Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS, 100 mg/ml, roztwor do infuzji

Dextranum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

SUE W~

1.

Co to jest 10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku 10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS
Jak stosowa¢ 10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ 10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest 10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS i w jakim celu si¢ go stosuje

10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS jest roztworem stosowanym do zwigkszenia objetosci krwi krazace;.
Lek podaje si¢ dozylnie.

Wskazania do stosowania:

2.

pomocniczo w leczeniu niektorych rodzajow wstrzasu np.: wstrzasu powstatego w wyniku oparzef,
zabiegu chirurgicznego, krwotoku lub urazu;

poprawa wlasciwosci krwi (zapobieganie nadmiernemu zageszczeniu);

zapobieganie zaburzeniom krazenia w najmniejszych naczyniach krwiono$nych (tzw. mikrokrazenie);
zapobieganie wystepowaniu zakrzepdw zylnych i zatoréw ptucnych u pacjentéw poddawanych
zabiegom chirurgicznym;

zapobiegawczo (przeciwwstrzasowo i przeciwzakrzepowo) w ciezkich zabiegach chirurgicznych

z uzyciem krazenia pozaustrojowego jako ptyn gtéwny lub sktadnik ptynu do wypetnienia aparatu
pluco-serce.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku 10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS

Kiedy nie stosowacé leku 10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS

Nie nalezy stosowa¢ leku 10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS jesli pacjent:

ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

ma rozwinigty obrzek ptuc lub gdy istnieje zagrozenie rozwoju obrzeku ptuc;

ma obrzeki spowodowane niewydolnoscig krgzenia;

ma skazy krwotoczne (sktonnos¢ do krwawien);

ma trombocytopeni¢ (znaczne zmniejszenie liczby ptytek krwi);

ma krwawienia;

ma wylew krwi do mézgu;

ma cigzkie nadcisnienie tetnicze;



- ma niewydolnos¢ nerek ze skapomoczem (wytwarzanie przez nerki mniej niz 500 ml moczu/dobe) lub
bezmoczem (wytwarzanie przez nerki mniej niz 100 ml moczu/dobg);
- powinien ogranicza¢ przyjmowanie sodu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podczas podawania leku moze wystapi¢ lagodna reakcja uczuleniowa, ktorej objawami sa: zaczerwienienie
skory, pokrzywka, dreszcze lub ciezka reakcja uczuleniowa, ktérej objawami sg: znaczne obnizenie
ci$nienia tgtniczego, zapas¢ naczyniowa spowodowana zatrzymaniem krazenia.

Podczas podawania leku moze wystapi¢ wstrzas anafilaktyczny, ktérego objawami sa: wysypka na skorze,
$wiad dtoni i stop obejmujacy cate ciato, obrzgk twarzy, ust lub gardta utrudniajgcy oddychanie, Swiszczacy
oddech, dusznos¢, niewyczuwalne tgtno, znacznie obnizone cisnienie krwi, poty, zimne koficzyny, utrata
przytomnosci, zatrzymanie akcji serca.

Objawy reakcji uczuleniowej wystepuja najczesciej w ciggu pierwszych kilku minut infuzji. Dlatego zaleca
si¢ podawanie tego leku w warunkach szpitalnych oraz obserwacj¢ stanu pacjenta podczas infuzji i przez co
najmniej 30 minut po jej zakonczeniu.

W razie wystgpienia ktéregokolwiek z wyzej wymienionych objawdéw nalezy natychmiast przerwac infuzje
i powiadomi¢ lekarza, ktory zastosuje odpowiednie leczenie.

Przed podaniem tego leku lekarz oceni stan nawodnienia pacjenta.

Po podaniu wigcej niz 1000 ml dekstranu moze wystapié przejsciowe wydtuzenie czasu krwawienia
(wicksze ryzyko krwawienia i powstawania siniakéw); dlatego lekarz zleci specjalne badania krwi.

Podawanie duzych objetosci dekstranu powoduje obnizenie poziomu biatka we krwi.

Podczas stosowania tego leku moze dojs¢ do przecigzenia uktadu krgzenia; dlatego lekarz bedzie
obserwowat stan pacjenta.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sodu lek ten nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdow z zastoinowg niewydolnoscia
krazenia oraz niewydolnoscig nerek.

10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS nasila dziatanie heparyny i warfaryny (leki stosowane w celu
zmniejszenia krzepliwosci krwi). Podczas jednoczesnego stosowania heparyny, lekarz odpowiednio
zmniejszy jej dawke.

Do roztworu dekstranu nie powinny by¢ dodawane nastgpujace leki:

- kwas g-aminokapronowy (lek stosowany w celu zahamowania krwawienia);

- ampicylina (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen);

- rozpuszczalne barbiturany (leki stosowane w leczeniu bezsennosci i padaczki),

= chloropromazyna (lek psychotropowy stosowany w leczeniu schizofrenii);

- chlorotetracyklina (antybiotyk z grupy tetracyklin stosowany w leczeniu zakazen),

- witamina C, witamina K;

- prometazyna (lek przeciwhistaminowy stosowany m.in. w leczeniu alergii);

- streptokinaza (lek stosowany w leczeniu zawatu serca);

- cefalorydyna sodowa oraz cefalotyna sodowa (antybiotyki z grupy cefalosporyn stosowane w leczeniu
zakazen).

UR.DZL.ZLN.4020.02257.2018 2



Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS moze by¢ podawany kobietom w okresie cigzy i podczas karmienia
piersig tylko wtedy, jesli lekarz uzna to za konieczne.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS zawiera sod

1000 ml roztworu zawiera 9 g sodu chlorku.
Nalezy wzig¢ to pod uwagg u pacjentdw ze zmniejszong czynnoscia nerek i u pacjentéw kontrolujacych
zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowaé 10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS

Ten lek jest podawany wylacznie przez personel medyczny. Leku nie nalezy stosowa¢ samodzielnie. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi w zalezno$ci od wskazania, stanu
klinicznego, wieku i masy ciata pacjenta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku 10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS

W razie zastosowania wiekszej dawki leku nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub pielggniarce.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku moze spowodowac:
- przeciazenie uktadu krazenia;

- nasilenie obrzekow;

- obrzgk ptuc;

= wydtuzenie czasu krzepnigcia;

- zaburzenia elektrolitowe.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroéci¢ sig¢ do
lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- reakcje uczuleniowe (alergiczne) objawiajace si¢ niezytem nosa (katar), pokrzywka (jasnorézowe,
swedzace bable na skorze), wysypka skorna;

- ciezkie reakcje uczuleniowe (wstrzas anafilaktyczny) — patrz punkt 2: ,,Informacje wazne przed
zastosowaniem leku 10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS”; zazwyczaj objawy te mijaja, ale istnieja
przypadki zakonczone zgonem, ktére dotyczyly pacjentow w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

i (lub) pacjentéw z niewydolnoscig krazenia;
— bezmocz, zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek;
— obrzek ptuc spowodowany zbyt szybkim podawaniem leku.

UR.DZL.ZLN.4020.02257.2018 3



Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane mozna
zgtasza¢ bezposdrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywaé 10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé. Opakowanie po otwarciu nie moze by¢
przechowywane i stosowane powtdrnie. Niezuzyta pozostato$¢ leku nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek6w nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢ $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera 10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS

Substancjg czynna leku jest dekstran.
1000 ml roztworu zawiera 100 g dekstranu o $redniej masie czgsteczkowej ok. 40 000.
Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, woda do wstrzykiwaf, sodu wodorotlenek 2%.

Jak wyglada 10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé bezbarwnego roztworu do infuzji.
Dostepny jest w butelkach szklanych pakowanych w tekturowe pudetko po 12 butelek o pojemnosci 250 ml
lub 500 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
Al Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytworca

Fresenius Kabi Italia S.r.1.

Via Camagre 41

37063 Isola della Scala Verona
Wiochy
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W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécic¢ si¢ do podmiotu odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Lipiec 2018
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie i sposob podawania

Lek podaje si¢ w infuzji dozylnej za pomocg zestawu do infuzji.
Dawkowanie oraz szybkos¢ infuzji sg ustalane przez lekarza w zaleznosci od wskazania, stanu klinicznego
(cis$nienia krwi, czgstosci tetna, warto$ci hematokrytu), wieku i masy ciata pacjenta.

Pomocniczo we wstrzasie w celu zwigkszenia objetosci krwi krazacej

Dawka dobowa w pierwszej dobie powinna wynosi¢ nie wigcej niz 20 ml/kg mc. Pierwsze 500 ml mozna
poda¢ w szybkiej infuzji dozylnej. Zalecane jest czgste monitorowanie osrodkowego ci$nienia zylnego

w poczatkowe;j fazie infuzji. Jesli osrodkowe cis$nienie zylne nie jest monitorowane, infuzja dozylna powinna
by¢ wolniejsza i nalezy obserwowacé, czy u pacjenta nie wystepuja objawy przecigzenia uktadu krazenia.

W przypadku gwattownego zwigkszenia osrodkowego cisnienia zylnego nalezy przerwa¢ podawanie leku.
Pozostatg czg$¢ dawki mozna poda¢ w wolniejszej infuzji.

Dawka dobowa w nastgpnych dniach powinna wynosi¢ nie wigcej niz 10 ml/kg mc.

Nie zaleca si¢ stosowania leku dtuzej niz 5 dni.

W okotooperacyjnej profilaktyce przeciwzakrzepowej

Dawka 500-1000 ml w pierwszej dobie, nastgpnego dnia 500 ml.

U pacjentéw z wysokim ryzykiem wystapienia zatoréw leczenie moze by¢ kontynuowane w dawce 500 ml
co drugi dzien przez maksymalnie 10 dni.

W Kkrazeniu pozaustrojowym
Zwykle 10-20 ml/kg mc.

Przedawkowanie

W wyniku przedawkowania leku moze wystapi¢ przecigzenie uktadu krazenia, nasilenie obrzekéw, obrzek
phuc, wydtuzenie czasu krzepnigcia, zaburzenia elektrolitowe. W przypadku pozajelitowego podania
nadmiernej ilosci dekstranu nalezy dokona¢ oceny stanu klinicznego pacjenta i podjaé whasciwe leczenie.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

10% DEKSTRAN 40 000 FRESENIUS nasila dziatanie heparyny i warfaryny. Podczas jednoczesnego
stosowania z heparyng nalezy zmniejszy¢ dawke heparyny o 30-70% (synergizm).

Do roztworu dekstranu nie nalezy dodawac nastepujacych lekow:

kwasu e-aminokapronowego, ampicyliny, rozpuszczalnych barbituranéw, chloropromazyny,
chlorotetracykliny, witaminy C, witaminy K, prometazyny, streptokinazy, cefalorydyny sodowe;j, cefalotyny
sodowe;j.

Podobnie, jak w przypadku wszystkich roztworéw do infuzji, nalezy sprawdzi¢ zgodnos$¢ innych lekow
dodawanych do roztworu dekstranu.

Przygotowanie leku do stosowania

Nie nalezy stosowaé leku w przypadku wystgpienia zmetnienia lub osadu.

W razie wytracenia krysztatéw z roztworu, lek nalezy podgrza¢ w tazni wodnej do temperatury nie wyzszej
niz 100°C, az do catkowitego rozpuszczenia krysztatéw. Przed podaniem lek nalezy schtodzi¢ do
temperatury 37°C.

Stosowac¢ tylko przezroczysty roztwor.

Niezuzyta pozostatos¢ leku nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Postgpowac zgodnie z zasadami aseptyki.
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Niezgodnosci farmaceutyczne
Patrz punkt: ,Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji”.
Warunki przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazag.
Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane i stosowane powtornie.

Usuwanie pozostalo$ci leku

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

ZATWIERDZONE Dyrektoy Rejestracii,

zgodnie z Decyzjg
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