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InfGzne roztoky hydroxyetyl$krobu (HES) v: Dal$ie opatrenia na
posilnenie existujlcich opatreni

VOLUVEN, Voluven 10 %, Volulyte 6% inflzny roztok

11/3/2019

Vazena pani doktorka/Vazeny pan doktor,

spoloénost Fresenius Kabi Deutschland GmbH a Fresenius Kabi s.r.0., v stlade s Eurépskou
agenturou pre lieky a Statnym Gstavom pre kontrolu lie¢iv vés chct informovat o nasledujicej
skutocnosti:

Zakladné informdcie

Napriek obmedzeniam zavedenym v roku 2013 naznacuju Stldie o pouzivani lieku s infGznymi
roztokmi hydroxyetylSkrobu (HES), Ze odporicané obmedzenia pouZivania HES sa Uplne
nedodrZiavajl. Tieto vysledky spochybfiuji povedomie o ich bezpe¢nom pouZivani. Preto Eurdpska
agentura pre lieky (EMA) v juni 2018 pozadovala zavedenie dalSich opatreni na minimalizaciu rizik,
na znizenie rizik pouzivania inflznych roztokov HES mimo ich schvalenych eurépskych informacii
o lieku a v kontraindikaciach. Medzi inymi su tieto opatrenia zaloZzené na programe kontrolovaného
pristupu s akreditatnym systémom, ktory vyZaduje Skolenie na zlepSenie predpisovania inflznych
roztokov HES. V tomto kontexte uz bola v auguste/septembri 2018 rozoslana komunikacia lekarom
(DHPC) ohladne farmakovigilan¢nej kontroly pre lieky obsahujice HES, ktory bol prednedavnom
uskutoéneny agentlrou EMA.

Program kontrolovaného pristupu

Platnost programu kontrolovaného pristupu za¢ne 16. aprila 2019. Po tomto datume nemocnice
a zdravotnicki pracovnici nebudd mdct ziskat infizne roztoky obsahujlice HES 130 bez akreditécie,
t.j. v8etci pracovnici predpisujlci a podavajici liek sa budi musiet z(&astnit $kolenia o spravnom
pouzivani HES podla schvélenych eurdpskych informacidch o lieku a nebudi smiet pouzivat roztoky
HES bez akreditacie, ktori mozno ziskat aZ po dokonéeni povinného $kolenia. Skoliaci material
obsahuje zakladné prvky vyZadované agentirou EMA. Skolenie je dostupné po schvéleni
kompetentnymi narodnymi Gradmi v krajinach Eurépskej tnie (EU) zaliatkom roku 2019. Trva asi
15 mindt a zahrfa nasledujlice zakladné prvky:
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Obsah Skolenia

Obsah skolenia

Cast 1: Rizika stvisiace s pouzZivanim roztokov HES mimo schvalenych informacii
o lieku v EU/EHP

Cast'2:  Zakladné informéacie a vysledky z dvoch $tudii o pouZivani lieku

Cast' 3: PouZivanie roztokov HES v sllade so schvalenymi informaciami o lieku:
indikacia, davka, trvanie lieCby a kontraindikacie

Cast 4: DodatoZné opatrenia na minimalizaciu rizik

Skolenie a akreditaény proces
1. Skolenie zdravotnickych pracovnikov

VSetci zdravotnicki pracovnici, ktori chcl predpisovat a poddvat inflzne roztoky obsahujlice
hydroxyetylSkrob 130 po 16. aprili 2019, musia ukonéit povinné Skolenie.

Pristup k online S$koleniu na: https://www.fresenius-kabi.com/sk/uzitocne-odkazy alebo

https://academy.esahq.org/volumetherapy

Po dokonceni Skolenia dostane zdravotnicky pracovnik certifikat o Skoleni.

2. Akreditaény proces zdravotnickeho zariadenia

Od vsetkych zdravotnickych pracovnikov predpisujicich alebo podavajlicich infizne roztoky
obsahujice HES 130 sa vyzaduje ukoncenie povinného Skolenia. Po ukonéeni $kolenia vietkymi
zdravotnickymi pracovnikmi pouZzivajlicimi HES v nemocni¢nom oddeleni, veduci oddelenia podpise
s dohodu. Dohoda bude poskytnuta zastupcovi drzitela na podpisanie.

3. Objednavanie lieku

Po zozbierani vSetkych dohdd bude nemocnica akreditovana a systém riadenia dodavatelského
refazca drzitela rozhodnutia o registracii sa modifikuje tak, aby boli objednavky liekov od tejto
akreditovanej nemocnice validné a aby sa umoznilo ich dodavanie.

Reakreditaény postup

Novi, prisluéni zdravotnicki pracovnici hostujlci pracovnici lebo zamestnanci), ktori sa pridaji k uz
akreditovanej nemocnici, musia dokondit povinné Zkolenie alebo poskytnit platny certifikat od uz
akreditovanej nemocnice predtym, ako im bude povolené podavat inflzne roztoky obsahujlce
HES 130. Od vedlceho oddelenia sa bude kazdy rok vyzadovat opatovné potvrdenie o tom, Ze vietci
zdravotnicki pracovnici predpisujlci a podavajuci infuzne roztoky obsahujice HES 130 dokonéili
povinné Skolenie.

Vyzva na hldasenie neZiaducich reakcii

Zdravotnicki pracovnici maju hlasit akékolvek podozrenie na neziaduce reakcie spojené s pouzivanim
infUznych roztokov HES v sllade s narodnym systémom spontédnneho hlasenia.
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Hldsenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je déleZité. UmozZfiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na nefiaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01
206, Fax: + 421 2 507 01 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hldsenie neziaduceho
Géinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Lieky/Bezpeénost lie¢iv. Formular na elektronické
podévanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Pripominame vam, ze tieto lieky su predmetom dalSieho monitorovania z dévodu horeuvedenych
bezpecnostnych rizik.

Kontakt spoloénosti

Ak budete poZadovat akékolvek dalsie informacie, kontaktujte, prosim:

Fresenius Kabi s.r.o.,

Tomasikova 64

831 04 Bratislava

Slovenska republika

Kontakt: Mgr. Veronika Holovarova, tel. ¢: 02/3210 1623; 0902 936 502,
email: veronika.holovarova@fresenius- kab| com
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Mgr. Veronlk olovarova
Regulatory A airs Manager/NSO



