmakovigilanca-
Pisma zdravstvenim radnicima.

Poziv na prijavljivanje nezeljenih reakcija na Ijekove:

Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljene reakcije na lijek, u skladu sa Zakonom o
Liiekovima (Sluzbeni list Crne Gore, br.56/11) prijavite Qdjeljenju za farmakovigjlancu
popunjavanjem obrasca koji mozete preuzeti na sajtu CALIMS-a(info@calims.me) i
slanjem na jedan od sledecih nadina:

poStom: Agencija za Ijekove imedicinska sredstva Crne Gore
Bulevar Ivana Crnojevica 64a
81000 Podgorica

Takodje prijavu je mogude poslali Agenciji telefonom na broj 020 310 280, faksom na broj
020 310 581 ielektronskom postom na e-mail:neze1jenadejslva@calims.me

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

Kada prijavljujete neieljenu reakciju, molimo Vas da navedete sto je moguce vise
podataka, ukljucujuci informacije o istoriji bolesti, istovremeno pnmenjivanim
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Hjekovima. 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

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

Zahvaljujemo Vam na saradnji,

EKTOR,
ir Stanisic
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