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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Hemohes 10% (100 mg + 9 mg)/ml roztwér do infuzji
SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1000 ml roztworu zawiera:

Poli(O-2-hydroksyetylowa) skrobia (Hydroxyethylamylum) 100 g
(skrobia hydroksyetylowa M,, 200 000, stopien podstawienia MS
=0,45 - 0,55)
Chlorek sodu (Natrii chloridum) 9¢g
Stezenia elektrolitow
Sod 154 mmol/l
Chlorki 154 mmol/l

Substancje pomocnicze: patrz punkt 6.1.
POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji
Klarowny, bezbarwny lub zoltawy roztwor wodny

pH 4,0-70
Osmolarnosc teoretyczna 310 mosm/1

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Hemohes 10% uzywany jest jako koloidalny, objgtosciowy srodek osoczo-zastepczy w naste-

pujacych sytuacjach:

s  zapobieganie i leczenie hipowolemii (np. jako nastepstwo wstrzasu po krwotoku lub ura-
zie, okolooperacyjnej utraty ptynéw, oparzen, posocznicy)

e  zapobieganie hipotensji (np. w zwigzku z wprowadzeniem tzw. Indukcji do znieczulenia
ogblnego, podpajeczynowkowego lub zewnatrzoponowego)

e  hemodylucja

e  krazenie pozaustrojowe

Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecany schemat dawkowania

W celu wykrycia na wczesnym etapie ewentualnych reakcji anafilaktycznych, zgodnie z in-
formacja w punkcie 4.8. pierwsze 20 — 30 ml roztworu do infuzji nalezy podawaé powoli, przy
jednoczesnej doktadnej obserwacji pacjenta.

Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko przeciazenia uktadu krazenia spowodowanego przedawko-
waniem lub zbyt szybka infuzjg. Nalezy pamigtac o tym, ze efekt objetosciowy podanego pre-
paratu Hemohes 10% jest wigkszy, niz objetos¢ podanego preparatu, co moze zwigkszac ryzy-
ko hiperwolemii. Dawka dobowa i predkos¢ infuzji uzaleznione sa od ilosci utraconej krwi
oraz od hematokrytu. Jak podano w punkcie Przeciwwskazania, nie nalezy dopusci¢ do spad-
ku hematokrytu ponizej 30%.
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Profilaktyka i terapia hipowolemii i wstrzqsu hipowolemicznego

Maksymalna predkos¢ infuzji:
W zaleznosci od stanu uktadu krazenia do 20 ml / kg masy ciafa /godzing, co odpowiada ilosci
2,0 g skrobi hydroksyetylowej / kg masy ciata / godzing.

Maksymalna dawka dobowa:

Do 20 ml Hemohesu 10% / kg masy ciata na dobe (£ 2,0 g skrobi hydroksyetylowej / kg masy
ciata), co odpowiada dawce 1500 ml preparatu Hemohes 10% / dobg dla pacjenta wazacego
75 kg.

Czas trwania leczenia:

7 toksykologicznego punktu widzenia, podawanie skrobi hydroksyetylowej przez 1-2 tygodni
jest mozliwe. Nalezy jednak zauwazy¢, 7e prawdopodobienistwo niepozadanych dziatan wzra-
sta z taczng podana dawka. Dlatego tez, w przypadku wielokrotnego podawania preparatu na-
lezy uwaznie dostosowaé dawke dobowa.

Sposob podawania
Hemohes 10% jest podawany w wlewie dozylnym zaleznie od zapotrzebowania na objetosc.

Srodki ostroznosei dotyczace infuzji cisnieniowej opisane sa w punkcie 4.4. Specjalne ostrze-
zenia i srodki ostroznosci dotyczqce stosowania.

Przeciwwskazania

Preparatu Hemohes 10% nie nalezy podawa¢ w nastepujacych przypadkach:
zwiekszona objetos¢ osocza (hiperwolemia),

—  przewodnienie (zatrucie wodne),

—  hipernatriemia,

—  hiperchloremia,

—  ciezka niewydolno$¢ serca,

—  alergia na skrobie,

—  niewydolnos¢ nerek z oliguria lub anuria,

—  obrzek pluc,

- krwawienie $rodczaszkowe,

—  powazne zaburzenia krzepnigcia krwi,

—  pacjenci hemodializowani.

Nie stosowaé u noworodkow, niemowlat i dziect.
Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

W przypadku niedoboru fibrynogenu, preparat powinien by¢ podawany wylacznie w sytu-
acjach zagrozenia, do czasu gdy dostepna bedzie krew do substytucji.

Nalezy zachowa¢ ostroznosé w przypadku hipernatriemii, skazy krwotocznej 1 standw odwod-
nienia.

U pacjentéw bez czynnikéw ryzyka dotyczacych uktadu krazenia lub ptuc, hematrokryt o war-
tosci 30% jest uwazany za dolny limit podawania koloidowych preparatéw osoczozastep-
czych.

Szezegblng ostroznosé nalezy zachowac podajac roztwory skrobi hydroksyetylowej pacjentom
7z zaburzeniami krzepnigcia krwi, niewydolnoscia nerek i przewlektymi schorzeniami watroby.
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Roztwor jest hyperonkotyczny, stad wystepuje ryzyko przeciazenia objetosciowego. Szcze-
gdlna uwage nalezy zwréci¢ na pacjentow z ryzykiem powiklaf sercowo-naczyniowych oraz
na osoby starsze.

W przypadku infuzji ci$nieniowej, ktora moze by¢ konieczna w sytuacjach powaznego zagro-
zenia, nalezy usunaé cafe powietrze z pojemnika i zestawu do infuzji przed rozpoczgciem po-
dawania roztworu.

Niezbedna jest kontrola jonogramu osocza i bilansu wodnego.

W przypadku wielokrotnego podawania, nalezy monitorowac parametry krzepnigcia krwi.
Podaz elektrolitow powinna by¢ uzalezniona od zapotrzebowania.

Wartosci hematokrytu ponizej 30% wymagaja podania krwi lub koncentratu erytrocytow.

W przypadku utraty ptynu $rédmiazszowego, wskazana jest w pierwszym rzedzie infuzja elek-
trolitdw.

Nalezy zapewni¢ dostarczanie odpowiedniej ilosci ptynow. W trakcie terapii nalezy monito-
rowaé prace nerek.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Szkodliwe dziatanie aminoglikozydow na nerki moze zosta¢ nasilone w pofaczeniu z infuzja
skrobi hydroksyetylowej. Dlatego tez, nalezy unika¢ dtugoterminowego podawania obu tych
substancji jednoczesnie.

Cigia lub laktacja

Do dnia dzisiejszego nie zebrano informacji na temat stosowania preparatu w tych warunkach.
Nalezy unikaé podawania preparatu na wezesnym etapie ciazy. W pézniejszych etapach ciazy,
preparat powinien by¢ podawany wylacznie w przypadku bardzo istotnych wskazan.

Brak do$wiadczen w stosowaniu u kobiet karmiagcych.

Wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzei me-
chanicznych w ruchu

Nieznany.
Drzialania niepozadane

Zwickszanie dawki skrobi hydroksyetylowej moze wptynaé na krzepnigcie krwi. Czas krwa-
wienia moze ulec wydluzeniu po podaniu duzych dawek. Nalezy roéwniez spodziewac si¢
spadku hematokrytu i rozcienczenia biatek osocza.

Diugoterminowe, codzienne podawanie skrobi hydroksyetylowej w érednich 1 wysokich daw-
kach moze prowadzi¢ do wystapienia swedzenia, ktore jest trudne do opanowania przy uzyciu
znanych $rodkéw leczniczych. Swedzenie to moze wystapi¢ nawet kilka tygodni po zakoncze-
niu infuzji skrobi hydroksyetylowej, utrzymywa¢ si¢ przez kilka miesiecy i narazi¢ pacjentéw
na duzy stres.

Pacjentéw otrzymujacych wlew skrobi hydroksyetylowej nalezy uwaznie monitorowac czy
nie wystepuja u nich reakcje anafilaktoidalne.

Po podaniu infuzji skrobi hydroksyetylowej, podobnie jak w przypadku wszystkich innych ko-
loidow osoczozastepczych, mogg wystapi¢ reakcje anafilaktyczne o zréznicowanym natgze-
niu. Reakcje te ujawniaja sie w postaci wysypki na skorze i moga postegpowac od naglego za-
czerwienienia twarzy i szyi do spadku ci$nienia, wstrzasu oraz zatrzymania akcji serca i oddy-
chania.

Infuzje skrobi hydroksyetylowej prowadza do podwyzszenia poziomu a-amylazy w osoczu
krwi. Efektu tego nie nalezy interpretowac jako objawow zaburzenia w pracy trzustki — jest on
wynikiem tworzenia si¢ kompleksu amylazy skrobi hydroksyetylowej z opéznionym wydala-
niem nerkowym 1 pozanerkowym.




Ogdlne zalecenia dotyczqce profilaktyki dzialan niepozqdanych:

o Lekarze i personel pielegniarski powinni by¢ odpowiednio wyszkoleni w zakresie typu i
ostroéei mozliwych niepozadanych reakcji, ktore moga wystapi¢ po podaniu koloidowych
preparatéw uzupetniajacych objetos¢ krwi.

e Uwazna obserwacja pacjenta w trakcie infuzji, szczegolnie podczas podawania pierw-
szych 20 — 30 ml roztworu.

e Dostepna musi by¢ aparatura i leki potrzebne do resuscytacji.

e W razie wystapienia jakichkolwiek objawow niepozadanych nalezy natychmiast zatrzy-
maé infuzje.

Nie mozna przewidzie¢ w oparciu o jakiekolwiek testy, u ktorych pacjentow wystepuje wigk-
sze prawdopodobienstwo reakcji anafilaktycznych lub anafilaktoidalnych. Nie jest tez mozli-
we ustalenie przebiegu i natezenia takiej reakcji.

Profilaktyczne podawanie kortykosteroidow nie okazato si¢ skuteczne.

Niepozadane reakcje moga wystapi¢ zaréwno u pacjentéw przytomnych, jak 1 znajdujacych
sie pod wptywem $rodkéw znieczulajacych. Jak dotad nie doniesiono o zadnej reakcji anafi-
laktoidalnej w ostrej fazie wstrzasu hipowolemicznego.




Leczenie doratne reakcji anafilaktycznych / anafilaktoidalnych

reakcje skor-
ne

fagodna reak-
cja uktadowa

parestezja, bol
glowy, zaczerwie-
nienie, pokrzywka,
obrzek sluzéwki,

Stopien | Postac Objawy klinicz- | Dzialania i leki
nate- ne
Zenia
T lokalne, lokalny rumien
ograniczone

Przerwanie infuzji i

reakcje ser-

tachykardia,

cowo- spadek ci$nienia podanie
krazeniowe tlenu
oraz/tub--=--n- dusznosé, kaszel

reakcje ukta-
du odde-
chhowego
oraz/ lub-------
reakcje zo-
fadkowo-
jelitowe

nudnosci, wymioty

Y
S

alarmujace
reakcje ukfa-
dowe

Duzy spadek ci-
$nienia, wstrzas

silna duszno$é i
skurcz oskrzeli

reakcje za-
grazajace
zyciu

zatrzymanie akcji
serca i oddychania

wlew

roztworu
krystalo-
idow

katecho
laminy

leki antyhistaminowe
H)/H, w razie potrze-
by

adrenalina: inhalacja
lub 0,5~ 1,0ml 1:10
000 powoli dozylnie
kortykosteroidy do-
zylnie, w razie po-
trzeby

leki antyhistaminowe
Hy/H, w razie potrze-
by

katecholaminy, np.

1 ml adrenaliny

1:10 000 powolny
wlew dozylny, po-
wiarzany w miar¢ po-
trzeby do dawki 10
ml

w przypadku powaz-
nego zwezenia
oskrzeli:  teofilina
dozylinie
kortykosteroidy do-
zylnie, w razie po-
trzeby

leki antvhistaminowe
H,/H, w razie potrze-
by

ogoélne dzialania
resuscytacyjne
katecholaminy, np.
10 ml adrenaliny
1:10 000 dozylnie,
powtarzane w miare
potrzeby
rozwazy¢ podanie:
— noradrenaliny,
dopaminy, dobu-
taminy
-~ dwuweglanu sodu

(Zmodyfikowane zalecenia na podstawie Ahnefeld et al. 1994, Rezuliaty interdyscyplinarnej konferencji:
Anaesthesist 43, 211-222)
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Mechanizm reakcji anafilaktoidalnych po podaniu roztworu do infuzji zawierajacego skrobig
hydroksyetylowa jest nadal w duzej mierze nieznany.

Zgodnie z obowiazujacymi zasadami, pierwszym lekiem w doraznym leczeniu reakcji anafi-
laktycznej jest zastrzyk epinefryny.

Przedawkowanie

Patrz punkt 4.8.
WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa terapeutyczna: koloidowe preparaty osoczozastepeze, skrobia hydroksyetylowa.

Kod ATC: BOSAAO07

Hemohes zawiera skrobie hydroksyetylowa o $redniej masie czasteczek wynoszacej 200 000 i
stopniu podstawienia od 0,45 do 0,55 (HES 200/0,5).

Dzieki takim wiasciwosciom, wlew preparatu Hemohes 10% zapewnia normalizacje lub
zwiekszenie objetosci krazacego osocza przez co najmniej 3-4 godziny.

Hemohes 10% jest hiper-onkotyczny tzn. zwiekszenie objetosci osocza odpowiada 145% ob-
jetosci podanej podczas infuzji.

Hemohes 10% ma réwniez korzystny wptyw na mikrokrazenie poprawiajac charakterystyke
przeptywu krwi.

Jak wszystkie koloidy, skrobia hydroksyetylowa jest czasowo gromadzona w komorkach
uktadu siateczkowo-érédblonkowego, nie powoduje ona jednak zadnych nieodwracalnych,
niepozadanych oddziatywan na watrobe, ptuca lub $ledzione.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wewnatrznaczyniowy okres potirwania skrobi hydroksyetylowej wynosi 3 — 6 godzin.
Skrobia hydroksyetylowa jest rozkladana przez amylaz¢ w osoczu i wydalana przez nerki.

Po 24 godzinach, okofo 50% podanej droga infuzji skrobi hydroksyetylowej jest wydalone z
moczem.

Skrobia hydroksyetylowa nie jest mozliwa do dializowania.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W dos$wiadczeniach na zwierzetach uzyskiwand wyniki $wiadczace o dziataniu embriotok-
sycznym lub teratogennym zwigzanym z codziennym podawaniem wysokich dawek skrobi
hydroksyetylowej normowolemicznym zwierzgtom. Dziatania te byly prawdopodobnie wywo-

tane przez powazny nadmiar objetosci, jednakze, nie mozna definitywnie wykluczy¢ zwiazku
zaobserwowanych dzialan z substancja.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nalezy braé pod uwage potencjalng niezgodnosé jaka moze wystapi¢ w potaczeniu z innymi

lekami.
Rezultaty testow kompatybilnoci moga by¢ udostepnione na zyczenie.
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Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego w opakowaniu handlowym
Pojemniki polietylenowe: 3 lata

Plastikowe worki “Ecobag™

~ 100 ml, 250ml, 500 ml: 20 miesigcy
— 1000 ml: 2 lata

Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Hemohes 10% jest dostarczany w :

- Pojemnikach z polietylenu o niskiej gestosci typu ,.Ecoflac plus”, pojemnosé: 500ml
—  Plastikowych workach “Ecobag” (nie zawierajacych PCV), pojemnos¢: 500ml

Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Produkt dostarczany jest w pojemnikach zawierajacych pojedyncze dawki. Nie zuzyty zawar-

to$¢ otwartego pojemnika nalezy wyrzucic.
Uzywaé wylacznie wtedy, gdy roztwor jest klarowny a opakowanie nieuszkodzone.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

D-34212 Melsungen

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8732

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

19.04.2001 r./ 15.03.2006 r. / 07.03.2007 .

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

—  Nalezy zachowad te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

—  Nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

—  Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym,
gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

Hemohes 10%
(100 mg + 9 mg)/ml roztwoér do infuzji
Hydroxyethylamylum + Natrii chloridum

Skiad
1000 ml roztworu zawiera

Poli(O-2-hydroksyetylowa) skrobia 100 g
(skrobia hydroksyetylowa M,, 200 000,

podstawienie molarne MS = 0,45 - 0,55)

Chlorek sodu 9¢g

Substancje pomocnicze
Woda do wstrzykiwan

Stezenia elektrolitow

Séd
Chlorki

Wiasciwosci fizykochemiczne
PH
Osmolarnos¢ teoretyczna

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

D-34212 Melsungen

Niemcy

Spis tresci:

Jak stosowac lek Hemohes 10%
Mozliwe dziatania niepozadane
Przechowywanie leku Hemohes 10%
Inne informacje

oA e

Posta¢ farmaceutyczna
Roztwor do wstrzykiwan

154 mmol/l
154 mmol/l

4,0-17,0
310 mosm/}

Wytworey

B. Braun Medical SA
9, route de sorge
CH-1023, Crissier
Szwajcaria

Co to jest lek Hemohes 10% i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek Hemohes 10%

Co to jest lek Hemohes 10% i w jakim celu si¢ go stosuje




Zawartos¢ opakowania

Hemohes 10% dostarczany jest w nastgpujacych opakowaniach:

— 10 x 500ml w pojemnikach z polietylenu o niskiej gestosci typu ,,Ecoflac plus”
— 20 x 500ml w plastikowych workach “Ecobag” (nie zawierajacych PCV)

Grupa medyczna

Koloidowe preparaty osoczozastepcze, skrobia hydroksyetylowa.

Hemohes 10% uzywany jest jako koloidalny, objetosciowy $rodek osoczo-zastepezy w nastepujacych sytu-

acjach:

e  zapobieganie i leczenie hipowolemii (np. jako nastepstwo wstrzasu po krwotoku Tub urazie, okotooperacyj-
nej utraty plynow, oparzen, posocznicy)

e zapobieganie hipotensji (np. w zwiazku z wprowadzeniem tzw. Indukcji do znieczulenia ogdlnego, podpa-
jeczyndéwkowego lub zewnatrzoponowego)

e  hemodylucja

e  krazenie pozaustrojowe

2. Zanim zastosuje si¢ lek Hemohes 10%

Przeciwwskazania

Preparatu Hemohes 10% nie nalezy podawa¢ w nastepujacych przypadkach:
—  zwiekszona objetos¢ osocza (hiperwolemia),
—  przewodnienie (zatrucie wodne),

—  hipernatriemia,

—  hiperchloremia,

—  ciezka niewydolnos¢ serca,

—  alergia na skrobig,

—  niewydolno$¢ nerek z oligurig lub anuria,

—  obrzgk pluc,

—  krwawienie $rodczaszkowe,

- powazne zaburzenia krzepnigcia krwi,

—  pacjenci hemodializowani.

Nie stosowaé u noworodkdw, niemowlat i dzieci.

Zachowad szczegdlng ostroinosé stosujgc lek Hemohes 10%:

W przypadku niedoboru fibrynogenu, preparat powinien by¢ podawany wylacznie w sytuacjach zagro-
zenia, do czasu gdy dostepna bedzie krew do substytucii.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku hipernatriemii, skazy krwotocznej 1 stanow odwodnienia.

U pacjentow bez czynnikéw ryzyka dotyczacych ukiadu krazenia lub pluc, hematrokryt o wartosci
30% jest uwazany za dolny limit podawania koloidowych preparatow osoczozastepezych.

Szczegdlng ostroznoéé nalezy zachowaé podajac roztwory skrobi hydroksyetylowej pacjentom z zabu-
rzeniami krzepnigcia krwi, niewydolnoscia nerek i przewlektymi schorzeniami watroby.

Roztwoér jest hyperonkotyczny, stad wystgpuje ryzyko przeciazenia objgtosciowego. Szczegdlna uwa-
ge nalezy zwréci¢ na pacjentow z ryzykiem powiklan sercowo-naczyniowych oraz na osoby starsze.
W przypadku infuzji ci$nieniowej, ktora moze by¢ konieczna w sytuacj ach powaznego zagrozenia,
nalezy usunaé cale powietrze z pojemnika i zestawu do infuzji przed rozpoczgciem podawania roztwo-
ru.

Niezbedna jest kontrola jonogramu osocza i bilansu wodnego.

W przypadku wielokrotnego podawania, nalezy monitorowac¢ parametry krzepniecia krwi.

Podaz elektrolitow powinna by¢ uzalezniona od zapotrzebowania.

Wartosci hematokrytu ponizej 30% wymagajg podania krwi lub koncentratu erytrocytow.

W przypadku utraty plynu $rodmiazszowego, wskazana jest w pierwszym rzedzie infuzja elektrolitow.




Nalezy zapewnié¢ dostarczanie odpowiedniej ilodci ptynow. W trakeie terapii nalezy monitorowac pra-
ce nerek

Ciqzia i karmienie piersiq

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Do dnia dzisiejszego nie zebrano informacji na temat stosowania preparatu w tych warunkach. Nalezy
unika¢ podawania preparatu na wezesnym etapie cigzy. W pozniejszych etapach ciazy, preparat powi-
nien byé podawany wylacznie w przypadku bardzo istotnych wskazan.

Brak do$wiadczen w stosowaniu u kobiet karmigcych.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn
Nieznany

Stosowanie innych lekow:

Szkodliwe dzialanie aminoglikozydéw na nerki moze zosta¢ spotggowane w polaczeniu z infuzjg
skrobi hydroksyetylowej. Dlatego tez, nalezy unikaé dhugoterminowego podawania obu tych substan-
cji jednoczesnie.

3. Jak stosowaé lek Hemohes 10%

Zalecany schemat dawkowania

W celu wykrycia na wezesnym etapie ewentualnych reakcji anafilaktycznych, zgodnie z informacja w
rozdziale Mozliwe dzialania niepozqdane pierwsze 20 — 30 ml roztworu do infuzji nalezy podawaé
powoli, przy jednoczesnej dokladnej obserwacji pacjenta.

Nalezy wziaé pod uwage ryzyko przecigzenia krazeniowego spowodowanego przedawkowaniem [ub
zbyt szybka infuzja. Nalezy pamigta¢ o tym, ze efekt objetosciowy podanego preparatu Hemohes 10%
jest wiekszy, niz objetos¢ podanego preparatu, co moze zwigksza¢ ryzyko hiperwolemii.

Dawka dobowa i predkosé infuzji uzaleznione sq od ilosci utraconej krwi oraz od hematokrytu. Jak
podano w punkcie Przeciwwskazania, nie nalezy dopusci¢ do spadku hematokrytu ponizej 30%.

Profilaktyka i terapia hipowolemii i wstrzqsu hipowolemicznego

Maksymalna predkos¢ infuzji:

W zaleznoéci od stanu ukladu krazenia do 20 ml / kg masy ciata /godzing, co odpowiada ilosci 2,0 g
skrobi hydroksyetylowej / kg masy ciata / godzing.

Maksymalna dawka dobowa:

Do 20 ml Hemohesu 10% / kg masy ciata na dobe (£ 2,0 g skrobi hydroksyetylowej / kg masy ciala).
co odpowiada dawce 1500 ml preparatu Hemohes 10% / dobe dla pacjenta wazacego 75 kg.

Czas trwania leczenia:
Z toksykologicznego punktu widzenia, podawanie skrobi hydroksyetylowej przez 1-2 tygodni jest
mozliwe. Nalezy jednak zauwazy¢, ze prawdopodobienstwo niepozadanych dzialan wzrasta z taczna
podana dawka. Dlatego tez, w przypadku wielokrotnego podawania preparatu nalezy uwaznie dosto-
sowac¢ dawke dobowa.

Sposob podawania
Hemohes 10% jest podawany droga wlewu dozylnego uzaleznionego od zapotrzebowania na objetose.

Srodki ostroznogei dotyczace infuzji cisnieniowej opisane sa w punkcie Zachowac szczegdlng osiroz-
nos¢ stosujqc lek Hemohes 10%.




W przypadku podania zbyt duzej dawki leku
Patrz punkt Mozliwe dzialania niepozqdane ponize;.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Hemohes 10% moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Zwiekszanie dawki skrobi hydroksyetylowej moze wptyna¢ na krzepnigcie krwi. Czas krwawienia
moze ulec wydtuzeniu po podaniu duzych dawek. Nalezy rowniez spodziewac si¢ spadku hematokrytu
i rozcienczenia biatek osocza.

Diugoterminowe, codzienne podawanie skrobi hydroksyetylowej w srednich i wysokich dawkach mo-
ze prowadzié¢ do wystapienia swedzenia, ktore jest trudne do opanowania przy uzyciu znanych $rod-
kow leczniczych. Swedzenie to moze wystapi¢ nawet kilka tygodni po zakonczeniu infuzji skrobi hy-
droksyetylowej, utrzymywaé sie przez kilka miesigcy i narazi¢ pacjentow na duzy stres.

Pacjentéw otrzymujacych wlew skrobi hydroksyetylowej nalezy uwaznie monitorowac czy nie wyste-
puja u nich reakcje anafilaktoidalne.

Po podaniu infuzji skrobi hydroksyetylowej, podobnie jak w przypadku wszystkich innych koloidow
osoczozastepczych, moga wystapi¢ reakcje anafilaktyczne o zroznicowanym natgzeniu. Reakcje te
ujawniaja sie w postaci wysypki na skorze i moga postgpowaé od naglego zaczerwienienia twarzy 1
szyi do spadku ci$nienia, wstrzasu oraz zatrzymania akcji serca i oddychania.

Infuzje skrobi hydroksyetylowej prowadza do podwyzszenia poziomu o-amylazy w osoczu krwi.
Efektu tego nie nalezy interpretowac jako objawow zaburzenia w pracy trzustki — jest on wynikiem
tworzenia sic kompleksu amylazy skrobi hydroksyetylowej z opoznionym wydalaniem nerkowym i
pozanerkowym.

Ogdlne zalecenia dotyczqce profilaktyki dzialan niepoiqdanych:

e Lekarze i personel pielegniarski powinni by¢ odpowiednio wyszkoleni w zakresie typu i ostrosci
mozliwych niepozadanych reakcji, ktore moga wystapi¢ po podaniu koloidowych preparatow uzu-
pelniajacych objetose krwi.

e Uwazna obserwacja pacjenta w trakcie infuzji, szczegolnie podczas podawania pierwszych 20 —
30 ml roztworu.

e  Dostepna musi by¢ aparatura i leki potrzebne do resuscytacji.

e W razie wystapienia jakichkolwiek objawow niepozadanych nalezy natychmiast zatrzymaé infu-
zje.

Nie mozna przewidzie¢ w oparciu o jakiekolwiek testy, u ktérych pacjentow wystepuje wigksze praw-
dopodobienstwo reakcji anafilaktycznych lub anafilaktoidalnych. Nie jest tez mozliwe ustalenie prze-
biegu i nat¢zenia takiej reakcji.

Profilaktyczne podawanie kortykosteroidow nie okazalo si¢ skuteczne.
Niepozadane reakcje moga wystapi¢ zarowno u pacjentow przytomnych, jak i znajdujacych sie pod

wplywem s$rodkow znieczulajacych. Jak dotad nie doniesiono o zadnej reakeji anafilaktoidalnej w
ostrej fazie wstrzasu hipowolemicznego.




Leczenie doraine reakceji anafilaktycznych / anafilaktoidalnych

Stopieni | Posta¢ Objawy kliniczne | Dzialania i leki
nateze-
nia

lokalne, lokalny rumien

ograniczone

reakcje skor-
ne

fagodna reak-
cja uktadowa

parestezja,

obrzek sluzéwki,

bol
glowy, zaczerwie-
nienie, pokrzywka,

Przerwanie infuzji i

leki antyhistaminowe
Hy/H, w razie potrze-
by

i reakcje ser- | tachykardia, wlew || katecho adrenalina, inhalacja
COWO- niedocisnienie podanie ||roztworu|| laminy lub 0,5 — 1,0 ml
kragzeniowe tlenu || krystalo- 1:10.000 powolny
oraz/lub-------- idow wlew dozylny
e duszno$¢, kaszel kortykosteroidy do-
reakcje ukla- ’ zylnie, w razie po-
du oddcho- trzeby
wego leki antyhistaminowe
oraz/ lub------- Hy/H, w razie potrze-
- nudnosci, wymioty b§ )
reakcje zo-
tadkowo-
jelitowe

il katecholaminy, np.

duzy spadek ci- 1 ml adrenaliny
$nienia, wstrzas 1:10 000 powolny
wlew dozylny, po-
wtarzany w miarg po-
intubacja dawko- trzeby do dawki 10
dotchawi wanie i ml
alarmujace - cza sposob. w przypadku powaz-
reakcje ukfa- wa- nego zwezenia
dowe oskrzeli:  teofilina
silna dusznosc i dozylnie

skurcz oskrzeli

kortykosteroidy do-
zylnie, w razie po-
trzeby

leki antyhistaminowe
H/H, w razie potrze-
by

reakcje za- zatrzymanie akcji resuscy- ogolne dziatania
grazajace serca i oddychania tacja resuscytacyjne
zyciu sercowo-|| e katecholaminy, np.

plucna

10 ml adrenaliny

1:10 000 dozylnie,

powtarzane w miarg

potrzeby

rozwazy¢ podanie:

~ noradrenaliny,
dopaminy, dobu-
taminy

— dwuweglanu sodu

(Zmodyfikowane zalecenia na podstawie Ahnefeld et al. 1994, Rezultaty interdyscyplinarnej konferencji: Anaesthe-
sist 43, 211-222)




5. Przechowywanie leku Hemohes 10%

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowac leku po terminie waznosci zamieszczonym na opakowaniu.
Uzywaé wylacznie wtedy, gdy roztwor jest klarowny a opakowanie nieuszkodzone

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic éiq do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Aesculap Chifa Sp. z o.0.
ul. Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomys$l

tel. (0-61) 44 20 100

Data opracowania ulotki:




Sprawdzono % ‘
" oealadem merytoryeziym

2008 -10- 2 4

Oznakowanie opakowania bezpoSredniego (worek plastikowy)

Hemohes 10% roztwor do infuzji
(Hydroxyethylamylum + Natrii chloridum)
Worek plastikowy o poj. 500 ml

1000 ml roztworu zawiera:

Poli(O-2-hydroksyetylowa) skrobia 100,0 g
(skrobia hydroksyetylowa My, 200 000, stopien podstawienia MS
=0,45-0,55)

Chlorek sodu 90g

Woda do wstrzykiwan do 1000 ml

Stezenia elektrolitow

Sod 154 mmol/l

Chlorki 154 mmol/l

pH 4,0-7,0

Osmolarnos¢ teoretyczna 310 mosm/1

Droga podania: infuzja dozylna
Lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym.

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Nie stosowaé po terminie waznosci.

Termin waznosci
Nr serii

Pozwolenie nr 8732

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Niemcy

2008 -12- 15




Sprawdzone' gy
pod wzgledem merytoryCznym
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Oznakowanie opakowania zewnetrznego (tekturowe pudelko)

Hemohes 10% roztwoér do infuzji
(Hydroxyethylamylum + Natrii chloridum)
20 workéw po 500 ml

1000 ml roztworu zawiera:

Poli(O-2-hydroksyetylowa) skrobia 100,0 g
(skrobia hydroksyetylowa M, 200 000, stopief podstawienia MS
=0,45-0,55)

Chlorek sodu 90 g

Woda do wstrzykiwan do 1000 ml

Stezenia elektrolitow

Séd 154 mmol/l
Chlorki 154 mmol/l
pH 4,0-17,0
Osmolarnos¢ teoretyczna 310 mosm/1

Droga podania: infuzja dozylna
Lek stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Nie stosowaé po terminie waznosci.

Termin waznosci
Nr serii

Pozwolenie nr 8732

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy Wytworca
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

B. Braun Melsungen AG B.Braun Medical AG
Carl-Braun-Strasse 1 Route de Sorge 9
34212 Melsungen 1023 Crissier
Niemcy Szwajcaria

Kod EAN: 5909990873227

m-,,
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Oznakowanie opakowania bezposredniego (pojemnik polietylenowy)

Hemohes 10% roztwér do infuzji

(Hydroxyethylamylum + Natrii chloridum)

Pojemnik polietylenowy o poj. 500 ml

1000 ml roztworu zawiera:

Poli(O-2-hydroksyetylowa) skrobia 100,0 g
(skrobia hydroksyetylowa M,, 200 000, stopien podstawienia MS
=0,45-0,55)

Chlorek sodu 90¢g

Woda do wstrzykiwan do 1000 ml

Stezenia elektrolitow

Sod 154 mmol/l

Chlorki 154 mmol/l

pH 4,0-17,0

Osmolarno$¢ teoretyczna 310 mosm/1

Droga podania: infuzja dozylna
Lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.
Nie stosowac po terminie waznosci.

Termin waznosci
Nr serii

Pozwolenie nr 8732

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Niemcy




Sprawdzono%l
pod wzgledem merytorycznyfy
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Oznakowanie opakowania zewnetrznego (tekturowe pudelko)
Hemohes 10% roztwor do infuzji
(Hydroxyethylamylum + Natrii chloridum)
10 pojemnikow po 500 ml
1000 ml roztworu zawiera:
Poli(O-2-hydroksyetylowa) skrobia 100,0 g

(skrobia hydroksyetylowa My, 200 000, stopien podstawienia MS

= (0,45 - 0,55)
Chlorek sodu 90¢g
Woda do wstrzykiwan do 1000 ml
Stezenia elektrolitow
Sod 154 mmol/l
Chlorki 154 mmol/l
pH 4,0-7,0
Osmolarnosc¢ teoretyczna 310 mosm/1

Droga podania: infuzja dozylna

Lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym.
Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowaé po terminie waznosci.

Termin waznosci
Nr serii

Pozwolenie nr 8732

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy Wytworca
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

B. Braun Melsungen AG B.Braun Medical AG
Carl-Braun-Strasse | Route de Sorge 9
34212 Melsungen 1023 Crissier
Niemcy Szwajcaria

Kod EAN: 5909990873210




