1. AGYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE

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

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Rheomacrodex fiziologias sdoldatban:
1000 ml inftzié 100 g dextran 40-t tartalmaz parenteralis célra.

Elektrolit koncentracié:
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 felsorolasat lasd: 6.1 pontban

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldat infizio céljara: szintele vagy csaknem szintelen, tiszta, steril, vizes oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Mikrocirkulacio csokkenése, els6sorban sokk, égési sériilések, zsir embolia, pankreatitisz, peritonitisz,
paralitikus ileusz, traumas és idiopatias hallasvesztés esetén.

Artérias és vénas keringési zavarok, mint fenyegeté gangréna, ulcus cruris, Raynaud-kor, akut
cerebralis apoplexia.

Trombozis profilaxis: miitét és trauma utani tromboembolia megelézésére.

Ersebészetben és plasztikai sebészetben lokélis szoveti keringés novelése
Sziv-tiidé gépen perfuzid kiegészitésére nyilt mellkas miitéteknél

4.2  Adagolas és az alkalmazas médja

Az els6 adag Rheomacrodex infiizié beadasa eldtt egy-két perccel (de nem t6bb mint 15 perccel) 20
ml Promit injekciot kell iv. adni. (lasd Promit alkalmazasi el6iras)

Tovabbi dextran infuzidk adasa el6étt a Promit injekciot akkor kell megismételni, ha az utolsé dextran
infuzi6 adasa ota tobb mint 48 6ra telt el.

A Rheomacrodexet intravénas infuzidéban kell adni.
Az adagolas sebességét ¢és a teljes mennyiséget a klinikai koriilményektol fiiggden betegenként kell

beallitani. Az infizid sebessége legyen lassu a keringés tulterhelésének kockazata miatt. (1asd 4.4).

Anafilaktikus reakcio kialakulasa esetén a megfelel6 kezelést (adrenalin, kortikoszteroid) meg kell
kezdeni. Keringés 6sszeomlas esetén mas infuzidval egyiitt gyors volumen potlést kell alkalmazni.

Csokkent mikrocirkulacio sokk esetén:



Kezdetben 500-1000 ml (10-20 ml/ttkg) adandé intravéndsan. Sziikség esetén ugyanezen 24 6ran beliil
ujabb 500 ml infazié adhato (kb. 10 ml/ ttkg). Naponta tovabbi 500 ml infizié adhaté maximum 5 na-

pig.

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

Trombo-embolia profilaxis: miitét és trauma utani trombo-embolia megelozése
500-1000 ml (10-20 ml/ttkg). A kovetkezo nap a kezelés tovabbi 500 ml infuzi6 4-6 6rankénti
adasaval kiegészitheto.

Ha a tromboézis kialakulasanak veszélye nagy (pl. combnyak torés, malignus folyamatok, mozgas
képtelenség, el6z6 tromboembolikus komplikaciok), két naponta tovabbi 500 ml infazié adandd
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 kovetden.
Masnap, majd ezt kovetéen két naponta 500 ml infizi6 adandé maximum 2 hétig.

Nyitott szivmiitétekben a szivmotor feltoltése

A perfuzios oldathoz 10-20 ml/ttkg Rheomacrodex infuzi6é adandé. A perfuzios oldatban a dextran
koncentracié nem haladhatja meg a 3 %-ot. A posztoperativ dozis ugyanannyi, mint csokkent
mikrocirkulacié esetén.

4.3 Ellenjavallatok

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

» Fokozott vérzékenység, pl. trombocitopéniadban.

« Manifeszt vesebetegség oliguriaval vagy anuriaval.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A Rheomacrodex hatékony intravaszkularis volumen-expanziot biztosité infuziod. Ezért alkalmaza-
sanal kell6 elovigyazatossag sziikséges, ha a keringés tulterhelésének lehetdsége all fenn, kiillonosen
latens vagy manifeszt szivelégtelenségben.

Gyors infuzio esetén a plazma térfogat ndvekedése ideiglenesen kétszerese lehet az infundalt mennyi-
ségnek (a keringd 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 monitorozni kell, és
azt az arterialis és centralis vénas nyomas mérés alapjan kell beallitani.

Dehidralt betegeknél az elektrolit és viz egyensulyt krisztalloid oldatok adéasaval helyre kell allitani a
Rheomacrodex adésa eldtt vagy azzal egy-idoben.

Ha viszkozus vizelettel egyiitt jaré oliguria 1ép fel a Rheomacrodex kezelés alatt, krisztalloid infuzio
adasaval novelni kell a diurézist. Perzisztalo 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 dezmopresszin vagy AHF koncentratum adasaval kezelheto.



4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Ha kiegészitéként alkalmazzuk a heparin és dextran oldatokat, a vérzés kockazatanak elkeriilésére
egyik, vagy mindkett6 dozisat csokkenteni kell.

Trombdzis megeldzésére kis molekulasulya heparint alkalmaztak szubkutan, dextran normal dézisu
infuzioval egyiitt anélkiil, hogy fokozott vérzést okozott volna.

A normal vércsoport meghatarozast, a keresztprobat és az indirekt Coombs-probat nem befolyasolja az
el6z6leg normal dozisban adott Rheomacrodex. Az enzim technikat alkalmazo szerologiai tesztek
érintettek lehetnek.

4.6 Terhesség és szoptatas

Sziilés soran az anyaban kialakult anafilaxids reakcid esetén a magzatban anoxiat figyeltek meg.
Magzati halalt és neurologiai karosodast mar jelentettek Rheomacrodex adasat kovetden kialakult
anyai anafilaxias reakcioval kapcsolatban. Ezért a sziilés varhaté idépontjaban Rheomacrodex csak
nagyon indokolt esetben adhato6 kizarolag Promit injekciot kdvetden.

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

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A készitmény nem befolyasolja a gépjarmii vezetéshez és a gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

El6zetes Promit injekcid nélkiil adott Rheomacrodex infuzioknal az anafilaktoid vagy anafilaxias
reakciok kialakuldsanak gyakorisaga kb. 1 : 2000. A tiinetek valtozatosak: az enyhébb reakcioktol,
mint kipirulas, urticaria, hidegrazas, hanyas, laz, a sulyos reakciokig, mint hipotenzi6, keringés
0sszeomlas. A reakciok altalaban reverzibilisek, de fatalis reakciokat is jelentettek mar. A
Rheomacrodex adéasat megel6zéen 1-2 perccel adott Promit injekcid szignifikansan csokkenti a stlyos
anafilaxids reakciok kialakulasat kb. 1:70 000 aranyban (fatalis reakcio gyakorisaga 1: 2 500 000)

4.9 Tuladagolas

A Rheomacrodex infizi6 tul gyorsan vagy nagy mennyiségben adasakor a kardio-vaszkularis rendszer
tulterhelése alakulhat ki. Normal szivmiikodésii betegeknél nem sziikséges kezelés, a plusz volumen
hatasa megsziinik néhany o6ran beliil.

Az infuzio taladagolasa volumenterhelésre érzékeny betegeknél (pl. szivelégtelenségben) az artérias és
centralis vénas nyomas monitorozasaval elkeriilheto.

Az adagolast és figyelmeztetéseket betartva tuladagolas nem fordulhat eld. Egyedi esetekben kifejezett
(balkamrai) szivelégtelenségben a sziv nem biztos, hogy képes kompenzalni a kardialis output altal
megnoétt vérvolumen ndvekedést, ezért tiido 6déma fejlodhet ki. Ha ezt korabban diagnosztizaltak és a
vesemiikodés normalis, az infizi6 ledllitasa altalaban elég ahhoz, hogy a dextran szint és a plazma
térfogat a megfeleld értékre csokkenjen.

A dextranok keringésbdl valod eltadvolitasara plazmaferezist lehet alkalmazni. Hemodializis nem
hatésos.

Napi 1,5 g/ttkg feletti dozisban adva a dextrant (kb. 15 ml Rheomacrodex/ttkg) megnovelheti a vérzés
veszélyét. (1asd 4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vatossagi intéz-
kedések fejezetben)



5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

ATC kod: BOSA A05

A Rheomacrodex izotonias €s hiperonkotikus a vérhez viszonyitva. A dextran biologiai tulajdonsagai
a molekula felépitésétol, a molekula tomegétol és molekula sulyatol fiiggdek. A Rheomacrodexnél a
dextran 40 térfogati hatast eredményez, ami gyors cseppszamu infizidé utan (500 ml 30 percen beliil)
az infundalt térfogat akar kétszeresét is jelentheti. A kezdeti nagy intravaszkularis térfogati hatas

kb. két oran beliil lecsdokken az infundalt térfogatra. Kés6bb ez a csokkenés lassul és az intravascularis
térfogat novekedés a beadott mennyiség 75%-a marad 6 6raval késobb.

Egyrészt a vérlemezke addhézio csdkkentése révén, masrészt a durvabb fibrinhalo kialakulasanak
indukalasaval, mellyel konnyebben hozzaférhetové valik az endogén fibrinolizis szdmara, a dextran
tromboprofilaktikus tulajdonsaggal is rendelkezhet. A plazminogén aktivator inhibitor 1 (PAI-1)

gatlasaval noveli a szoveti plazminogén aktivator (t-PA) szintet.

A dextranok adasat kovetden megfigyelték, hogy azok csokkentik az ischemia (majd a reperfizio)
utan a leukocitak koros kitapadasat az érfal endotheliumahoz.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Normal vese miikodésii betegeknél Rheomacrodex infizié adasa utan a dextran kb. 60 %-a 6 6ran
beliil kivalasztodik, 24 6ran beliil pedig a teljes mennyiség 70 %-a. A maradék dextrant a retikulo-
endotelialis rendszer veszi fel, és nagyrészt a majban az endogén dextranazok gliikk6zza bontjak le.
5.3 A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei

Akut és két hetes toxikologiai vizsgalatok azt mutattak, hogy a toxikus hatasok f6 oka a nagy folya-
dékterhelés és a stlyos vérhigulds, mint pl. a hatasmechanizmusbodl kdvetkez6 diszaggregacid, annak
varhato hatasaival.

Vembhes nyulakon és egereken végzett vizsgalatban a szervfejlédési perioduson tal adott 10 %-os
dextran 40 csokkent csontképz6dést okozott. Ez a hatas valosziniileg a megnyult idejii erbteljes
haemodilucidonak kdszonhetd. A vemhesség utolsé trimeszterében nem végeztek vizsgalatokat.

6. GYOGYSZERESZETIJELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-klorid, natrium-hidroxid, injekciéhoz valo viz.

6.2 Inkompatibilitasok

A Rheomacrodex és mas gyogyszerek kozti kompatibilitasrol nincsenek adatok.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

5¢év

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.



6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

500 ml-es infuzi6 PP lepattinthatd véddkoronggal és rolnizott aluminium kupakkal, gumidugoval
lezart szintelen infizids tivegben. 10 x 500 ml infizioés ivegek dobozban.

6.6 A készitmény felhasznalasara, kezelésére/megsemmisitésére vonatkozé itmutatasok

Homérsékleti ingadozasoktdl 6vni kell a kikristalyosodas veszélye miatt.
Szallitas alatt a hidegtdl 6vni kell!

Tekintettel a mikrobas fert6z6dés veszélyére felbontas utan a palack tartalmat azonnal fel kell
hasznalni. A bontott palackot felhasznalasig legfeljebb 24 6raig lehet 2-8°C kozott tarolni.

A fel nem hasznalt készitményt és a hulladékokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfeleléen kell
megsemmisiteni.

Megjegyzés: keresztjelzés nélkiil

Osztalyozas: I1./3 csoport

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott, az egészségiigyrol szo16 1997. évi CLIV. Torvény

3.§-anak ga) pontja szerinti rendeldintézeti jarobeteg-szakellatast vagy fekvobeteg-szakellatast nyjto
szolgéaltatok altal biztositott koriilmények kozott alkalmazhato gyogyszer (1).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

MEDA Pharma Hungary Kft

H-1139 Budapest Vaci ut 91

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

OGYI-T-546/01 10 x 500 ml

OGYI-T-546/02 1 x 500 ml
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MEGUJITASANAK DATUMA

1966./2005. januar 31.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2006. augusztus 25.



