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INFORMACJA PREZESA URZEDU
z dnia 27 sierpnia 2013 roku
dotyczaca roztworow infuzyjnych zawierajacych hydroksyetyloskrobie

Urzad Rejestracji przypomina, ze zgodnie z zaleceniami Komitetu ds. Oceny Ryzyka w Ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii Europejskiej Agencji Lekéw (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee - PRAC),opartymi na wynikach trzech badan klinicznych, stosowanie
produktéw z hydroksyetyloskrobia we wstrzasie hipowolemicznym i u pacjentow w stanie
krytycznym, w tym u chorych z sepsa niesie za soba zwiekszone ryzyko uszkodzenia nerek oraz
wieksze ryzyko zgonu [1] [1],[2] [2],[3] [3].

Ponadto podawanie tych produktéw w innych wskazaniach nalezaloby rozwazac¢ po
wnikliwej ocenie zagrozen, biorac pod uwage stan kliniczny chorego, korzysci z zastosowanego
leczenia oraz ewentualnej mozliwosci uzycia alternatywnej procedury medycznej badz
alternatywnego produktu leczniczego.
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