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Roztwory hydroksyetyloskrobi (HES) do infuzji V:
dalsze srodki w celu wzmocnienia istniejacych ograniczen

Tetraspan 100 mg/ml HES, roztwér do infuzji
Tetraspan 60 mg/ml HES, roztwér do infuzji
Voluven 10%, 10% + 0,9%, roztwér do infuzji
Voluven, (60 mg + 9 mg)/ml, roztwor do infuzji
Volulyte 6%, roztwor do infuzji

Szanowni Panstwo,

Firmy B.Braun Melsungen AG oraz Fresenius Kabi w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekow
i Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
przekazujg niniejszym nastepujgce informacje:

Kontekst

Mimo ograniczen wprowadzonych w2013 r. wyniki dwoch badan nad stosowaniem leku (ang. drug
utilisation studies — DUS) dotyczagcych roztwordw do infuzji zawierajgcych hydroksyetyloskrobie (HES)
wykazaly, ze zalecane ograniczenia dotyczace stosowania HES nie sg w pelni przestrzegane. Wyniki
te poddaty w watpliwos¢ wiedze na temat ich bezpiecznego stosowania. Z tego powodu Europejska
Agencja Lekow (EMA) w czerwcu 2018 r. zwrocita sie z wnioskiem o wdrozenie dalszych $rodkdéw
minimalizacji ryzyka w celu zmnigjszenia ryzyka zwigzanego ze stosowaniem roztwordw HES do infuzji
niezgodnie z zasadami okre$lonymi w zatwierdzonych drukach informacyjnych w Europie
i w przeciwwskazaniach. Oparte sg one miedzy innymi na programie kontrolowanego dostepu
z systemem akredytacji, ktory wymaga przeprowadzenia szkolenia edukacyjnego w celu uzyskania
poprawy w zakresie przepisywania roztworow HES do infuzji W zwigzku ztym juz
w sierpniu/wrzesniu 2018 r. rozestano komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia
ze wzgledu na wynik procedury weryfikacji w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dla
produktow leczniczych zawierajgcych HES przeprowadzonej niedawno przez EMA.

Program kontrolowanego dostepu

Program kontrolowanego dostepu wejdzie w zycie z dniem 16 kwietnia 2019 r. Po tym terminie szpitale
i osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego nie bedg mogly nabyé roztworédw do infuzji
zawierajgcych HES 130 bez akredytacji, tzn. wszystkie osoby nalezace do personelu, ktéry przepisuje
i podaje takie roztwory, musza zosta¢ przeszkolone w zakresie wiasciwego stosowania HES zgodnie
z zatwierdzonymi drukami informacyjnymi w Europie inie wolno im stosowac roztworéw HES bez
akredytacji, ktéra zostanie uzyskana po ukonczeniu cbowigzkowego szkolenia edukacyjnego. Materiaty
szkoleniowe obejmujg gtdwne kwestie wnioskowane przez EMA. Szkolenie bedzie dostepne po
zatwierdzeniu go przez wiasciwe organy krajowe w krajach Unii Europejskiej (UE) na poczatku 2019 .
Szkolenie potrwa okoto 15 minut i obejmuje ono nastepujgce zasadnicze kwestie:
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Tres¢ szkolenia edukacyjnego

Tresc szkolenia

Czes¢ 1: Ryzyko zwigzane ze stosowaniem roztworéw HES niezgodnie z zasadami ;
okreslonymi w zatwierdzonych drukach informacyjnych na terenie UE/EOG I

Czes¢ 2: Podstawowe informacje i wyniki 2 badan nad stosowaniem leku (ang. Drug
Utilisation Study — DUS) ‘
\

Czgsc¢ 3:  Stosowanie roztwordw HES zgodnie z zatwierdzonymi drukami informacyjnymi: |
wskazanie, dawka, czas trwania leczenia i przeciwwskazania i

Czesé 4: Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Szkolenie edukacyjne i proces akredytacji

1. Szkolenie edukacyjne

Wszystkie osoby nalezace do fachowego personelu medycznego, ktére chciatyby przepisywad
i podawac roztwory do infuzji zawierajgce hydroksyetyloskrobie 130 po 16 kwietnia 2019 r., muszg
ukonczy¢ obowigzkowe szkolenie edukacyjne. Szkolenie internetowe jest dostepne pod adresem

Dostep do szkolenia internetowego:

https://academy.esahg.org/volumetherapy

Po ukonczeniu szkolenia edukacyjnego osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
otrzymajg certyfikat ukonczenia szkolenia.

2. Proces akredytacji

Wszystkie osoby nalezace do fachowego personelu medycznego przepisujace lub podajgce roztwory
do infuzji zawierajgce HES 130 muszg ukonczy¢ obowiazkowe szkolenie edukacyjne. Po tym, jak
wszystkie osoby nalezace do fachowego personelu medycznego stosujgce HES na oddziale szpitalnym
ukonczg szkolenie edukacyjne, ordynator oddziatu podpisze pisemne zobowigzanie. Pisemne
zobowigzanie dostarczy do podpisania przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego.

3. Zamawianie produktow

Po zgromadzeniu wszystkich podpisanych zobowigzan szpital zostanie akredytowany i Systemy
Zarzadzania tancuchem Dostaw podmiotéw odpowiedzialnych (B.Braun Melsungen AG oraz Fresenius
Kabi) zostang zmodyfikowane tak, aby zatwierdzi¢ zamowienia produktow dokonywane przez ten
akredytowany szpital i umozliwi¢ dostawy.

Proces ponownej akredytacji:

Nowe odpowiednie osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego (rezydenci lub czionkowie
personelu) rozpoczynajace prace w juz akredytowanym szpitalu musza ukonczyé obowigzkowe
szkolenie edukacyjne lub przedstawi¢ wazny certyfikat zjuz akredytowanego szpitala
przed otrzymaniem pozwolenia na podawanie roztworéw do infuzji zawierajgcych HES 130. Co roku
ordynator oddziatu bedzie proszony o ponowne potwierdzenie, Zze wszystkie osoby nalezgce
do fachowego personelu medycznego przepisujgce ipodajace roztwory do infuzji zawierajgce
hydroksyetyloskrobie 130 ukonczyty obowigzkowe szkolenie edukacyjne.
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Zgtaszanie dziafan niepozgdanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem roztworow HES do infuzji zgodnie z zasadami
zgtaszania dziatan niepozgdanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatarh Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Biobgjezych: faxem na nr: 22 49 21 309, na adres e-mail: ndi@urpl.gov.pl lub bezposrednio do
podmiotow odpowiedzialnych za wtasciwe produkty lecznicze.

Przypominamy, ze te produkty podlegaja dodatkowemu monitorowaniu ze wzgledu na wyzej
wymienione kwestie dotyczace bezpieczenstwa.

Dane kontaktowe podmiotéw odpowiedzialnych:

Nazwa handlowa

Podmiot odpowiedzialny

Dane kontaktowe

Tetraspan 100 mg/ml
HES, roztwor do infuzji

B. Braun Melsungen AG

Aesculap Chifa Sp. z o.0.

ul. Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomys|

e-mail: info.acp@bbraun.com
tel. +48 61 44 20 100

Tetraspan 60 mg/ml HES,
roztwor do infuzji

B. Braun Melsungen AG

Aesculap Chifa Sp. z 0.0.

ul. Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

e-mail: info.acp@bbraun.com
tel. +48 61 44 20 100

Voluven, (60 mg + 9
mg)/ml, roztwér do infuzji

Fresenius Kabi Deutschland

GmbH

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

e-mail: 24h.polska@fresenius-
kabi.com

tel.. +48 (22) 345 67 89

faks: +48 (22) 345 67 87

Voluven 10%, 10% +
0,9%, roztwor do infuzji

Fresenius Kabi Polska
Sp. z 0.0.

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

e-mail: 24h.polska@fresenius-
kabi.com

tel.; +48 (22) 345 67 89

faks: +48 (22) 345 67 87

Volulyte 6%, roztwér do
infuzji

Fresenius Kabi Deutschland

GmbH

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

e-mail: 24h.polska@fresenius-
kabi.com

tel.. +48 (22) 345 67 89

faks: +48 (22) 345 67 87
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Z powazaniepy

Maciej Chmielowski

Dyrektor Generalny

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0. 0.
Dyrektor

Bezpleczenstwa Fa
Fresenius Kab

Jestraci,
koterapii i Jakosci

Matgorzata Czekier

Matgorzata Czekierda-Kurczab
Dyrektor Rejestracji, Bezpieczenstwa
Farmakoterapii i Jakosci
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Prezes Zarzadu
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Czionek Zarzgdu
Aesculap Chjfa Sp. z 0. o.



