Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
10% Dekstran 40 000 Baxter 100 mg/ml roztwor do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1000 ml roztworu zawiera 100 g Dekstranu (Dextranum)
($rednia masa czasteczkowa ok. 40 000)

Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Dekstran 40 000 jest stosowany (gdy krew pelna lub preparaty krwiopochodne nie sa
dostepne) do wezesnego uzupetniania ptynow lub do zwigkszania objetosci osocza w leczeniu
wspomagajacym niektorych rodzajow wstrzasu lub zagrazajacego wstrzasu, wynikajacego z
oparzen, zabiegow operacyjnych, infekcji, krwotoku lub urazu, kiedy istnieje deficyt krwi
krazacej, w celu przywrocenia objgtosci osocza i jego cisnienia koloidoosmotycznego.

Moze by¢ stosowany w leczeniu zatorowosci, zapaleniu trzustki, zapaleniu otrzewnej,
niedokrwieniu moézgu i angiografii, w zapobieganiu zakrzepicy zylnej i zatorom tetnicy
plucnej oraz w zabiegach chirurgicznych zwiazanych z wysokim ryzykiem wystapienia
zakrzepu z zatorami.

Dekstran 40 000 jest takze uzywany jako ptyn lub jako dodatek do ptynu poczatkowego w
oksygenatorach podczas krazenia pozaustrojowego. Dekstran 40 000 ma, w poréwnaniu do
krwi, nastepujace zalety: w mniejszym stopniu uszkadza erytrocyty i ptytki krwi i utrzymuje

ich elektroujemnosc¢.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Podawa¢ dozylnie we wlewie kroplowym.



Dawkowanie ustala si¢ w zalezno$ci od wieku, masy ciata, stanu klinicznego i biologicznego

pacjenta (rownowaga kwasowo-zasadowa) oraz od terapii towarzyszacej.

We wstrzasie: calkowita sugerowana dawka dla osoby dorostej w ciagu pierwszych 24 godzin
nie powinna przekracza¢ 20 ml/kg mc. Pierwsze 10 ml/kg mc. moze by¢ podane we wlewie
szybkim zaleznym od stanu pacjenta. Zaleca si¢ monitorowanie centralnego cisnienia
zylnego. Dzienna dawka po pierwszych 24 godzinach nie powinna przekracza¢ 10 ml/kg me,

a leczenie nie powinno trwaé dtuzej niz 5 dni.

W krazeniu pozaustrojowym: dawka roztworu 10% Dekstran 40 000 zalezy od objetosci
potrzebnej do wstgpnego wypetnienia oksygenatora. Zwykle catkowita dawka wprowadzona
do obiegu wynosi 10 do 20 ml/kg mc. Catkowita dawka nie powinna przekracza¢ 2 g/kg mc.,

co mozna uzyska¢ dodajac inne ptyny poczatkowe.

W leczeniu i zapobieganiu zatorom i zakrzepom: poczatkowa dawka powinna wynosi¢ 500 do
1000 ml podane w czasie 4 do 6 godzin pierwszego dnia, i1 500 ml podane w czasie 4 do 6
godzin nastgpnego dnia. Leczenie mozna kontynuowac podajac po 500 ml w czasie 4 do 6

godzin co drugi dzien przez maksimum 10 dni.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na dekstran.

Cigzkie zaburzenia krzepnigcia (matoptytkowos¢, hipofibrynogenemia).
Zastoinowa niewydolno$¢ krazenia.

Niewydolno$¢ nerek z ostrym skapomoczem lub bezmoczem.

Infuzje dekstranu sa przeciwwskazane podczas terapii heparyna i u pacjentow ze wskazaniem
ograniczenia podazy sodu.

Nie podawa¢ noworodkom i niemowlgtom.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Dekstran 40 000 jest roztworem koloidowym, ktéry wiaze wodg¢ 2z przestrzeni

zewnatrznaczyniowej.



Przed podaniem roztworéw dekstranu wazna jest ocena stanu nawodnienia pacjenta; nalezy
zastosowaC leczenie nawadniajace u pacjentow, ktorych ogdlny stan wskazuje na

odwodnienie.

Podanie dekstranu zwykle powoduje zwigkszone wydalanie moczu u pacjentow z oliguria.
Jesli ilos¢ wydalanego moczu nie zwigkszy si¢ po podaniu 500 ml roztworu, zaleca sig
przerwaé¢ wlew az do uzyskania odpowiedniej diurezy, samoistnej lub wywotanej innymi

czynnikami.

Wydalanie dekstranu przez nerki moze zwigkszy¢ lepko$¢ moczu. Jest to zjawisko nieznaczne
u pacjentow z prawidtowo funkcjonujacymi nerkami, ale moze sta¢ si¢ znaczace u pacjentow
z uposledzong czynnoscia nerek. Zaleca si¢ zapobieganie nadmiernej lepkosci moczu poprzez

infuzj¢ plynow, elektrolitow lub glukozy, albo podanie lekéw moczopgdnych.

Konieczna jest systematyczna kontrola laboratoryjna. Niektore testy sa krytyczne:

- podczas przedtuzajacego si¢ podawania dekstranu hematokryt pacjenta nie powinien
ulec obnizeniu ponizej wartos$ci 30%;

- niektére rodzaje dekstranu o wigkszej masie czasteczkowej moga wywotywaé
agregacj¢ erytrocytow 1 w zwiazku z tym utrudnia¢ okreslanie grup krwi 1 zgodnos$ci
serologicznej krwi;

- wigkszo$¢ nieprawidlowych wynikéw badan czynno$ci nerek i watroby spotykanych
po podaniu dekstranu zaobserwowano u pacjentow po zabiegu chirurgicznym lub
cewnikowaniu serca. Wptyw dekstranu na te wyniki nie zostat udowodniony. Podobny
wzrost aktywnos$ci AspAT i1 AIAT obserwowano w zabiegach na otwartym sercu
zarowno wtedy, gdy do przeptukania oksygenatora uzywano roztworéw dekstranu,
jak 1 5% roztworu glukozy;

- podczas oznaczania st¢zenia cukru we krwi, stosowanie kwasow (kwasu siarkowego 1
kwasu octowego) moze zapoczatkowaé hydroliz¢ dekstranu i dawaé falszywie
podwyzszone stgzenia glukozy. Podczas specyficznych analiz, m.in. st¢zenia
bilirubiny, z uzyciem alkoholu, i oznaczenia catkowitego bialka (metoda biuretowa),
dekstran we krwi moze powodowal zmetnienie prowadzace do zafalszowania
wynikow. Dlatego zaleca si¢ w razie konieczno$ci pobra¢ krew do badan

laboratoryjnych przed rozpoczgciem wlewu dekstranu.



Niekiedy po wlewie dekstranu obserwuje si¢ pojawienie wakuoli w komorkach kanalikéw
moczowych, zarowno u ludzi jak i1 zwierzat. Zjawisko to, ktérego odwracalnos¢ stwierdzono
u zwierzat, jest wynikiem wysokiego st¢zenia (nefroza osmotyczna). Nie jest ono zwigzane
jedynie z dekstranem, poniewaz bylo takze obserwowane po wlewie hipertonicznych

roztworow weglowodanéw lub roztworow koloidalnych.

Nie podawac, jesli roztwor nie jest przezroczysty. W przypadku widocznych platkow, ogrza¢

pojemnik w minimalnej temperaturze wystarczajacej do rozpuszczenia dekstranu.

Nie nalezy podtacza¢ pojemnikow plastikowych seryjnie. Takie uzycie moze spowodowaé
zator z powietrza zassanego z poczatkowego pojemnika, przed wlewem ptynu z drugiego

pojemnika.

Nie przechowywac napoczetych pojemnikow.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zakrzepowego zapalenia zyl, zaleca si¢ zmiany miejsca wktucia co

24 godziny.

Nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ przedtuzenia czasu krwawienia i ostabienia czynno$ci ptytek

krwi.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Jak w przypadku wszystkich roztworéw podawanych dozylnie, nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢
lekow dodawanych do roztworu. Unika¢ przechowywania przygotowanych w ten sposob

roZtworow.

Roztwor preparatu Dekstran 40 000 ma tendencje do krystalizacji podczas przechowywania w
nizszych temperaturach. Dlatego nalezy go przechowywaé w stalej temperaturze nie
przekraczajacej 25°C. Jesli pojawia sie platki dekstranu, mozna je rozpuscié ogrzewajac przez
krotki okres czasu w mozliwie niskiej temperaturze, nie przekraczajacej 100°C. Roztwor
nalezy nastegpnie koniecznie schtodzi¢ do 37°C przed podaniem.

Dekstran 40 000 wywotuje zwigkszenie objeto$ci osocza, ale pozostaje obojetny z punktu

widzenia metabolicznych interakcji z innymi lekami.



Patrz takze punkt 4.4.

4.6. Cigza lub laktacja

Bezpieczenstwo stosowania dekstranu w ciazy lub podczas laktacji nie zostato ustalone i lek
moze by¢ stosowany jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu lub niemowlgcia.

Istnieja doniesienia, ze przypadki reakcji anafilaktycznych podczas ciazy moga powodowac
uszkodzenia moézgu zwiazane z niedotlenieniem, co w niektorych przypadkach mogto

prowadzi¢ do $mierci ptodu.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy

4.8. Dzialania niepozadane

Lagodne reakcje alergiczne o charakterze pokrzywki, rzadko cigzkie reakcje anafilaktyczne,
zwigkszenie lepkosci i gestosci wzglednej moczu, odwracalna wakuolizacja kanalikowa,
wzrost aktywnoS$ci transaminazy asparaginianowej lub alaninowej w osoczu 1 niekiedy
przejsciowa kwasica.

Jak w przypadku wszystkich dtugotrwatych wlewéw dozylnych, moze wystapi¢ podraznienie

oraz zakrzepowe zapalenie zyly w miejscu wkhucia.

Antygenowos$¢ dekstranow moze by¢ zwiazana z nadwrazliwo$cia pacjenta i stopniem
rozgalgzienia czasteczek dekstranu. Dekstran moze dziata¢ jak hapten i1 wiazaé si¢ z juz
obecnymi przeciwcialami. Reakcja moze wystapi¢ podczas pierwszej infuzji, szczeg6lnie u
pacjentow wrazliwych na Leuconostoc lub podobne organizmy, jak Pneumococcus typu I lub
XX. Reakcje trudno wykry¢ w testach skérnych lub precypitacji. Wazne jest, aby starannie
obserwowaé pacjenta podczas pierwszych 30 minut wlewu i zaprzesta¢ podawania w razie
jakichkolwiek objawow nietolerancji.
Moga wystapi¢ dwa typy reakcji nadwrazliwosci:

1. tagodne reakcje pokrzywkowe szybko reagujace na leczenie objawowe, np. lekiem

przeciwhistaminowym,;



2. rzadko cigzkie reakcje anafilaktyczne, zwigkszenie lepkosci 1 ggstosci wzglednej
moczu, odwracalna wakuolizacja kanalikowa, wzrost aktywnos$ci transaminazy
asparaginianowej lub alaninowej w osoczu 1 czasami przejsciowa kwasica,

swiszczacy oddech, skurcz oskrzeli.

4.9. Przedawkowanie
Podczas stosowania standardowych dawek Dekstran 40 000 wywoluje tylko niewielkie,

przej$ciowe zmiany w procesie krzepnigcia krwi.

W razie zbyt szybkiego wlewu, nalezy albo czasowo przerwac leczenie albo znacznie
zmniejszy¢ predkos¢ wlewu, w zaleznos$ci od stopnia przedawkowania. Pacjenta nalezy
obserwowa¢ pod katem objawow niewydolno$ci krazeniowo-oddechowej, czynno$ci watroby
i nerek, uwaznie monitorowa¢ réwnowage wodno-elektrolitowa oraz obserwowaé pod katem
objawow skazy krwotocznej. W koniecznych przypadkach zapewni¢ leczenie objawowe i
podtrzymujace. Zbyt duze dawki preparatu Dekstran 40 000 moga zwigksza¢ czas krwawienia

spowodowany poprawa krazenia wlosowatego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: substytuty osocza i frakcje biatek osocza; dekstran.

Kod ATC: BOSAAO0S

10% Dekstran 40 000 Baxter jest jalowym, apirogennym roztworem dekstranu w 0,9%
roztworze chlorku sodu. Dekstran jest polisacharydem zbudowanym z jednostek glukozy,
wytwarzanym przez bakterie Leuconostoc mesenteroides hodowane na pozywce zawierajacej
sacharoze.

Dekstran o masie czasteczkowej 40 000 otrzymuje si¢ przez czg$ciowa hydroliz¢ kwasna i
frakcjonowanie.

10% Dekstran 40 000 Baxter powoduje zwykle wzrost objetosci krwi, ci$nienia tgtniczego,
tetna, przeptywu przez naczynia wlosowate, centralnego cisnienia zylnego. Powyzsze
oddziatywania na uktad krazenia wywotuja z kolei zwigkszone wydalanie moczu, zwolnienie
akcji serca, zmniejszenie obwodowego oporu naczyn wlosowatych i zmniejszenie agregacji

erytrocytow w wyniku oddziatywania na ich ujemny ladunek elektryczny. Koloidalne



wlasciwos$ci Dekstranu 40 000 powoduja zmniejszenie lepkosci krwi (1 g dekstranu

zatrzymuje 20-25 g wody).

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Dekstran 40 000 podany dozylnie w 70% wydala si¢ w moczu, w ciagu 24 godzin. Pozostata
ilos¢ zostaje zmetabolizowana w organizmie, gtownie w watrobie, do dwutlenku wegla i

wody.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
1000 ml roztworu zawiera:

sodu chlorek 90¢g
[154 mmol (154 mEq) Na " i 154 mmol (154 mEq) Cl ]

woda do wstrzykiwan do 1000 ml

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nalezy oceni¢ zgodnos¢ farmaceutyczng kazdego dodawanego leku z roztworem dekstranu,
sprawdzajac czy nie wystgpuje zmiana barwy, wytracenie osadu, pojawienie si¢
nierozpuszczalnych kompleksow lub krysztatow. Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja stosowania
dodawanego leku.
Przed domieszaniem leku, nalezy oceni¢:
- czy jest on rozpuszczalny i (lub) stabilny w wodzie,
- czy warto$¢ pH preparatu 10% Dekstran 40 000 Baxter jest odpowiednia dla dodanego
leku,
- czy lek jest zgodny z roztworem dekstranu, na podstawie informacji od producenta,
farmaceuty i (lub) zawartych w literaturze naukowe;.

Po dodaniu leku do roztworu dekstranu nalezy niezwtocznie rozpocza¢ wlew.

Nastepujace leki wykazuja niezgodnosci z roztworami dekstranu:
metycylina sodowa moze wywotywaé zmgtnienie roztworow dekstranu; warfaryna w ciagu

24 godzin moze tworzy¢ zmgtnienie lub osad.



Lacznie z dekstranem nie nalezy podawa¢ kwasu & — aminokapronowego, ampicyliny,
rozpuszczalnych  barbituranéw, witaminy C, witaminy K, chloropromazyny,

chlorotertracykliny, cefalorydyny, soli sodowej cefalotyny, prometazyny i streptokinazy.

6.3. Okres waznoS$ci
Trzy lata.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze od 4°C do 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Pojemniki Clear-Flex 250 ml lub 500 ml, wykonane z folii polietylen/poliamid/polipropylen.
Warstwa stykajaca si¢ bezposrednio z roztworem jest wykonana z polietylenu. Pojemniki

umieszczone sa W ochronnym opakowaniu polipropylenowo-poliamidowym.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci
Nie nalezy stosowac, jezeli roztwor nie jest przezroczysty lub pojemnik zostat uszkodzony.
Nie odpowietrzac.
Nie nalezy podtacza¢ pojemnikéw plastikowych seryjnie. Takie uzycie moze spowodowac
zator z powietrza zassanego z poczatkowego pojemnika, przed wlewem ptynu z drugiego
pojemnika.
Po dodaniu leku do roztworu dekstranu nalezy sprawdzi¢ izotoniczno$¢ przed podaniem
dozylnym. Powstaly roztwoér nalezy doktadnie wymiesza¢, z zachowaniem zasad aseptyki.
Opakowania raz otwartego nie nalezy przechowywac i stosowa¢ powtornie.
1. Otwieranie
a. Wyja¢ pojemnik z zewngtrznego opakowania ochronnego bezposrednio przed
uzyciem.
b. Sprawdzi¢ szczelno$¢, $ciskajac mocno opakowanie wewnetrzne. Jesli wystapi
przeciek, roztwor nie nadaje si¢ do uzycia, gdyz moze by¢ niejatowy.
c. Sprawdzi¢ klarowno$¢ roztworu i brak ciat obcych. Jesli roztwor nie jest przejrzysty

lub zawiera nierozpuszczone czastki, nie nadaje si¢ do uzycia.



2. Przygotowanie do podania

Korzysta¢ z jatowych przyrzadéw podczas przygotowywania i podawania roztworu.

Zawiesi¢ pojemnik.

b. Usuna¢ plastikowa ostonke z miejsca wkiucia zestawu do przetaczania, znajdujacego
si¢ na spodzie pojemnika (port do przetaczania):

- chwyci¢ jedna reka mniejsze skrzydetko portu,

- druga reka chwyci¢ wigksze skrzydetko portu i przekrecic,

- zatyczka odskoczy.

c. Wlew przygotowac zgodnie z zasadami aseptyki.

d. Podlaczy¢ zestaw do przetaczania stosujac si¢ do zalecen podanych przy zestawie,

dotyczacych podlaczania, wypelniania zestawu i podawania roztworu.

3. Sposoby wprowadzania dodatkowych lekoéw

Uwaga: dodane leki moga wykazywac niezgodnosc.
Dodawanie lekow przed podaniem
Odkazi¢ miejsce przewidziane na dodanie leku.
b. Uzywajac strzykawki z igla 19-22 G, wklu¢ igle¢ w miejsce przewidziane na dodanie
leku (port do podawania leku) 1 wstrzykna¢ lek.
c. Zmiesza¢ doktadnie roztwor. Przy preparatach o duzej gestosci, takich jak chlorek
potasu, delikatnie postuka¢é w port do podawania leku skierowany ku gorze
1 wymieszac.
Uwaga: nie przechowywac pojemnikow zawierajacych dodane leki.
Dodawanie lekow w trakcie podawania
Zamkna¢ zacisk zestawu do przetaczania.
b. Odkazi¢ miejsce przewidziane na dodanie leku.
c. Uzywajac strzykawki z igla 19-22 G, wktu¢ igl¢ w miejsce przewidziane na dodanie
leku (port do podawania leku) 1 wstrzykna¢ lek.
d. Zdja¢ pojemnik ze stojaka i (lub) odwrdci¢ go portami do gory.
e. Oprozni¢ porty trzymajac pojemnik portami do gory.
f. Zmiesza¢ doktadnie roztwor.

g. Zawiesi¢ pojemnik w poprzedniej pozycji, otworzy¢ zacisk i kontynuowac podawanie.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Spotka z o.0.
00 — 380 Warszawa, ul. Kruczkowskiego 8

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:

Pozwolenie nr 10414

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA

POZWOLENIA.
19.04.2004 r

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
19.12.2008 r



	Uwaga: dodane leki  mogą wykazywać niezgodność.

