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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

12.2.2019

Infuzni roztoky obsahujici hydroxyethylskrob (HES)V: Dalsi opatreni
k posileni existujicich omezeni

Voluven, Volulyte, Voluven 10%

Vazeny zdravotnicky pracovniku,

spole¢nost Fresenius Kabi AG by Vas spolecné s Evropskou agenturou pro lécivé pripravky (EMA)
a Statnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) chtéla sezndmit s nasledujicimi skute¢nostmi.

Zakladni informace

Navzdory omezenim zavedenym v roce 2013 vysledky dvou studii uzivani léCiv (drug utilisation
studies, DUS) s infuznimi roztoky obsahujicimi hydroxyethylSkrob (HES) ukézaly, Ze doporucena
omezeni pouzivani HES nejsou plné dodrzovana. Zjisténé vysledky zpochybnily Uroven znalosti
o bezpeéném pouzivani té&chto pFipravk(. Evropskad agentura pro lé&ivé piipravky (EMA) tedy
v Cervnu 2018 pozadala o implementaci dalSich opatfeni k minimalizaci rizik, aby se sniZilo
nebezpedi pouzivani infuznich roztokl obsahujicich HES mimo rédmec schvéalenych informaci
o téchto pripravcich pro EU/EHP a jejich kontraindikaci. Tato opatfeni vychazi mimo jiné
z programu omezeného pristupu s akreditacnim systémem vyZadujicim absolvovani odborného
gkoleni, jehoZ cilem je zlepsit predepisovani infuznich roztokl obsahujicich HES. V této souvislosti
byl jiz v srpnu/zafi 2018 rozeslan informacni dopis pro zdravotnické pracovniky (DHPC), uvadéjici
vysledky procesu farmakovigilanéniho prezkoumani I|é&ivych pfipravki obsahujicich HES, jez
v nedavné dobé provedla EMA.

Program Fizené distribuce

Program fizené distribuce vstoupi v platnost dne 16. dubna 2019. Po uplynuti tohoto data nebudou
moci nemocnice a zdravotnicti pracovnici nakupovat a pouzivat infuzni roztoky obsahujici HES 130
bez akreditace a certifikace. VeSkery personal predepisujici a podavajici tyto pripravky tedy musi
projit Skolenim o spravném pouzivani HES v souladu se schvalenymi informacemi o pfipravku pro
EU/EHP a nesmi roztoky obsahujici HES pouzivat bez certifikace, jiz lze ziskat po absolvovani
povinného odborného &koleni. Skolici materidly obsahuji zakladni prvky, jez si vyzadala EMA.
Skoleni bude mozné absolvovat po schvaleni pfislusnymi narodnimi Ufady v zemich Evropské unie
(EU) na zacatku roku 2019. Potrva zhruba 15 minut a zabyvat se bude nasledujicimi zakladnimi
aspekty:

Obsah odborného skoleni

Obsah skoleni

Cast 1: Rizika souvisejici s pouZivanim roztok( obsahujicich HES mimo ramec
schvalenych informaci o pfipravku v zemich EU/EHP

Cast 2: Charakteristika a vysledky 2 studii uZivani leciv (DUS)

Cast 3: Pouzivani roztok obsahujicich HES v souladu se schvalenymi informacemi
o pfipravku: Indikace, davka, délka |écby a kontraindikace

Cast 4: Dalsi opatreni k minimalizaci rizik (RMM)



Odborné skoleni a akreditacni proces
1. Odborné skoleni

Vsichni zdravotnicti pracovnici, ktefi po 16. dubnu 2019 zamysleji predepisovat a podavat infuzni
roztoky obsahujici hydroxyethylskrob 130, budou muset absolvovat povinné odborné Skoleni.
Online skoleni je dostupné témito cestami:

Odkaz na skoleni online: https://www.fresenius-kabi.com/cz/uzitecne-odkazy nebo

https://academy.esahg.org/volumetherapy

Po absolvovani odborného Skoleni obdrzi zdravotnicti pracovnici pfislusné osvédceni.

2. Akreditacni proces

Povinné odborné skoleni musi absolvovat vsSichni zdravotnicti pracovnici predepisujici nebo
podavajici infuzni roztoky obsahujici HES 130. Jakmile toto Skoleni dokondi vSichni zdravotnicti
pracovnici ur¢itého nemocni¢niho oddéleni, ktefi HES pouzivaji, vedouci oddéleni podepiSe “Dohodu
ve véci predepisovani a podavani infuznich roztokd obsahujicich hydroxyethyl$krob (HES 130)
s platnosti od 16.dubna 2019“. “Dohodu" poskytne k podpisu zastupce vyrobce pfipravku
obsahujiciho HES.

3. Objednavani pripravkl

Po predani vdech podepsanych smluvnich dopisdi bude nemocnici udélena akreditace a drzitel
rozhodnuti o registraci (doplfite nazev spolecnosti) bude aktualizovat svij systém spravy
dodavatelského fetézce, aby bylo mozné potvrdit objednavky z akreditované nemocnice a zahajit
jejich dodavani.

Reakreditacni proces

Relevantni novi zdravotnicti pracovnici (zaméstnanci nebo stazisté), ktefi zacinaji pracovat v jiz
akreditované nemocnici, musi povinné odborné Skoleni rovnéz absolvovat nebo predlozit platné
osvédceni od jiz akreditované nemocnice, nez budou moci infuzni roztoky obsahujici HES 130 zadcit
podavat. Vedouci pfislusného oddéleni pak bude muset kazdy rok znovu potvrdit, Ze vsichni
zdravotnicti pracovnici predepisujici a podavajici infuzni roztoky obsahujici hydroxyethylskrob 130
povinné odborné skoleni absolvovali.

Doplriujici informace SUKL:

Po 16.dubnu.2019 budou v Ceské republice distribuovany pouze nasledujici pfipravky s HES 130:
Voluven, Volulyte, Voluven 10%.

Hlaseni neZadoucich ucdink Kontaktni misto spolecnosti

Zdravotnicti pracovnici maji hlasit podezfeni Fresenius ~ Kabi ~ AG,  Fresenius  Kabi
na pripadné nezadouci ucinky souvisejici Deutschland GmbH, 61352 Bad Homburg,

v , o o Else-Kroner-StraBe 1, Némecko, zastoupeni
s pouzivanim infuznich roztoku obsahujicich

. s . v CR:
HES. Podezreni na nezadouci ucinky hlaste na Fresenius Kabi s.r.o., Na Str¥i 1702/65,
adresu: Nusle, 140 00 Praha 4, Ceskéa republika
Statni Gstav pro kontrolu 1&¢iv Tel..: 225 270 111., cze.ch-mfo@frevs,enlus:
Srobarova 48 kabi.cz, www.fresenius-kabi.com/cz, pripadné
100 41 Praha 10 kontaktujte svého obchodniho zastupce.

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek

Pfipomindme, Ze v dUsledku vyse uvedenych
obav souvisejicich s bezpecnosti podléhaji
tyto pripravky dalsimu sledovani.
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