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Hydroxyetylsterkju (HES) innrennslislyf, lausnir ¥: Nyjar radstafanir
til studnings vid niverandi takmarkanir vegna aukinnar heaettu a
skertri nyrnastarfsemi og danartioni hja lifshaettulega (critically)
veikum sjuklingum eda sjiklingum med syklasott (sepsis).

Voluven 6% innrennslislyf, lausn.

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

Fresenius Kabi d6skar pess i samradi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun ad veita pér

upplysingar um eftirfarandi:

Samantekt

bratt fyrir takmarkanir sem komid var a arid 2013, hafa rannsoéknir a lyfjanotkun synt
ad enn er verid ad nota HES innrennslislyf, lausnir i peim tilvikum sem notkun lyfsins
er frabending, p.m.t. hja sjuklingum med syklasott (sepsis), skerta nyrnastarfsemi

eda hja lifsheettulega veikum sjuklingum. Slik notkun pegar um er ad reeda
frabendingar tengist heettu a alvarlegum skada, p.m.t. aukinni danartidni.

Ad auki hefur takmoérkunum hvad vardar abendingar ekki heldur verid fylgt sem
skyldi.

Adgangur ad HES-innrennslislyfjum verdur hadur styrdri adgangsasetiun sem innleidd
verdur af markadsleyfishofum. Lyfin verda hédan i fra eingéngu afhent til
vidurkenndra sjukrahisa/heilsugaslustodva. Vidurkenningin felur i sér ad
vidkomandi heilbrigdisstarfsmenn sem avisa eda gefa lyfin purfa ad gangast undir
skyldubundna pjalfun hvad vardar 6rugga og skilvirka notkun peirra.

HES-innrennslislyfin ma eingéngu nota til medferdar a blédmagnsskorti vegna brads
bl6dtaps ef kristallsliki ein sér eru ekki talin duga. Lyfin ma ekki nota hja sjiklingum
med syklasétt, skerta nyrnastarfsemi eda hja lifshaettulega veikum sjaklingum.

Heildarlisti yfir frabendingar er ad finna i lyfjaupplysingunum. bzer eru:

- Syklasott

- Lifshaettulega veikir sjaklingar

- Skert nyrnastarfsemi eda nyrnauppbétarmedferd (RRT)
- Sjaklingar med vessapurrd

- Brunasar

- Innanklpu- eda heilablaeding

- Ofvokvadir sjaklingar, p.m.t. sjaklingar med lungnabjug
- Alvarlegur storkukvilli

- Verulega skert lifrarstarfsemi

Forsaga a oryggistengdum vandamalum vié notkun HES

Aukin heetta a truflun @ nyrnastarfsemi og daudsfollum hja sjuklingum med syklasétt eda
lifshaettulega veikum sjuklingum sem fengu hydroxyetylsterkju (HES) innrennslislyf sem greindist i
stérum slembudum kliniskum rannséknum, leiddi til endurskodunar & 6ryggi pessara lyfja sem lauk
i oktéber 2013.



Endurskodunin 2013 leiddi til takmarkana & notkun HES innrennslislyfja vid medferd a
blédmagnsskorti vegna brads bldsdtaps pegar kristallsliki ein sér voru ekki talin duga. Nyjum
frabendingum var beett vid p.e. hja sjuklingum med syklasétt, lifsheettulega veikum sjuklingum og
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi eda sem eru i nyrnauppbotarmedferd auk pess sem
lyfjaupplysingarnar voru uppfaerdar med pessum nyju frabendingum og varnadarordum.
Markadsleyfish6funum var einnig gert skylt ad framkvama rannsdknir til ad afla frekari sannana til
ad stydja vid jafnveegid @ milli dvinnings/ahaettu hja vidurkenndum hépum og ahorfsrannsoknir til
ad syna fram a ad nyjum takmoérkunum veeri fylgt i klinisku starfi.

I oktdber 2017 héf EMA nyja endurskodun & jafnvaeginu & milli dvinnings/dhaettu HES
innrennslislyfs, lausna i kjolfar nidurstadna ur tveimur af pessum ahorfsrannséknum (drug
utilisation studies - DUS). Nidurstédurnar bentu til pess ad megin takmorkunum & notkun lyfjanna
hafi ekki verid fylgt i klinisku starfi par sem u.p.b. 9% sjuklinga, sem fengu HES innrennslislyf,
voru lifshaettulega veikir, u.p.b. 5-8% sjuklinga voru med skerta nyrnastarfsemi og u.p.b. 3-4%
sjuklinga voru med syklasétt, en petta eru allt frabendingar vid notkun HES innrennslislyfja.

Nyjar radstafanir verda nl gerdar til ad styrkja fylgni vid heimilud notkunarskilyrdi i klinisku starfi.
peer fela i sér takmarkanir pannig ad HES innrennslislyf fast adeins afhent til
sjukrahusa/heilsugaeslustodva par sem heilbrigdisstarfsmenn, sem gert er rad fyrir ad avisi eda gefi
lyfin, hafa gengist undir skyldubundna pjalfun hvad vardar videigandi notkunarskilyrdi (daetlun fyrir
styrdan adgang) og meira aberandi vidvorunum verdur beett vid & umbudir lausnanna.

Leeknar skulu ekki nota HES innrennslislyf, lausnir til annars en pess sem fram kemur i skilmalum
markadsleyfisins sem lyst er i samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC), par sem slikt geeti valdid
sjuklingum peirra alvarlegum skada.

Til vidbotar vid ofangreindar aminningar, athugid ad nota skal HES i laegsta virka skammti

(<30 mi/kg) i sem skemmstan tima (<24 kist.). Styra parf medferdinni med stédugu
blésaflfreedilegu eftirliti, pannig ad innrennslid verdi stodvad um leid og videigandi blédaflfraedilegt
markmid hefur nadst.

Allar upplysingar um avisun lyfsins ma finna i samantekt a eiginleikum lyfs.

Tilmaeli um aéd tilkynna aukaverkanir

Heilbrigdisstarfsmenn skulu tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist notkun HES
innrennslislyfs, lausna i samraemi vid innlendar krofur samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju
landi fyrir sig. Einnig er haegt er ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is/lyfjagat/tilkynna/.

Minnt er a ad pessi lyf eru undir sérstoku eftirliti vegna ofangreindra 6ryggisvandamala.
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