Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

6% HYDROKSYETYLOSKROBIA 200/0,5 Baxter, 60mg/ml, roztwor do infuzji
10% HYDROKSYETYLOSKROBIA 200/0,5 Baxter, 100mg/ml, roztwor do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 1 roztworu zawiera:

Moc 6% 10%

Hydroksyetyloskrobia
(Hydroxyethyl starch)
($rednia masa czasteczkowa: 200 |60 g 100 g
000, stopien substytucji
hydroksyetylu: 0,5)

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwory do infuzji, 60 mg/ml, 100 mg/ml
Wyglad — przezroczysta, bezbarwna lub lekko zo6tta ciecz, bez zapachu, o stonym smaku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Hydroksyetyloskrobia jest stosowana w zapobieganiu i leczeniu hipowolemii oraz zwiazanego z nia
wstrzasu spowodowanego przez: urazy, zakazenia, oparzenia, rozlegle zabiegi chirurgiczne.

W leczniczym rozcienczeniu krwi (hemodylucja) u pacjentéw z niewydolnoscia serca nalezy stosowac
roztwor 6%, a u pacjentow z prawidtowa czynnoscia serca — roztwor 10%.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Podawac¢ dozylnie.
Dawkowanie nalezy ustala¢ indywidualnie. Dawka calkowita oraz szybko$¢ wlewu zaleza od
objetosci utraconej krwi lub od wartosci hematokrytu. W trakcie leczenia konieczne jest regularne
wykonywanie bilansu wodnego oraz oznaczanie stgzenia jonow osocza (szczegdlnie sodu, potasu i
chlorkow).
W zapobieganiu i leczeniu stanéw hipowolemicznych:

dawka dobowa: do 20 ml/kg mc./dobg,

czyli dla osoby o masie ciata 75 kg 1500 ml/dobg

zazwyczaj 500 ml do 1000 ml na dobeg
We wstrzasie krwotocznym: do 20 ml/kg mc./godzing.
(czas wlewu 500 ml roztworu nie moze by¢ krotszy niz 30 min)
W hemodylucji, jesli nie ma innych zalecen:

dawka dobowa: 500 ml (dawka $rednia) w ciagu 4-6 godz.

lub 2 razy po 500 ml (dawka wysoka) w ciagu 8-12 godz.

Zalecany okres leczenia wynosi 7 do 10 dni.
Zakres leczniczy hemodylucji okre$la si¢ na podstawie wartosci hematokrytu. U pacjentow o matym
ryzyku zaburzen oddechowych i krazeniowych, wlew mozna prowadzi¢ do osiagnigcia granicznej
(minimalnej) warto$ci hematokrytu rownej 30%.

Uwaga: Podawac natychmiast po zaloZeniu zestawu do wlewu.
Dodatkowy lek nalezy wprowadza¢ przez wktucie w tym samym miejscu butelki,
w ktorym po6zniej zostanie podiaczony przyrzad do przetaczania.
Doktadnie wymieszac.



Postepowac zgodnie z zasadami aseptyki.
Nie nalezy przechowywac roztworow, do ktorych wprowadzono dodatkowe leki.

4.3. Przeciwwskazania

- stwierdzona nadwrazliwo$¢ na hydroksyetyloskrobig

- cigzka niewydolnos¢ serca

- zastoinowa niewydolno$¢ krazenia

- niewydolno$¢ nerek ze skapomoczem lub bezmoczem

- krwawienie wewnatrzczaszkowe

- skaza krwotoczna

- przewodnienie

- w stanach odwodnienia przeciwwskazane sa hiperonkotyczne roztwory 10%.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W niedoborze fibrynogenu preparat moze by¢ podawany tylko w przypadkach zagrozenia zycia i jak
najszybciej nalezy zastapi¢ go krwia.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia reakcji anafilaktycznych pierwsze 10-20 ml preparatu nalezy
podawac powoli i obserwowac reakcje pacjenta na preparat.

Nalezy uwzgledni¢ ryzyko przeciazenia krazenia podczas zbyt szybkiego podania duzej dawki
preparatu. Szczegdlng ostrozno$¢ nalezy zachowac u pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia krwi,
niewydolno$cia nerek, serca, obrzekiem ptuc lub przewleklymi chorobami watroby (podczas
stosowania hydroksyetyloskrobi przez wiele dni u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy
codziennie kontrolowac stgzenie kreatyniny oraz bilans wodny).

W przypadku wystapienia nawet najlzejszych objawdw nietolerancji, nalezy natychmiast przerwac
przetaczanie preparatu i podjac postgpowanie zapobiegawcze i (lub) lecznicze dostosowane do rodzaju
dziatania niepozadanego.

Podczas podawania duzych dawek nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ wydtuzenia czasu krwawienia, czasu
krzepnigcia i czasu protrombinowego, spadku warto$ci hematokrytu, zmniejszenia liczby krwinek w 1
mm’ krwi i zwiekszenia wartoéci OB. Po zastosowaniu przecigtnej dawki ok. 1000 ml 10% roztworu
hydroksyetyloskrobi wystepuje gtownie dziatanie zwiazane z rozcienczeniem krwi.

Brak danych na temat stosowania preparatu u dzieci, dlatego nie nalezy stosowac preparatu u dzieci.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie z antybiotykami aminoglikozydowymi moze potegowac ich dziatanie
nefrotoksyczne. Podobnie jak w przypadkach innych koloidow, roztwory hydroksyetyloskrobi
proporcjonalnie do dawki moga nasila¢ dziatanie srodkéw hamujacych krzepnigcie krwi (kwas
acetylosalicylowy, pochodne kumaryny).

Podczas wstrzykiwania innych lekow do butelki z hydroksyetyloskrobia moga wystapi¢ niezgodnosci
(zmetnienie, wytracanie osadu). Podawac jedynie po upewnieniu sig, ze stosowany lek nie wykazuje z
preparatem niezgodnosci fizycznych ani chemicznych.

4.6. Cigza lub laktacja

Pomimo iz w dotychczasowych badaniach na zwierzgtach nie stwierdzono teratogennego ani tez
embriotoksycznego dziatania hydroksyetyloskrobi, preparat u kobiet w ciazy nalezy stosowac jedynie
w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla
ptodu. Nie nalezy podawaé hydroksyetyloskrobi w pierwszym trymestrze ciazy oraz w okresie
karmienia piersia ze wzgledu na brak wystarczajacej ilosci badan.

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

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.



4.8. Dzialania niepozadane

Ocena dziatan niepozadanych oparta jest na nastepujacych wskaznikach czesto§ci wystgpowania:
bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10
000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Najczgsciej zglaszane dziatania niepozadane sa bezposrednio zwiazane z dziataniem leczniczym
roztworow skrobi oraz z podawanymi dawkami, np. hemodylucja wynikajaca z rozszerzenia si¢
przestrzeni wewnatrznaczyniowej bez rownoczesnego podania skladnikéw krwi. Moze réwniez
nastapi¢ rozcienczenie czynnikow krzepnigcia.

Reakcje nadwrazliwos$ci wystepuja bardzo rzadko i nie sa zalezne od podanej dawki.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo czesto: Zmniejszenie warto$ci hematokrytu i zmniejszenie st¢zenia biatka w osoczu w wyniku
hemodylucji.

Czesto (w zaleznosci od podanej dawki): Wigksze dawki hydroksyetyloskrobi powoduja rozcienczenie
czynnikow krzepnigcia, wobec czego moga wplywac na krzepliwos¢ krwi. Po podaniu duzych dawek
preparatu moze nastgpi¢ wydluzenie czasu krwawienia i1 aktywowanego czasu czg§ciowego
tromboplastyny (czasu kaolinowo-kefalinowego) oraz zmniejszenie stgzenia kompleksu czynnik
VIll/czynnik von Willebrandta (FVIII/vWF).

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

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Niezbyt czesto: Powtarzane przez wiele dni infuzje HES, zwtaszcza w przypadku osiagnigcia duzych
dawek tacznych, zazwyczaj prowadza do rozwoju $wiadu stabo reagujacego na leczenie. Swiad moze
pojawiac¢ si¢ po kilku tygodniach od zakonczenia infuzji skrobi i moze utrzymywac si¢ przez szereg
miesigcy.

Jak w przypadku wszystkich dlugotrwatych wlewow dozylnych moze wystapi¢ podraznienie zyt oraz
zakrzepowe zapalenie zyly w miejscu wklucia.

Nieznane: moze wystapi¢ obrzgk konczyn dolnych, przerost §linianek podzuchwowych i przyusznych,
tagodne objawy grypopodobne, bole migsniowe.

Badania diagnostyczne

Bardzo czesto: Infuzja hydroksyetyloskrobi powoduje zwigkszenie st¢zenia o-amylazy w surowicy.
Dzialanie to jest skutkiem tworzenia si¢ kompleksu amylazy i hydroksyetyloskrobi, ulegajacego
op6znionej eliminacji droga nerkowa i pozanerkowa. Tego dziatania nie nalezy btednie interpretowac
jako dowod zaburzenia czynnosci trzustki.

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

Uklad nerwowy
Nieznane: bole glowy, krwawienie srddczaszkowe wynikajace z zaburzen krzepnigcia.

Zaburzenia watroby i drég zotciowych

Nieznane: Powtarzane przetoczenia HES moga sprzyja¢ wystapieniu cigzkiego nadci$nienia wrotnego,
niewydolnosci watroby oraz posocznicy, szczegoélnie u chorych z przewlektymi chorobami watroby.
Moze wystapi¢ podwyzszenie poziomu bilirubiny bezposredniej. U chorych poddawanych zabiegom
dializy opisano przypadki wystgpowania wodobrzusza.

Obserwowano pojedyncze przypadki wystgpowania wymiotow.

Reakcje anafilaktyczne
Po podaniu hydroksyetyloskrobi moga wystgpowaé reakcje anafilaktyczne o roznej intensywnosci:
zgon, zagrazajace zyciu reakcje rzekomoanafilaktyczne, zatrzymanie akcji serca, migotanie komor,



niedoci$nienie, obrzek ptuc, obrzek krtani, skurcz oskrzeli, obrzek naczynioruchowy, niepokdj
ruchowy, przyspieszenie oddechu, goraczka, bol w klatce piersiowe], rzadkoskurcz, zadyszka,
dreszcze, pokrzywka, obrzek okotooczodotowy, zaczerwienienie twarzy, rumien wielopostaciowy i
wysypka.

Wobec tego wszystkich pacjentow otrzymujacych infuzje zawierajace skrobi¢ nalezy uwaznie
monitorowaé w poszukiwaniu oznak reakcji anafilaktycznych. Podobnie, nastgpstwa i stopien
cigzkosci jakichkolwiek reakcji tego typu nie mozna przewidzie¢ u zadnego pacjenta. W przypadku
reakcji anafilaktycznej nalezy natychmiast przerwaé infuzje i podja¢ odpowiednie dzialania
przewidziane w nagtych wypadkach.

Nie istnieja konkretne badania umozliwiajace identyfikacje pacjentdéw, u ktorych prawdopodobne jest
wystapienie reakcji anafilaktycznej. Nie mozna réwniez przewidzie¢ nastgpstw oraz stopnia cigzkosci
takiej reakcji u danego pacjenta.

4.9. Przedawkowanie

W przypadku podawania preparatu w ilosci powyzej 20 ml/kg me./dobg wystgpuje zwigkszona
sktonnos¢ do krwawien.

W razie wystapienia objawow nietolerancji, podawanie preparatu nalezy natychmiast przerwac,
ewentualnie rozpocza¢ leczenie objawowe dostosowane do rodzaju powiktania (np. podaé preparaty
przeciwhistaminowe lub kortykosteroidy, w przypadku zatrzymania oddechu lub krazenia — podjac
resuscytacje).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Substytuty osocza. Hydroksyetyloskrobia.
Kod ATC: BO5A A07.

Hydroksyetyloskrobia (HES) w izotonicznym roztworze chlorku sodu jest preparatem koloidowym,
zwigkszajacym objeto$¢ osocza. Budowa hydroksyetyloskrobi jest podobna do glikogenu, dzigki
czemu jest dobrze tolerowana i istnieje niewielkie ryzyko wystapienia reakcji anafilaktycznych.
Roztwér 6% jest roztworem izoonkotycznym tzn. zwigkszenie objetosci wewnatrznaczyniowej
odpowiada mniej wigcej objgtosci podanego roztworu; podanie hiperonkotycznego roztworu 10%
powoduje dodatkowe przenikanie wody z przestrzeni zewnatrznaczyniowej i wzrost objgtosci osocza o
ok. 20 — 40% wigkszy niz objgto$¢ podanego roztworu. Dziatanie to wystgpuje przez 3-4 godziny od
zakonczenia wlewu.

Po zastosowaniu hydroksyetyloskrobi nastgpuje wyrazna poprawa reologicznych i
hemodynamicznych wtasciwos$ci krwi: zwigkszenie cisnienia te¢tniczego, ciSnienia krwi centralnego,
poprawa makro- i mikrokrazenia, zmniejszenie lepkos$ci krwi i1 agregacji erytrocytow; zmniejsza si¢
warto$¢ hematokrytu, normalizuje si¢ proces krzepnigcia, nast¢puje poszerzenie i uszczelnienie
kapilar, zmniejszenie oporu ptucnego oraz zwigkszenie objetosci wyrzutowej serca. W efekcie
dochodzi do wyraznej poprawy perfuzji tkankowej i zwigkszenia zuzycia tlenu.

Przejsciowo zwigkszaja si¢ stezenia glukozy i amylazy we krwi, ktore normalizuja si¢ po kilku dniach.
Preparat powoduje zwigkszenie zarowno klirensu kreatyniny, jak i objgtosci wydalanego moczu.
Podanie roztworu 10% prowadzi do ok. dwukrotnego zwigkszenia lepkosci moczu.

Ryzyko dziatan niepozadanych jest nieznaczne, nawet po przekroczeniu dobowej dawki 1500 ml. Nie
nalezy jednak podawac wigcej niz 20 ml/kg mc./dobg.

Osmolarnos¢ ptynéw wynosi: 309 mOsm/I.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne
Hydroksyetyloskrobia jest wydalana glownie przez nerki po uprzedniej hydrolizie przez  alfa-
amylazg. Po 6 godz. zostaje wydalone z moczem ok. 30% podanej dawki, po 24 godz. ponad 50%.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono badan toksycznosci preparatow 6% i 10% Hydroksyetyloskrobia 200/0,5 u
zwierzat.



W opublikowanych badaniach toksykologicznych na zwierzgtach, obejmujacych wielokrotne
stosowanie produktéw podobnych do hydroksyetyloskrobi w warunkach hiperwolemii, obserwowano
w wielu narzadach krwawienia 1 wyrazna histiocytoze (gromadzenie si¢ komorek
piankowatych/makrofagdéw), ktérym towarzyszyto zwigkszenie masy watroby, nerek i $ledziony.
Donoszono rowniez o zlogach lipidow oraz o wakuolizacji narzadéow, a takze zwigkszonych
stezeniach AspAT i AIAT w osoczu. Zaktada sig, ze niewielka czg¢§¢ opisywanych dziatan mozna
przypisa¢ hemodylucji, przecigzeniu uktadu krazenia oraz absorpcji i gromadzeniu sig¢ skrobi w
fagocytach.

Donoszono, ze produkty podobne do hydroksyetyloskrobi nie ujawniaja genotoksyczno$ci w
standardowych badaniach.

Po wielokrotnym podawaniu produktow podobnych do hydroksyetyloskrobi podczas badan nad ich
toksycznym wptywem na reprodukcje u zwierzat obserwowano krwawienia z drég rodnych oraz
toksyczne dzialanie na rozwdj zarodka i ptodu, a takze dziatanie teratogenne. Dziatania te moga by¢
zwiazane z hemodylucja, ktora prowadzi do niedotlenienia ptodu, a takze z hiperwolemia. Krwawienia
moga by¢ takze czgSciowo zwiazane z bezposrednim wptywem hydroksyetyloskrobi na krzepliwos¢
krwi. Podczas leczenia pacjentow z hipowolemia nalezy zawsze unika¢ hemodylucji spowodowane;j
przeciazeniem objetoscia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Chlorek sodu 9¢
Woda do wstrzykiwan do 1000 ml

1000 ml roztworu zawiera 154 mmol (154 mEq) Na" i 154 mmol (154 mEq) CI .

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Podczas wstrzykiwania innych lekow do butelki z hydroksyetyloskrobia moga wystapi¢ niezgodnoS$ci
(zmetnienie, wytracanie osadu). Podawac jedynie po upewnieniu sig, ze stosowany lek nie wykazuje z
preparatem niezgodnosci fizycznych ani chemicznych.

6.3. OKkres waznosSci
3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Opakowania raz otwartego nie nalezy przechowywac i stosowac¢ powtdrnie.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Butelki polietylenowe typu bottel-pack o poj. 250 ml, 500 ml.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalos$ci

Patrz punkt 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Baxter Polska Spoétka z o.0.

00-380 Warszawa, ul. Kruczkowskiego 8

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
6% Hydroksyetyloskrobia 200/0,5 — Nr 7351



10% Hydroksyetyloskrobia 200/0,5 — Nr 7352

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

Data wydania pierwszego pozwolenia: 29.10.1997

Data przedtuzenia pozwolenia: 16.01.2003 r., 01.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
20.07.2009 r.



	Zaburzenia wątroby i dróg żółciowych

