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1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

6% DEKSTRAN 70 000 FRESENIUS, 60 mg/ml, roztwér do infuzji

2. SKEAD ILOSCIOWY I JAKOSCIOWY

1 000 ml roztworu zawiera:

Dekstran (Dextranum) 60g
(rednia masa czasteczkowa ok.70 000)
Sodu chlorek (Natrium chloratum) 9g

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.

4, SZ.CZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

L W celu zwiekszenia objetosci osocza, pomocniczo w leczeniu niektorych rodzajow wstrzasu,
we wstrzasie hipowolemicznym spowodowanym oparzeniem, zabiegiem chirurgicznym,
krwotokiem lub urazem.

. W zapobieganiu zakrzepom zylnym i zatorom plucnym u pacjentéw poddawanych zabiegom
chirurgicznym zwiazanym z duzym ryzykiem powikian zatorowo-zakrzepowych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Preparat podaje si¢ we wlewie dozylnym za pomoca zestawu do przetaczania plynow.

Szybkosé wlewu i ilosé podawanego ptynu dostosowuje si¢ do wskazania, stanu pacjenta (ci$nienia
krwi, czestodci tetna, wartoéci hematokrytu), wieku, masy ciata.

U pacjentéw z normowolemig szybko$¢ wlewu nie powinna przekracza¢ 4 ml (240 mg) na minutg.

Zwigkszenie objetosci osocza, pomocniczo we wstrzasie

Dorosli: przecigtnie dozylnie 500 ml do 1000 ml na dobeg. Catkowita dawka nie powinna by¢ wigksza
niz 20 ml/kg mc. podczas pierwszych 24 godzin. W stanach zagrozenia pierwsze 500 ml moze by¢
podane z szybkoécig 20-40 ml na minutg. Zalecane jest czgste monitorowanie o§rodkowego cisnienia
zylnego w poczatkowej fazie wlewu. Jesli oSrodkowe ciSnienie zylne nie jest monitorowane, wlew
dozylny powinien by¢ wolniejszy i nalezy obserwowa¢ czy u pacjenta nie wystepuja objawy
przeciazenia uktadu krazenia. W przypadku gwattownego zwiekszenia oérodkowego cinienia zylnego
podawanie preparatu nalezy przerwaé. Nastgpnie, jesli leczenie trwa dtuzej niz 24 godziny, nie nalezy
przekraczaé catkowitej dawki dobowej 10 ml/kg me., zwykle 500 ml.

Dzieci: w zaleznosci od masy ciala lub powierzchni, nie przekraczaé catkowitej dawki dobowej

20 ml/kg me.

W profilaktyce przeciwzakrzepowej okolooperacyjnej
Leczenie rozpoczyna sie dawka od 500 ml do 1000 ml (10 mV/kg me.). Aby zmniejszyé ryzyko
wystapienia powiktafi wlew rozpoczaé podczas zabiegu chirurgicznego. Przez nastgpne 2-3 dni
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podawaé 500 ml. U pacjentéw z wysokim ryzykiem wystapienia zatoréw leczenie moze by¢
kontynuowane co 2-3 dziei do 14 dni w dawce dobowej 500 ml.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na dekstran, zagrazajacy lub rozwinigty obrzek phuc, cigzka niewydolnosé krazenia,
skazy krwotoczne, trombocytopenia, hipofibrynogenemia, krwotoczny udar mbzgu, cigzkie
nadci$nienie tetnicze, niewydolnoé¢ nerek (poziom kreatyniny osoczowej powyzej 177 pmol/T)

z cigzka oligurig lub anuria,

U pacjent6w, u ktérych wskazane jest ograniczenie podazy sodu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podawanie preparatu moze wywolaé objawy nadwrazliwosci od tagodnych (zaczerwienienie skory,
pokrzywka, dreszcze) do cigzkich (obnizenie ciénienia tetniczego, zapa$¢ naczyniowa). Podczas
podawania leku moze wystapi¢ wstrzas anafilaktyczny.

Objawy nadwrazliwoéci wystepuja najezesciej w ciagu pierwszych kilku minut wlewu. Zaleca si¢
prowadzenie wlewu w warunkach szpitalnych z dostepem do zestawu do resuscytacji i monitorowanie
stanu pacjenta podczas wlewu oraz przez co najmniej 30 minut po zakoriczonym wlewie.

W razie wystapienia niepokojacych objawéw nalezy natychmiast przerwa¢ wlew i zastosowac
odpowiednie leczenie przeciwwstrzasowe (adrenalina, kortykosteroidy, leki przeciwhistaminowe etc.).
Poniewaz preparat jest hiperonkotycznym roztworem koloidalnym, wywoluje on przemieszczenie
wody z przestrzeni zewnatrznaczyniowej do przestrzeni naczyniowej co nalezy bra¢ pod uwage

u pacjentéw w stanach znacznego odwodnienia. W razie koniecznoéci nalezy podaé w odrgbnym
wlewie dozylnym niekoloidalny roztwor.

Zaleca sie ocene stanu nawodnienia pacjenta przed zastosowaniem dekstranu.

Po podaniu objetosci wigkszej niz 1000 ml moze wystapi¢ przemijajace wydluzenie czasu krwawienia.
Zaleca sie monitorowanie hematokrytu podczas leczenia dekstranem. Nalezy zapobiegaé obnizeniu
hematokrytu ponizej 30%. Duze objgtosci dekstranu powoduja obnizenie poziomu biatka w surowicy.
Roztwory zawierajace jony sodowe nalezy ostroznie stosowaé u pacjentéw z zastoinowaq
niewydolnoscia krazenia, niewydolnoscia nerek.

Podczas stosowania dekstranu nalezy zwracaé szezeglng uwage na objawy mogace $wiadczy¢

o przeciazeniu uktadu krazenia.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Preparat 6% DEKSTRAN 70 000 FRESENIUS nasila dziafanie heparyny i warfaryny.

Przy réwnoczesnym stosowaniu z heparyna nalezy zmniejszy¢ dawke heparyny o 30-70%
(synergizm).

Do roztworu dekstranu nie nalezy dodawaé nastepujacych lekéw: kwasu € - aminokapronowego,
ampicyliny, rozpuszczalnych barbituranéw, chloropromazyny, chlorotetracykliny, witaminy C,
witaminy K, prometazyny, streptokinazy, soli sodowej cefalorydyny, soli sodowej cefalotyny.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw parenteralnych nalezy sprawdzié¢ zgodnos¢ innych srodkow
dodawanych do roztworu dekstranu.

4.6 Cigza i laktacja

Nie przeprowadzono badafi odnosnie bezpieczefistwa stosowania preparatu 6% DEKSTRAN
70 000 FRESENIUS u kobiet w ciazy oraz jego wplywu na plod. :
Dotychczasowe obserwacje wskazuja, Ze stosowanie preparatu we wstrzasie podczas porodu nie
wywotalo niepozadanego dziatania u matki i plodu. Chociaz reakcje anafilaktyczne po podaniu
dekstranu obserwuje si¢ rzadko, istnieja doniesienia, ze reakcje anafilaktyczne u matki powodowaly
niedotlenienie mézgu i obumarcie ptodu.
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Bezpieczefistwo stosowania w ciazy: kategoria C. Preparat 6% DEKSTRAN 70 000 FRESENIUS
moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy, jesli spodziewane korzysci terapeutyczne przewyzszaja ryzyko
stosowania.

Nalezy zachowa¢ ostroznosé podczas stosowania u kobiet karmiacych piersia, poniewaz nie okreslono
czy preparat 6% DEKSTRAN 70 000 FRESENIUS przenika do mleka.

4.7 Wplyw na zdolno$é¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Preparat nie uposledza sprawnosci psychofizycznej.
4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ odczyny alergiczne objawiajace si¢ niezytem nosa, pokrzywka, wysypkami skérnymi.
Obserwowano ciezkie reakcje anafilaktyczne (wstrzas anafilaktyczny) z uoglniong pokrzywka,
nudnoéciami, wymiotami, podwyzszona cieplota ciala, bélem stawdw, skurczem oskrzeli, spadkiem
ciénienia tetniczego krwi. Zazwyczaj objawy te sa odwracalne, jednakze znane sa doniesienia

o przypadkach zakoficzonych zgonem. Dotyczyly one oséb w podesziym wieku i (lub) pacjentow

z niewydolnoscia kraZenia.

U chorych z zaburzong czynno$cia nerek preparat moze wywolaé bezmocz.

Zbyt szybkie podawanie wlewu moze spowodowaé obrzgk ptuc.

4.9 Przedawkowanie

W wyniku przedawkowania moze wystapié przecigzenie uktadu krazenia, nasilenie obrzekéw, obrzek
phuc, wydtuzenie czasu krzepnigcia, zaburzenia elektrolitowe. W razie pozajelitowego podania
nadmiernej iloéci dekstranu nalezy dokona¢ oceny stanu klinicznego pacjenta i podja¢ whasciwe
leczenie.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: substytuty osocza
kod ATC: BOSA A05

Wielkoczasteczkowy polimer glukozy o éredniej masie czasteczkowej 70 000, stosowany

w roztworach jako érodek zwigkszajacy objetosc krwi krazace;j.

Po podaniu dozylnym krétkotrwale podnosi ci$nienie koloidoosmotyczne krwi, wiaze wode i zwigksza
objetosé osocza (1 g dekstranu 70 000 wiaze 20 ml wody).

W 6% roztworze dekstran 70 000 wywiera takie samo ci$nienie koloidoosmotyczne jak biatka krwi

i powoduje mniejszy przyrost objgtosci osocza niz dekstrany o mniejszej masie czasteczkowej.
Przyrost objetosci krazacego osocza utrzymuje sie przez okres kilku godzin po przetoczeniu.
Zmniejsza lepkos§¢ krwi, przeciwdziata agregacji krwinek, w fazie wstrzasu wplywa na polepszenie
przeptywu wlosniczkowego krwi.

Czas dziatania jest wystarczajacy dla wyprowadzenia organizmu z ostrej fazy wstrzasu.

Preparat 6% DEKSTRAN 70 000 FRESENIUS nie posiada whadciwosci wigzania i przenoszenia tlenu
i nie moze by¢ stosowany jako substytut petnej krwi.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
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Po dozylnym wlewie preparatu 6% DEKSTRAN 70 000 FRESENIUS 30% dekstranu wydala sig
w ciagu 6 godzin, 40% w ciagu 24 godzin i 90% w ciagu 10 dni, w tym 65% z moczem, 25%

w wydychanym powietrzu w postaci dwutlenku wegla i 1-2% w kale. Okres p6ttrwania wynosi
6-8 godzin.

Preparat 6% DEKSTRAN 70 000 FRESENIUS nie przenika bariery krew - mozg.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie stwierdzono toksycznego dzialania preparatu na organizm.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan
Sodu wodorotlenek 2%

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Do roztworu preparatu 6% DEKSTRAN 70 000 FRESENIUS nie nalezy dodawa¢ nastgpujacych
lekéw: kwasu s-aminokapronowego, ampicyliny, rozpuszczalnych barbituran6w, chloropromazyny,
chlorotetracykliny, witaminy C, witaminy K, prometazyny, streptokinazy, soli sodowej cefalorydyny,
soli sodowej cefalotyny.

6.3 OKkres waznoSci
5 lat
6.4 Specjalne $rodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Lek nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed temperaturami ujemnymi.
Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane i stosowane powtornie.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka szklana - 500 ml.
Pojemnik polietylenowy z ptaskim owalnym dnem i kapslem typu KabiPac - 500 ml.

6.6 Szezegolne §rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

W przypadku wystapienia zmetnienia lub osadu, preparatu nie nalezy stosowac.

W razie wykrystalizowania roztworu nalezy podgrzaé preparat w fazni wodnej do temperatury nie
wyzszej niz 100°C az do catkowitego rozpuszczenia krysztatow. Przed podaniem roztwor nalezy
schiodzi¢ do temperatury 37°C.

Stosowa¢ tylko przezroczysty roztwor bez widocznych zanieczyszezen.

Niezuzyta pozostatosé nie nadaje si¢ do ponownego zastosowania.

Postepowaé zgodnie z zasadami aseptyki.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
ul. Hrubieszowska 2
01-209 Warszawa

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2336
R/3304

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO PQZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA JEGO PRZEDE.UZENIA

06.04.1990
08.12.1999
01.04.2005
13.02.2006
16.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

16.12.2008
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