CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PlasmaVolume Redibag roztwor do infuzji

2 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml zawiera:

Poli (O-2-hydroksyetylo)skrobia (HES) 60,0 g
(substytucja molowa: 0,42)
(Srednia masa czasteczkowa: 130 000 Da)
Sodu chlorek 6,00 ¢
Potasu chlorek 0,400 g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,134 ¢
Magnezu chlorek sze$ciowodny 0,200 g
Sodu octan trojwodny 3,70 ¢

Stezenie elektrolitow:

Séd 130 mmol/I
Potas 5,36 mmol /|
Wapn 0,912 mmol/l
Magnez 0,984 mmol/I
Chlorki 112 mmol/l
Octany 27,2 mmol/I
pH: 5,0-7,0

Osmolarno$¢ teoretyczna: 277 mOsmol/I (w przybliZeniu)

Pelny wykaz substanciji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do infuzji

Przezroczysty, bezbarwny roztwér wodny

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

—  Leczenie przewidywanej lub jawnej hipowolemii oraz wstrzasu hipowolemicznego
—  Ostra hemodylucja normowolemiczna



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawka dobowa oraz szybkos¢ infuzji zaleza od stopnia utraty krwi, stopnia utrzymania lub
przywrocenia parametrow hemodynamicznych oraz poziomu hemodylucji.

Pierwsze 10 — 20 ml roztworu nalezy podawaé powoli, uwaznie obserwujac stan pacjenta, aby jak
najwczesniej wykryé oznaki mozliwych reakcji anafilaktoidalnych.

Maksymalna szybkosé infuzji:

Maksymalna szybkos$¢ infuzji zalezy od sytuacji klinicznej. Pacjentom z ostrym wstrzasem
hipowolemicznym mozna podawaé¢ do 20 ml na kg mc. na godzing (dawka réwnowazna 0,33 ml/kg
masy ciala/min lub 1,2 g hydroksyetylowanej skrobi na kg me. na godzing).

W sytuacjach zagrazajacych zyciu mozna podaé 500 ml roztworu droga infuzji ci$nieniowej. Patrz
,posob podawania i czas trwania leczenia™,

Maksymalna dobowa dawka:

Do 50 ml produktu PlasmaVolume Redibag na kg me. (dawka réwnowazna 3.0 g hydroksyetylowanej
skrobi, 6,5 mmol sodu i 0,268 mmol potasu na kg masy ciala). Jest to dawka réwnowazna 3500 ml
produktu PlasmaVolume Redibag w przypadku pacjenta o masie ciata 70 kg.

Sposob podawania i czas trwania leczenia:
Roztwor do infuzji do podawania dozylnego.

W sytuacjach zagrazajacych zyciu 500 ml metoda szybkiej infuzji (pod cisnieniem). Przed infuzja
cisnieniowa nalezy zapewni¢ catkowite odpowietrzenie worka z plynem infuzyjnym oraz zestawu do
infuzji.

Szybkos¢ infuzji jest zazwyczaj mniejsza w przypadkach wybranych wskazan okolooperacyjnych oraz
oparzen i wstrzasu septycznego.

Czas trwania infuzji bedzie zalezat od stopnia hipowolemii i odpowiedzi hemodynamicznej.

Stosowanie u dzieci
Odnosnie stosowania u dzieci patrz punkty 4.4 1 5.1.

Dawkowanie u dzieci powinno by¢ dostosowane zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem na
koloidy, biorac pod uwagg choroby podstawowe, parametry hemodynamiczne, wyltwarzanie moczu i
stan nawodnienia.

4.3 Przeciwwskazania

= Stany nadmiernego nawodnienia, w tym obrzek pluc i zastoinowa niewydolnosé serca

- Niewydolnos¢ nerek ze skapomoczem lub bezmoczem

- Krwawienie $rodczaszkowe

- Znana nadwrazliwo$¢ na hydroksyetyloskrobig lub ktorakolwiek substancje pomocnicz (patrz
punkt 6.1)

= Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci nalezy podejmowac w nastepujacych przypadkach:

- hipernatremia

- hiperchloremia

- hiperkaliemia (np. niewydolno$¢ kory nadnerczy, rozlegle zniszczenie tkanki)



Nalezy zawsze unika¢ przecigzenia nadmierng objgtoscia plynéw, spowodowang przez nadmierna
infuzj¢. Objetos¢ infuzji powinna by¢ starannie zbilansowana, szczegélnie u pacjentéw, u ktorych
choroba podstawowa jest niewydolnosé serca.

Szczegdlng ostrozno$¢ nalezy zachowaé w przypadku pacjentéw z zaburzona czynnoscia nerek. W
takim przypadku moze wystapi¢ koniecznosé dostosowania dawki.

Nalezy monitorowac stezenie elektrolitow w surowicy, bilans plynéw oraz czynnosé nerek. Powinno sie
zapewni¢ wystarczajaca podaz plynow.

Pacjenci w stanie silnego odwodnienia powinni najpierw otrzymac¢ dozylng infuzje odpowiedniego
roztworu elektrolitow.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$é w przypadku pacjentéw z chorobami wymagajacymi ograniczenia podazy
sodu (niewydolno$¢ serca, uogélnione obrzeki, nadcisnienie, rzucawka).

Szczegdlng ostroznos¢ powinno sig zachowaé u pacjentéw z niewydolno$cia watroby i u tych
pacjentow, u ktérych wystepuja cigzkie zaburzenia krzepliwosci krwi, szczegOlnie hemofilia i choroba
von Willebranda. W przypadku stosowania duzych dawek lub wielokrotnego podawania
hydroksyetyloskrobi zaleca si¢ regularne kontrolowanie hemostazy za pomoca pomiaru APTT (czasu
kaolinowo-kefalinowego) i ewentualnie czynnika VIII w celu wykrycia choroby von Willebranda.

Wielokrotne, dlugotrwale podawanie HES o duzej masie czasteczkowej spowodowalo nagromadzenie
HES w watrobie. Powodowalo to uszkodzenie czynnosci watroby i nadci$nienie wrotne u pacjentéow z
przewlekla choroba watroby.

W przypadku kwasicy metabolicznej i stanach klinicznych, w ktdrych nalezy unika¢ alkalizacji,
preferuje sig stosowanie roztworéw soli zawierajacych HES 130/0.4 w 0.9 % roztworze chlorku sodu a
nie roztwory alkalizujace takie jak PlasmaVolume Redibag.

Na o0g6l, znaczne rozrzedzenie krwi moze spowodowaé trudnosci w interpretacji wynikow oznaczenia
grupy krwi. Probka krwi moze by¢ pobrana przed podaniem duzych objetosci produktow zawierajacych
hydroksyetyloskrobig, aby zapewni¢ prawidlowe oznaczenie grupy krwi.

Ze wzgledu na prawdopodobieristwo wystapienia reakcji alergicznych (anafilaktycznych/
rzekomoanafilaktycznych), konieczne jest odpowiednie monitorowanie pacjentow oraz rozpoczecie
podawania w powolnej infuzji (patrz punkt 4.8).

Po podaniu roztworéw zawierajacych HES moze wystapi¢ przejsciowe zwickszenie st¢Zenia alfa
amylazy w surowicy, ktérego nie nalezy diagnozowac jako efekt uszkodzenia czynnoéci trzustki (patrz
punkt 4.8).

Nie zostaly przeprowadzone badania kliniczne z zastosowaniem produktu leczniczego PlasmaVolume
Redibag u dzieci. Jednakze przeprowadzono pewna ilos¢ badan klinicznych z zastosowaniem produktéw
zawierajacych HES u dzieci. W przypadku stosowania PlasmaVolume Redibag u dzieci, dawka
powinna by¢ dokladnie dobrana majac na wzgledzie jak najkorzystniejszy stosunek korzysci do ryzyka,
uwzgledniajac stan hemodynamiczny i chorobe podstawowa.



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Rownoczesne stosowanie produktéw zawierajacych HES u pacjentéw leczonych heparyng lub
doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi, niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi oraz
walproinianem sodu moze spowodowaé wydtuzenie czasu krzepniecia.

Ze wzgledu na ryzyko zakazen bakteryjnych oraz niezgodnos$ci farmaceutyczne nie nalezy mieszaé
produktu PlasmaVolume Redibag z innymi produktami leczniczymi. Jezeli w danym przypadku
wskazane jest dodanie innego leku, istotne jest uwzglednienie 0golnej zgodnodci. Mieszanie produktu
PlasmaVolume Redibag szczegélnie z roztworami zawierajacymi fosforany lub weglany, moze
spowodowaé wytracanie sie osadu.

4.6  Cigza i laktacja

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu PlasmaVolume Redibag u kobiet
w ciazy. Nie przeprowadzono badan na zwierzetach, dotyczacych toksycznego wplywu produktu na
reprodukejg, ale po wielokrotnym podawaniu podobnych produktéw w doswiadczalnych badaniach na
zwierzgtach obserwowano krwawienia z drég rodnych oraz dzialania embriotoksyczne i teratogenne
(patrz 5.3).

Reakeje anafilaktyczne zwigzane z hydroksyetyloskrobig u kobiet w cigzy moga wywiera¢ szkodliwy
wplyw na plod.

W efekeie produkt PlasmaVolume Redibag nalezy stosowaé u kobiet w cigzy tylko wowezas, edy
przewidywana korzy$¢ przewyzsza potencjalne ryzyko dla plodu. Nalezy wzia¢ to pod uwage,
zwlaszcza, jezeli planuje sig podawanie PlasmaVolume Redibag podczas pierwszych trzech miesiecy
ciazy.

Jest malo prawdopodobne, ze hydroksyetyloskrobia zostanie podana w okresie karmienia piersia i nie
wiadomo czy hydroksyetyloskrobia przenika do mleka kobiecego. Przenikanie hydroksyetyloskrobi do
mleka nie bylo badane u zwierzat. Decyzj¢ czy kontynuowad/przerwaé karmienie piersia lub
kontynuowac/przerwac leczenie produktem leczniczym PlasaVolume Redibag nalezy podjaé biorac pod
uwagg zarowno korzysci z karmienia dziecka piersia jak i korzysci dla kobiety wynikajace z leczenia
produktem PlasmaVolume Redibag.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy
4.8 Dzialania niepozadane
Ocena dzialan niepozadanych oparta jest na nastgpujacych wskaznikach czgstoéci wystepowania:

bardzo czesto (= 1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko
(=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (czestos¢ nie moze byé okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane sa bezposrednio zwigzane z dzialaniem leczniczym
roztwordw skrobi oraz z podawanymi dawkami, np. hemodylucja wynikajaca z rozszerzenia sie
przestrzeni wewnatrznaczyniowej bez rownoczesnego podania skladnikow krwi. Moze rowniez nastapic
rozcienczenie czynnikéw krzepnigcia.

Reakcje nadwrazliwosci wystgpujg bardzo rzadko i nie sa zalezne od podanej dawki.



Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo czesto: Zmniejszenie wartosei hematokrytu i zmniejszenie stezenia bialka w osoczu w wyniku
hemodylucji.

Czesto (w zaleznosci od podanej dawki): Wigksze dawki hydroksyetyloskrobi powoduja rozcieniczenie
czynnikow krzepnigcia, wobec czego moga wplywac na krzepliwo$¢ krwi. Po podaniu duzych dawek
produktu moze nastapi¢ wydhizenie czasu krwawienia i aktywowanego czasu czeSciowego
tromboplastyny (czasu kaolinowo-kefalinowego) oraz zmniejszenie stezenia kompleksu czynnik
VIIl/ezynnik von Willebranda (FVIII/VWF). Patrz punkt 4.4.  Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania®.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: Reakcje anafilaktyczne o zmiennej intensywnosci. Patrz Reakcje anafilaktyczne™.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Niezbyt cz¢sto: Powtarzane przez wiele dni infuzje HES, zwlaszcza w przypadku osiagniecia duzych
dawek lacznych, zazwyczaj prowadza do rozwoju §wiadu stabo reagujacego na leczenie. Swiad moze
pojawia¢ sig po kilku tygodniach od zakornczenia infuzji skrobi i moze utrzymywac si¢ przez szereg
miesigcy. Prawdopodobieristwo wystapienia tego dzialania niepozadanego w przypadku podania
produktu PlasmaVolume Redibag nie zostalo dostatecznie zbadane.

Badania diagnostyczne

Bardzo czesto: Infuzja hydroksyetyloskrobi powoduje zwiekszenie stgzenia w-amylazy w surowicy.
Dzialanie to jest skutkiem tworzenia si¢ kompleksu amylazy i hydroksyetyloskrobi, ulegajacego
opdznionej eliminacji droga nerkowa i pozanerkowa. Tego dzialania nie nalezy blednie interpretowac
Jjako dowodu zaburzenia czynnosci trzustki.

Zwigkszone stgzenie a-amylazy w surowicy ustepuje po uplywie od 3 do 5 dni od podania produktu.

Reakcje anafilaktyczne

Po podaniu hydroksyetyloskrobi moga wystepowaé reakcje anafilaktyczne o zmiennej intensywnosci.
Wobec tego wszystkich pacjentéw otrzymujacych infuzje zawierajace skrobie nalezy uwaznie
monitorowa¢ w poszukiwaniu oznak reakcji anafilaktycznych. Podobnie, nastgpstwa i stopien cigzkosci
jakichkolwiek reakeji tego typu nie mozna przewidzie¢ u zadnego pacjenta. W przypadku reakc;ji
anafilaktycznej nalezy natychmiast przerwaé infuzje i podjaé odpowiednie dzialania przewidziane w
naglych wypadkach.

Brak konkretnych badan umozliwiajacych identyfikacje pacjentéw, u ktdrych prawdopodobne jest
wystapienie reakcji anafilaktycznej. Nie mozna réwniez przewidzie¢ nastepstw oraz stopnia cigzkosci

takiej reakcji u danego pacjenta.

W przypadku stosowania innych produktow zawierajacych HES obserwowano zaburzenia czynnosci
watroby, ktére mogly by¢ spowodowane kumulacja skrobi.

Profilaktyczne zastosowanie kortykosteroidéw okazalo si¢ nieskuteczne.
4.9 Przedawkowanie

Najwigkszym ryzykiem zwigzanym z ostrym przedawkowaniem produktu jest hiperwolemia. W takim
przypadku nalezy natychmiast przerwa¢ infuzjg i rozwazy¢ podanie lekéw moczopednych.



5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki osoczozastepeze i frakcje biatek osocza, kod ATC: BOSAA07

PlasmaVolume Redibag jest koloidowym $rodkiem osoczozastepezym i zawiera 6%
hydroksyetyloskrobi w roztworze Ringera z octanem (osmolarnos¢ teoretyczna wynosi 277 mOsmy/l).
Srednia masa czasteczkowa wynosi 130 000 daltonéw, a substytucja molowa 0,42.

Produkt PlasmaVolume Redibag jest izoonkotyczny, tzn. po jego infuzji zwigkszenie objetosci plynu w
przestrzeni wewnatrznaczyniowej jest rowne podanej objetosci produktu.

Elektrolitowy sktadnik PlasmaVolume Redibag to roztwor Ringera z octanem, o izojonowym skladzie
kationdw i octanem jako anionem ulegajacym metabolizmowi. Octan ulega utlenianiu i wywiera wplyw
alkalizujacy na rownowagg kwasowo-zasadowa, co jest korzystne w przypadku sklonnosci do
wystgpowania kwasicy metabolicznej.

PlasmaVolume Redibag jest polaczeniem koloidu HES 130/0.42 uzupelniajacego objgto$¢ ptynow,
1 zrownowazonego skladnika kwasowo-zasadowego, roztworu Ringera z octanem.

Czas trwania efektu objgtosciowego zalezy gléwnie od substytucji molowej oraz, w mniejszym stopniu,
od sredniej masy czasteczkowej. Wewnatrznaczyniowa hydroliza polimeréw hydroksyetyloskrobi
powoduje ciagle uwalnianie mnigjszych, czynnych onkotycznie czasteczek, przed wydaleniem przez
nerki.

Hemodylucja pod wplywem produktu PlasmaVolume Redibag moze zmniejszy¢ hematokryt i lepkoscé
0s0cza.

Po izowolemicznej hemodylucji krwi efekt zwigkszenia objetosci ptynéw ustrojowych utrzymuje sig¢ co
najmniej przez 6 godzin.

Doswiadczenie dotyczace stosowania u dzieci

Nie przeprowadzono badan klinicznych produktu PlasmaVolume Redibag u dzieci. Do§wiadczenie
dotyczace stosowania HES 130/0,4 u dzieci jest ograniczone. Zgodnie z danymi z literatury naukowej u
niemowlat i matych dzieci (n=41) w przypadku zabiegu chirurgicznego nie przeprowadzonego na sercu
srednia dawka HES 130/0,4 podana w celu stabilizacji hemodynamicznej z zachowaniem
bezpieczenstwa wynosila 16 ml/kg me. W drugim badaniu, 21 dzieci (w wieku od 6 do 72 miesiccy)
poddanych zabiegowi chirurgicznemu na sercu tolerowalo ustalona dawke 10 ml/kg me. bez
komplikacji.

W przypadku stosowania PlasmaVolume Redibag u dzieci dawka powinna by¢ indywidualnie dobrana,
biorac pod uwagg stan hemodynamiczny i chorobg podstawowa. Brak danych farmakokinetycznych
dotyczacych stosowania u dzieci.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Hydroksyetyloskrobia stanowi mieszaning substancji o réznych stopniach substytucji oraz masie
czasteczkowej. Wydalanie zalezy od masy czasteczkowej oraz stopnia substytucji. Czasteczki ponizej
progu nerkowego sa wydalane poprzez filtracjg klgbuszkowa. Wigksze czasteczki ulegaja rozpadowi
pod wplywem a-amylazy, a nastgpnie wydalane sa przez nerki. Szybko$¢ rozpadu zmniegjsza si¢ wraz



ze zwigkszeniem stopnia substytucji. Okolo 50% podanej dawki zostaje wydalone z moczem w ciagu
24 godzin.

Po jednorazowej infuzji 1000 ml produktu PlasmaVolume Redibag klirens osoczowy wynosi 16 ml/min,
a wartos¢ pola pod krzywa AUC wynosi 51 mg/ml/godz. Koncowy okres poltrwania wynosi okolo
17 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badar toksycznosci produktu PlasmaVolume Redibag u zwierzat. W
opublikowanych badaniach toksykologicznych na zwierzetach, obejmujacych wielokrotne stosowanie
podobnych produktow HES w warunkach hiperwolemii, obserwowano w wielu narzadach krwawienia i
wyrazna histiocytozg (gromadzenie si¢ komérek piankowatych/ makrofagow), ktérym towarzyszylo
zwigkszenie masy watroby, nerek i $ledziony. Donoszono réwniez o zlogach lipidow oraz o wakuolizacji
narzadow, a takze zwigkszeniu aktywnosci AspAT i AIAT w osoczu. Zaklada sig, ze kilka sposérod
opisywanych dziatan mozna przypisaé¢ hemodylucji, przeciazeniu ukladu krazenia oraz absorpcji i
gromadzeniu sig skrobi w fagocytach.

Donoszono, ze produkty podobne do hydroksyetyloskrobi nie ujawniaja genotoksycznosci w
standardowych badaniach.

Po wielokrotnym podawaniu podobnych produktéw HES podczas badan nad ich toksycznym wplywem
na reprodukcj¢ u zwierzat obserwowano krwawienia z drog rodnych oraz toksyczne dziatanie na rozwoj
zarodka i plodu, a takze dzialanie teratogenne. Dziatania te moga by¢ zwigzane z hemodylucja, ktora
prowadzi do niedotlenienia plodu, a takze z hiperwolemia. Krwawienia moga by¢ takze CZgSciowo
zwiazane z bezposrednim wplywem hydroksyetyloskrobi na krzepliwosé krwi. Podczas leczenia
pacjentow z hipowolemia nalezy zawsze unika¢ hemodylucji spowodowanej przeciazeniem objetoscia.
6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan
Kwas solny (do ustalenia pH)

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Niezgodnosci farmaceutyczne moga wystapi¢ po zmieszaniu produktu PlasmaVolume Redibag z innymi
produktami leczniczymi, szczegdlnie z roztworami zawierajacymi fosforany lub weglany.

Ze wzgledu na brak przeprowadzonych badan zgodno$ci, nie wolno mieszaé tego produktu z innymi
produktami leczniczymi.

6.3  Okres waznos$ci

3 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie zamrazac.



6.5  Rodzaj i zawartosé¢ opakowania

Worek do infuzji z polipropylenu, z korkiem z gumy butylowej oraz polipropylenowym workiem
zewnetrznym
10 x 500 ml

6.6  Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Worek nie wymaga odpowietrzania.

Wylacznie do jednorazowego stosowania.

Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu i wyrzucié resztg niewykorzystanego roztworu.

Uzywa¢ wylacznie przezroczystych roztworéw, wolnych od widocznych czastek, z nieuszkodzonych
pojemnikow.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU :
Baxter Polska Sp. zo.o.

ul. Kruczkowskieg 8
00-380 Warszwa

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



