Mielétt beadjik Onnek ezt az infuziot, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtdjékoztatot.

« Ez a betegtdjékoztaté minden informdciot tartalmaz a készitménnyel kapcsolatban amit Onnek
tudnia kell.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informdaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeloorvosahoz.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Rheomacrodex 10% infuzié 0,9% NaCl oldatban és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Rheomacrodex 10% infuzid 0,9% NaCl oldatban alkalmazasa elott
Hogyan kell alkalmazni a Rheomacrodex 10% infaziot 0,9% NaCl oldatban?
Lehetséges mellékhatasok

Tarolas

CENCES

Rheomacrodex 10 % infazio 0,9%-o0s NaCl oldatban

Hat6anyaga: Rheomacrodex fiziologias sooldatban:

1000 ml inftzié 100 g dextran 40-t tartalmaz parenteralis célra.
Elektrolit koncentracio:

Na" 154 mmol/l

cr 154 mmol/l

Elméleti ozmolaritas: 308 mOsm/1

Titralhat6 savassag: max. 0,3 mmol/l

pH: 4,0-6,0

Segédanyagok: natrium-klorid, natrium-hidroxid, injekcidhoz valo viz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
MEDA Pharma Hungary Kft
H-1139 Budapest Vaci ut 91

Gyarto:
Baxter Deutschland, 94447 Platting, Németorszag

1. MILYEN TiPpsU GYOGYSZER A RHEOMACRODEX 10% INFI'JZIQ 0,9% NACL
OLDATBAN ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

« Helyi keringési zavarok csokkentése, elsdsorban sokk, égési sériilések, zsir embolia, hasnyalmirigy
gyulladas, hashartyagyulladas, bélrenyheség, baleseti és ismeretlen eredetli hallasvesztés esetén.

« Artérias ¢és vénas keringési zavarok, mint fenyegeto6 liszkosddés, labszar fekély, akut agyvérzés

« Trombdzis megeldzés: miitét és sériilés utani vérrdog okozta érelzarddas (tromboembolia)
megelézésére.

« Ersebészetben és plasztikai sebészetben helyi szoveti keringés novelése, vérrog képzodések
(trombdzisok) csokkentése

« Sziv-tiid6 gépen val6 atdramoltatas (perfuzid) kiegészitésére nyilt mellkas miitéteknél.

2. TUDNIVALOK A RHEOMACRODEX 10% INFUZIO 0,9% NACL OLDATBAN
ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a készitményt:

« Ismert dextran tilérzékenység, vagy érzékenység az infuzid egyéb alkoto részeire.
« Kifejezett szivelégtelenség.

» Fokozott vérzékenység, (pl. trombocitopénidban).

« Manifeszt vesebetegség oliguriaval vagy anuriaval.



2

A Rheomacrodex 10% infizié fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato:

A Rheomacrodex hatékonyan ndveli az érpalyan beliil kering6 folyadék térfogatat (intravaszkularis
volumen-expanziot biztosité infizid). Ezért alkalmazasanal kelld elovigyazatossag sziikséges, ha a
keringés talterhelésének lehetdsége all fenn, kiilondsen lappang6 vagy tiinetekkel jaro
szivelégtelenségben.

Gyors infuzi6 esetén a plazma térfogat ndvekedése ideiglenesen kétszerese lehet az infundalt
mennyiségnek (a keringé dextran minden grammja 20-25 ml vizet kot meg, mig az albumin 18 ml-t
grammonként). Ezért, amikor sziikséges, a teljes dozist és az infuzio sebességét ellendrizni kell, és azt
az arterialis és kozponti (centralis) vénas nyomas mérés alapjan kell beéallitani.

Vizhajtott (dehidralt) betegeknél az elektrolit és viz egyensulyt krisztalloid oldatok adéasaval helyre
kell allitani a Rheomacrodex adasa elott vagy azzal egy-id6ben.

Ha viszkdzus vizelettel egylitt jard csokkent vizelet (oliguria) 1ép fel a Rheomacrodex kezelés alatt,
krisztalloid infizi6 adasaval novelni kell a vizhajtast. Fennall6 (perzisztald) csokkent vizelet (oliguria)
esetén diuretikumként furoszemidet vagy mannitolt kell adni.

crcr

faktor VIII/ von Willebrand-ot. El6fordulhat vérzés kiilondsen ezen faktor hianyos betegeknél,
amelyet tobb mint napi 1,5 g/ttkg dextran adasakor (kb. 15ml/ttkg Rheomacrodex) figyeltek meg.
A vérzés desmopressin vagy AHF koncentratum adasaval kezelhetd.

A cukor tartalmi Rheomacrodex infuiziét nem szabad egyiitt infundalni vérkészitményekkel
ugyanazon a szereléken.

Terhesség, szoptatas

Sziilés soran az anyaban kialakult sulyos allergias (anafilaxias) reakcid esetén a magzatban
oxigénhianyt (anoxiat) figyeltek meg. Magzati halalt és neurologiai karosodast mar jelentettek
Rheomacrodex adésat kovetden kialakult anyai stlyos allergias (anafilaxias) reakcioval kapcsolatban.
Ezért a sziilés varhatd idépontjaban Rheomacrodex csak nagyon indokolt esetben adhato kizarolag
Promit injekciot kovetden.

Nincs adat arra, hogy a dextranok milyen mértékben jutnak at az anyatejbe. A hatdéanyag ismeretében
szoptatd anyanak adasa a csecsemoére nézve nem jelent kockazatot.

Egyéb gyogyszerek alkalmazasa
Ha kiegészitdként alkalmazzak a heparin és dextran oldatokat, a vérzés kockazatanak elkertilésére
egyik, vagy mindkett6 dozisat csokkenteni kell.

Vérrdgképzodés (trombozis) megeldzésére kis molekulasuly heparint alkalmaztak bor ala (subcutan),
dextran normal do6zisu infuzidval egyiitt anélkiil, hogy fokozott vérzést okozott volna.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A RHEOMACRODEX 10% INFUZIOT 0,9% NACL
OLDATBAN?

Az els6 adag Rheomacrodex infiizié beadasa eldtt egy-két perccel (de nem t6bb mint 15 perccel) 20
ml Promit injekciot kap vénasan.

Tovabbi dextran infiziok adasa el6tt a Promit injekciot akkor ismételik meg, ha az utolsé dextran
infuzi6 adasa ota tobb mint 48 6ra telt el.

A Rheomacrodex infiiziét intravéndsan adjak.

Az adagolas sebességét ¢és a teljes mennyiséget a klinikai koriilményektol fiiggden betegenként allitja
be az orvos.
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Allergias (anafilaktikus) reakci6 kialakuldsa esetén a megfeleld kezelést (adrenalin, kortikoszteroid)
meg kell kezdeni. Keringés dsszeomlas esetén mas infuzidval egyiitt gyors volumen poétlast kell
alkalmazni.

Csokkent helyi keringés, sokk esetén:

Kezdetben 500-1000 ml (10-20 ml/testsulykg) adandé intravénasan. Sziikség esetén, ugyanezen 24
oran beliil ijabb 500 ml infuzi6 adhato (kb. 10 ml/ ttkg). Naponta tovabbi 500 ml infuzi6 adhato
maximum 5 napig.

Artérias és vénds keringési zavarok:
Kezdetben 500-1000 ml (10-20 ml/testsulykg) adando intravénasan az els6 24 6raban. Masnap ¢€s ezt
kovetden kétnaponta 500 ml (10 ml/ttkg) adhatdé maximum 2 hétig.

Veérréog okozta érelzarodas (trombo-embolia) megelozés: miitét és sériilés utani vérrog okozta
érelzarodas (trombo-embolia) megelozése

500-1000 ml (10-20 ml/ttkg). A kovetkez6 nap a kezelés tovabbi 500 ml infuzi6 4-6 6rankénti
adasaval kiegészitheto.

Ha a vérrog (trombozis) kialakuldsanak veszélye nagy (pl. combnyak torés, malignus folyamatok,
mozgas képtelenség, el6z6 tromboembolikus komplikaciok), két naponta tovabbi 500 ml infazio
adandé maximum két hétig.

Trombozis megeldzés kiegészitd kezeléseként alkalmazva lasd 4.5 Interakciok fejezetet.

Ersebészet és plasztikai sebészet
Mitét alatt 500 adando i.v. infuzidban (kb. 10 ml/ttkg), majd tovabbi 500 ml a miitétet kovetoen.
Masnap, majd ezt kovetden két naponta 500 ml infizi6 adandé maximum 2 hétig.

Nyitott szivmiitétekben a szivmotor feltoltése
A perfizios oldathoz 10-20 ml/ttkg Rheomacrodex infuzié adandd. A perfuzids oldatban a dextran
koncentraci6 nem haladhatja meg a 3 %-ot. A posztoperativ dozis ugyanannyi, mint csOkkent
mikrocirkulacié esetén.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
Mint minden gydgyszernek a Rheomacrodex 10% infazionak is lehetnek mellékhatasi.

Kipirulas, csalankiiités, hidegrazas, hanyas, laz, vérnyomasesés eldfordulhat, amirdl azonnal értesiteni
kell az orvost. Amennyiben az infuzié alkalmazasa alatt barmilyen eddig nem tapasztalt tiinetet
észlelne, azonnal értesitenie kell az orvost.
A Rheomacrodex adasat megel6zéen 1-2 perccel adott Promit injekcid jelentdsen csokkenti a stulyos
allergias (anafilaxias) reakciok kialakuldsat.

5. TAROLAS

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Homérsékleti ingadozasoktdl 6vni kell a kikristalyosodas veszélye miatt.

Szallitas alatt a hidegtdl 6vni kell!

A gybgyszert csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando.

OGYI-T-546/01 10 x 500 ml
OGYI-T-546/02 1 x500 ml



