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Bu dogrultuda “hidroksi etil nigasta iceren parenteral soliisyonlar” hakkinda
yapilan giivenlilik giincellemelerinin duyurulmas1 hakkinda dagitilmast Kurumumuzca
onaylanan doktor bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda
duyurularak tiyelerinize ulagtimlmast hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.
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HIDROKSIETIL NISASTA (HES) iCEREN PARENTERAL SOLUSYONLAR
HAKKINDA ONEMLI GUVENLILIK BILGISI

Sayin Doktor,

Bu mektubun amact hidroksietil nisasta (HES) igeren lirlinlerin sepsisli kritik hastalarda
kullammmna bagl olarak gelisen olim ve bdbrek yetmezligi risklerinin artmasi hakkinda
sizleri bilgilendirmektir.

Ozet

Son cahsmalarda sepsisli kritik hastalarda, HES ve diger kan hacim artiricilar
karsilastirdmistir. Bu cahsmalar, HES ile tedavi edilen hastalarda 6liim ve bibrek
yetmezligi risklerinin daha fazla oldugunu géstermistir. Sepsisli kritik hastahgy olan ve
yogun bakim iinitesine giri yapmms kritik hastahfi olan yetigkinlerde HES
kullanilmamahdar.

Giivenlilik sorunu iizerine ayrintili bilgiler

Avrupa Ilag Ajansi (EMA) biinyesinde yer alan Farmakovijilans Risk Degetlendirme
Komitesi (PRAC) HES igeren iriinlerin yarar/risk oranmi degerlendirmis ve risklerin
yararlarindan agir bastign sonucuna varmugtir. Bu sonug kristalloidler ile HES {irlinlerinin
etkilerinin karsilagtirtldig1 ii¢ klinik ¢aligmaya dayanmaktad1r“'3].

PRAC, HES iceren parenteral soliisyonlarin ruhsatlarinin askiya alinmasini 6nermis olup bu
dnerinin karara baglanacagt komisyon heniiz fikrini agtklamamgtir.

Ingiltere Saglik Otoritesi (MHRA) séz konusu driinler igin yiirlittigi degerlendirme
sonrasinda Uriinlerin ruhsatlarim askiya almagtir.

Amerika Gida ve Ilag Ajans1 (FDA) ve Kanada Saglik Otoritesi (Health Canada) ise triinlerin
kisa diriin bilgilerine “uyanlar/énlemler” ekleyerek kullanilmaya devam edilecegini
duyurmustur.

Ulkemizde Bakanligmmz tarafindan yapilan degerlendirme sonucunda siz hekimlerimize
yeniden inceleme prosediirii sonuglanincaya kadar asagidaki tavsiyelerde bulunulmasina karar
verilmistir.

Hekimlere vonelik tavsiveler

> Sepsis, agir sepsis ve septik sok tamis1 konulmus kritik hastalii olan ve yogun bakim
{initesine yatis1 veya devri yapilan kritik hastalifi olan yetiskinlerde HES
kullanilmamalidir,

> Akut agir karacifier vyetersizligi olan kigilerde HES kullamlmamalidir. Kronik
karaciger hastalifi olan hastalarda fayda-zarar degerlendirilmesi yapilarak
kullaniimali, bu hastalar gozlem altinda tutulmalidirlar.



» Bébrek fonksiyon bozuklugu dykiisii olan hastalarda kullantmimdan kagimilmalidir

> Bobrek hasarina isaret eden ilk bulgu tespit edildiginde HES kullamim
sonlandirilmalidr.

» HES uygulamasmni takiben 90 giin igerisinde renal replasman tedavisi rapor edilmistir.
Bu nedenle tiim hastalarin, en az 90 giinliik siire¢ boyunca renal fonksiyonlarmin
takibine devam edilmelidir.

» Acik kalp ameliyati yapilan hastalarda, kardiyopulmoner bypass sirasinda agir
kanama riskinden dolay1 priming soliisyonunda HES kullanimindan kaginilmalidir.

» Koagiilopatiye isaret eden ilk bulgu tespit edildiginde HES kullanim: kesilmelidir.

Raporiama gerekliligi

Hidroksietil nigasta igeren parenteral soliisyonlart regete ederken yukartda belirtilen glivenlilik
uyarilarina dikkat edilmesini ve bu @riinlerin kullanumi sirasinda advers etki olusmasi
durumunda ilgili firma yetkililerini ve Saglik Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu,
Risk Yonetimi Dairesi, Tiirkive Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ni  (e-posta:
tufam@titck.gov.tr; faks: 0 312 218 35 99; tel: 0 312 218 30 00) bilgilendirmenizi hatirlatiriz.
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