1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Promiten 150 mg/ml oldatos injekcio

2. MIN OSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
150 mg dextran-1-t tartalmaz milliliterenként.
3,00 g (20ml) dextran-1 ampullanként.

A segédanyagok teljes listgjat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Atlatsz6, csaknem szintelen, idegen részecékéientes steril vizes oldat injekciéhoz.

4. KLINIKAI JELLEMZ OK

4.1 Terdpias javallatok

Dextran infGzié adasa okozta allergias reakcidakialasanak megétése.
4.2 Adagolas és alkalmazéas

Felnstteknek:

A dextran infazio beadasasél 1-2 perccel 20 ml Promiten injekci6 lassan imér@asan.
Gyermekeknek:

A dextran inflzié beadasastt 1-2 perccel testtomeg kilogrammonként 0,3 minfiten injekcid
lassan intravénasan.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval (dextran) vagy barmef¢danyagaval szembeni tulérzékenység.
Vérzékenységre vald hajlam.

Sulyos sziv eredétkeringési elégtelenség.

Vizelet kivalasztas megsaésével jard veseelégtelenség.

4.4 Kildnleges figyelmeztetések és az alkalmazaskapcsolatos 6vintézkedések

A dextran inflzié beadasasét 1-2 perccel kell adni a Promiten injekciét las#atravénasan. Ha 15
percnél tobb id telt el a Promiten injekcio és a dextran infuzidsa kozott, a Promiten injekcio
adasat meg kell ismételni.

Amennyiben Ujabb dextran infuzié adasa sziksége®bd, mint 48 dra telt el azéeb dextran
infuzio beadasat kovétn, a Promiten injekcié adasat meg kell ismételni.

4.5 Gydgyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

Egereken és nyulakon végzett teratoldgiai, perpasztnatalis vizsgalatokban nem mutatott toxikus
hatéast.
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Terhesség

A Promiten-t tébb mint 10 éve alkalmazzak és athékes Bknek is, és csak néhany esetben
szamoltak be enyhetreakciordl ezen idlalatt. Erre vonatkozé klinikai vizsgalat nem toité
Szoptatas

Nem ismert, hogy a Promiten milyen mértékben védakk ki az anyatejbe. Ezért szoptatd anyanak
kells korultekintéssel adhato.

4.7 A készitmény hatasai a gépjariivezetéshez és gépek kezeléséhez szikséges képkssége
A Promiten nem befolydsolja a gépjdivezetéshez és gépek kezeléséhez szilkséges kégetsége
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Artérias vérnyomas csokkenés/emelkedés és/vagyjchrdih, valamint enyhedreakciok, mint
eritema abfordulhat kb. 100 000 dbzis beadasa utan 1 eselfmak nem igényelnek kezelést.

4.9 Tuladagolas

Egészséges 6nkénteseknek egyszeri dézisban 24nitéirg majd egy éran beldl 5-szér 12 g
Promitent adva klinikailag jelets elvaltozast nem észleltek.

A Promiten a veséken keresztil gyorsan kivalaski@tiért barmilyen taladagolési tinet csak rovid
ideig tarthat.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Vérpotlok és plazmaprdtaktiok.
ATC kbd: BO5A A05.

A dextran indukalta anafilaxids reakciok immuno#ilgig un. 1l tipusa reakciok, ami azt jelenti, yog
a dextranok és a keriglgG (féleg) és IgM antitestek k6zott immunkomplexek joniéke.

Ezek a reakciék megithetik kis molekulasulyu dextran intravénas adasaval 1RG0 molekula-
sulyu dextran-1) a dextran infaziok beadaséat nizgeh. A dextran-1 az antitestekhezddik és igy
preventiv médon megakadalyozza az ezutan infundgly molekulasulya dextranokkal esetlegesen
kialakul6 nagy immunkomplexek kéfdését, amelyek a kaszkad reakciét elindithatjak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Egyszeri dozisban adott dextrdn-1 kb. 90 % a vesk&eesztll 6 6ran belll kivalasztodik. A
szérumban az atlagos felezési idasfél ora.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredménye

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, islihddzistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukcios toxicitasi —vizsgakdtol szarmazoé nem klinikai jellégdatok azt
igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kulonlegeszélyt az emberre.

Allatkisérletek eredményei szerint a dextran-1 wagyagy doézisban és akar vaszkularis tllterhelést
megkdzelib mennyiségben infundélva nagyon jol toleralhato.

Egereken és nyulakon végzett teratoldgiai, perpasztnatalis vizsgalatokban nem mutatott toxikus
hatast.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZ OK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-klorid, tomény sésav-pH allitdshoz, injekuz valo viz.



6.2 InkompatibilitAsok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianydban ez a gyogysmam keverhétmas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatosagi idtartam

4 év

6.4 Kllbénleges tarolasi ebirdsok

Legfeljebb25°C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

20 ml oldat PP ampullaba toltve.
20 x 20 ml dobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges Ovintézkees és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve adék anyag megsemmisitését a heljirésok
szerint kell végrehajtani.

Osztalyozastl/3 csoport

Korlatozott érvéniy orvosi rendelvényhez kotott, az egészseégilgpaold 1997. évi CLIV. Térvény 3.

§—anak ga) pontja szerint rengiatézeti jarébeteg-szakellatast vagy fébeteg-szakellatast nydjtd

szolgéltatok altal biztositott korilmények kézdkedmazhatd gyogyszer (1).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Meda Pharma Hungary Kift.

1139 Budapest, Véci ut 91.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

OGYI-T-1497/02

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELS O KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

1990.1.01./2011.05.31.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2011.05.31.



