CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS, 100 mg/ml, roztwor do infuzji

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml roztworu zawiera:

dekstran (Dextranum) 100 g
($rednia masa czasteczkowa ok. 40 000)
sodu chlorek (Natrii chloridum) 9¢g

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS jest roztworem stosowanym w celu zwickszenia objetosci krwi
krazace;j.

Wskazania do stosowania:

- pomocniczo w leczeniu niektorych rodzajow wstrzasu, np. wstrzasu hipowolemicznego powstatego
w wyniku oparzen, zabiegu chirurgicznego, krwotoku lub urazu;

- poprawa wtasciwosci reologicznych krwi w celu zapobiegania jej nadmiernemu zageszczeniu;

- zapobieganie wystepowaniu zaburzen mikrokrazenia;

- zapobieganie wystepowaniu zakrzepow zylnych i zatorow ptucnych u pacjentéw poddawanych
zabiegom chirurgicznym, ktére sa zwiazane z duzym ryzykiem powiktan zakrzepowo-zatorowych;

- zapobiegawczo (przeciwwstrzasowo i przeciwzakrzepowo) w zabiegach chirurgicznych z uzyciem
krazenia pozaustrojowego jako ptyn gléwny lub sktadnik ptynu do wypetnienia aparatu ptuco-serce.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy podaje si¢ w infuzji dozylnej za pomoca zestawu do infuzji.
Dawkowanie oraz szybkos$¢ infuzji sa ustalane przez lekarza w zalezno$ci od wskazania, stanu klinicznego
(cisnienia krwi, czestosci tetna, wartosci hematokrytu), wieku 1 masy ciata pacjenta.

Pomocniczo we wstrzasie w celu zwigkszenia objetosci krwi krazacej

Dawka dobowa w pierwszej dobie powinna wynosi¢ nie wigcej niz 20 ml/kg mc. Pierwsze 500 ml mozna
poda¢ w szybkiej infuzji dozylnej. Zalecane jest czgste monitorowanie osrodkowego cisnienia zylnego

w poczatkowej fazie infuzji. Jesli osrodkowe cisnienie zylne nie jest monitorowane, infuzja dozylna powinna
by¢ wolniejsza i nalezy obserwowac, czy u pacjenta nie wystepuja objawy przeciazenia uktadu krazenia.

W przypadku gwattownego zwigkszenia osrodkowego ci$nienia zylnego nalezy przerwaé podawanie
produktu leczniczego. Pozostatg cz¢s¢ dawki mozna poda¢ w wolniejszej infuzji.

Dawka dobowa w nastegpnych dniach powinna wynosi¢ nie wigcej niz 10 ml/kg me.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego dhuzej niz 5 dni.




W okotooperacyjnej profilaktyce przeciwzakrzepowej

Dawka 500-1000 ml w pierwszej dobie, nastepnego dnia 500 ml.

U pacjentéw z wysokim ryzykiem wystapienia zatorow leczenie moze by¢ kontynuowane w dawce 500 ml,
co drugi dzien przez maksymalnie 10 dni.

W Kkrazeniu pozaustrojowym
Zwykle 10-20 ml/kg mc.

4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazaniami do stosowania produktu leczniczego 10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS sa:
nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoérgkolwiek substancje¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1;

- rozwinigty obrzek ptuc lub zagrozenie rozwoju obrzeku ptuc;

- cigzka niewydolno$¢ krazenia;

- skazy krwotoczne;

- trombocytopenia;

- hipofibrynogenemia;

- krwotoczny udar mézgu;

- cigzkie nadcisnienie t¢tnicze;

- niewydolno$¢ nerek (poziom kreatyniny osoczowej powyzej 177 umol/l) z cigzka oligurig lub anurig.

Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego u pacjentdw, u ktorych wskazane jest ograniczenie przyjmowania
sodu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie produktu leczniczego 10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS moze wywota¢ objawy
nadwrazliwosci od tagodnych (zaczerwienienie skory, pokrzywka, dreszcze) do cigzkich (obnizenie ci$nienia
tetniczego, zapas¢ naczyniowa). Podczas stosowania produktu leczniczego moze wystapi¢ wstrzas
anafilaktyczny.

Objawy nadwrazliwosci wystepuja najczesciej w ciggu pierwszych kilku minut infuzji dozylnej. Zaleca si¢
prowadzenie infuzji w warunkach szpitalnych z dostepem do zestawu do resuscytacji i obserwacje stanu
pacjenta podczas infuzji oraz przez co najmniej 30 minut po jej zakonczeniu.

W przypadku wystapienia niepokojacych objawow nalezy natychmiast przerwac infuzje i zastosowac
odpowiednie leczenie przeciwwstrzasowe (adrenalina, kortykosteroidy, leki przeciwhistaminowe, itd.).
Poniewaz produkt leczniczy jest hiperonkotycznym roztworem koloidalnym, wywotuje on przemieszczenie
wody z przestrzeni zewnatrznaczyniowej do przestrzeni naczyniowej. Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentow

w stanie znacznego odwodnienia. W razie koniecznos$ci nalezy podac niekoloidalny roztwor w osobnej
infuzji dozylnej. Zaleca si¢ ocen¢ stanu nawodnienia pacjenta przed zastosowaniem dekstranu.

Po podaniu dawki wigkszej niz 1000 ml moze wystapic¢ przemijajace wydluzenie czasu krwawienia.

Zaleca si¢ kontrolowanie poziomu hematokrytu podczas leczenia dekstranem. Nalezy zapobiegaé¢ obnizeniu
poziomu hematokrytu ponizej 30%. Podanie duzych objgtosci dekstranu powoduje zmniejszenie ilo$ci biatka
w surowicy krwi.

Roztwory zawierajace jony sodowe nalezy stosowac ostroznie u pacjentdow z zastoinowa niewydolno$cia
krazenia oraz z niewydolnoscia nerek.

Podczas stosowania dekstranu nalezy zwracac szczegdlng uwage na objawy mogace swiadczy¢

o przecigzeniu uktadu krazenia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS nasila dziatanie heparyny i warfaryny. Podczas jednoczesnego
stosowania z heparyng nalezy zmniejszy¢ dawke heparyny o 30-70% (synergizm).
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Do roztworu dekstranu nie nalezy dodawac nastgpujacych produktow leczniczych:

kwasu g-aminokapronowego, ampicyliny, rozpuszczalnych barbituranow, chloropromazyny,
chlorotetracykliny, witaminy C, witaminy K, prometazyny, streptokinazy, cefalorydyny sodowej, cefalotyny
sodowej.

Podobnie, jak w przypadku wszystkich roztworéw do infuzji, nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ innych produktow
leczniczych dodawanych do roztworu dekstranu.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego 10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS u kobiet
w okresie cigzy oraz jego wpltywu na ptod.

Dotychczasowe dane wskazujg, ze stosowanie produktu leczniczego podczas porodu u pacjentek we
wstrzasie nie powodowalo wystgpienia dziatan niepozadanych u matki i ptodu. Chociaz reakcje
anafilaktyczne po podaniu dekstranu sg rzadko obserwowane, istnieja doniesienia, ze reakcje anafilaktyczne
u matki powodowaty niedotlenienie mozgu i obumarcie ptodu.

10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS mozna stosowa¢ u kobiet w okresie ciazy, jesli spodziewane
korzysci przewyzszaja ryzyko stosowania produktu leczniczego.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u kobiet podczas karmienia piersig, poniewaz brak jest wystarczajacych danych
dotyczacych przenikania produktu leczniczego 10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS do mleka ludzkiego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko

(=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia ukladu immunologicznego

CzestoS¢ nieznana:

Odczyny alergiczne objawiajace si¢ niezytem nosa, pokrzywka lub wysypka skorna.

Obserwowano ci¢zkie reakcje anafilaktyczne (wstrzas anafilaktyczny) z uogdlniong pokrzywka,
nudno$ciami, wymiotami, podwyzszong temperaturg ciala, bélem stawdw, skurczem oskrzeli, spadkiem
ci$nienia t¢tniczego krwi. Zazwyczaj objawy te s odwracalne, jednak istnieja doniesienia o przypadkach
zakonczonych zgonem. Dotyczyly one pacjentow w podesztym wieku i (lub) pacjentéw z niewydolnoscia
krazenia.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

CzestoS¢ nieznana:

Infuzja produktu leczniczego z szybkoscia wigksza niz zalecana moze spowodowaé wystapienie obrzeku
phuc.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
CzestoS¢ nieznana:
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek produkt leczniczy moze wywotaé bezmocz.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
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Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W wyniku przedawkowania produktu leczniczego moze wystapi¢ przecigzenie uktadu krazenia, nasilenie
obrzgkow, obrzegk pluc, wydluzenie czasu krzepnigcia, zaburzenia elektrolitowe. W przypadku
pozajelitowego podania nadmierne;j ilosci dekstranu nalezy dokonac oceny stanu klinicznego pacjenta

i podja¢ wlasciwe leczenie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: substytuty krwi i frakcje biatek osocza: dekstran, kod ATC: BOSAAOS.

Dekstran to wielkoczasteczkowy polimer glukozy o $redniej masie czasteczkowej 40 000, stosowany

w roztworach jako zwigzek zwigkszajacy objetos¢ krwi krazace;.

Po podaniu dozylnym, krotkotrwale podnosi on ci$nienie koloidoosmotyczne krwi, wigze wodg 1 zwigksza
objetos¢ osocza (1 g dekstranu 40 000 wigze 20 ml wody).

Czas dzialania jest wystarczajacy do wyprowadzenia organizmu z ostrej fazy wstrzasu.

Dekstran zmniejsza lepkos$¢ krwi, przeciwdziata agregacji krwinek, a w fazie wstrzgsu wptywa na
polepszenie przeptywu wlosniczkowego krwi.

10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS nie posiada wlasciwos$ci wigzania i przenoszenia tlenu i nie moze
by¢ stosowany jako substytut petnej krwi.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS jest wydalany gtéwnie z moczem. Po dozylnej infuzji 500 ml
produktu leczniczego 10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS u pacjentow z normowolemia,

ok. 60% dekstranu jest wydalane przez nerki w ciagu 6 godzin, a ok. 70% w ciagu 24 godzin, wchlanianie
zwrotne w kanalikach nerkowych nie jest istotne. Niewydalony produkt leczniczy ulega metabolizmowi
w watrobie do dwutlenku wegla i wody. Nie przenika bariery krew - mozg.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie stwierdzono toksycznego dziatania produktu leczniczego na organizm.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan
Sodu wodorotlenek 2%
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Do produktu leczniczego 10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS nie nalezy dodawac¢ nastepujacych
produktow leczniczych: kwasu g-aminokapronowego, ampicyliny, rozpuszczalnych barbituranow,
chloropromazyny, chlorotetracykliny, witaminy C, witaminy K, prometazyny, streptokinazy, cefalorydyny
sodowej, cefalotyny sodowe;j.

6.3  Okres waznoSci
5 lat
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane i stosowane powtornie.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka szklana zamknigta korkiem z gumy halobutylowej i aluminiowym wieczkiem, o pojemno$ci 250 ml
lub 500 ml, w pudetku tekturowym.

Wielkos$¢ opakowania: 12 x 250 ml, 12 x 500 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego w przypadku wystapienia zmetnienia lub osadu.

W razie wytracenia krysztalow z roztworu, produkt leczniczy nalezy podgrza¢ w tazni wodnej do
temperatury nie wyzszej niz 100°C, az do catkowitego rozpuszczenia krysztatow. Przed podaniem produkt
leczniczy nalezy schtodzi¢ do temperatury 37°C.

Stosowac tylko przezroczysty roztwor.

Niezuzyta pozostatos¢ produktu leczniczego nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Postepowac zgodnie z zasadami aseptyki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2127

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.09.1984 .
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.12.2014 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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