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Prospect

DEXTRAN 40 100 g/l in solutie de CLORURA DE SODIU 9 g/l
dextran 40

Compozitie
1000 ml solutie perfuzabila contin dextran 40 (masa molecularda 40000) 100 g, clorurda de
sodiu 9 g si excipient, apa distilatd pentru preparate injectabile.

Grupa farmacoterapeutica: substituenti de sange si fractiuni proteice plasmatice.

Indicatii terapeutice

Pentru realizarea expansiunii volemice in caz de: soc traumatic, hemoragic, cardiogen, toxi-
infectios, embolie grasoasa, pancreatite, peritonite, ileus paralitic.

Indicat, de asemenea, in: tromboze, tromboflebite, gangrena iminenta, ulcus cruris si boala
Raynaud.

In chirurgia vasculara si plastica (amelioreaza circulatia locala si scade tendinta la tromboza la
nivelul transplantului).

In interventiile chirurgicale pe cord deschis (ca hemodiluant in cadrul circulatiei
extracorporeale).

Contraindicatii

- Hipersensibilitate cunoscuta la dextrani

- Stari de hiperhidratare

- Hipervolemie

- Insuficienta cardiaca severa

- Edem pulmonar

- Sangerari intracraniene

- Trombocitopenie, hipofibrinogenemie (datoritd riscului hemoragic)

- Sarcina

- Nastere

Solutia de Dextran 40, 100 g/l in solutie de clorurd de sodiu 9 g/I, nu trebuie utilizata la
bolnavii cu excretie renald scazuta a clorurii de sodiu sau cand este necesara reducerea aportului de
sodiu.

Precautii

Perfuzia cu dextran impune prudenta, pentru a evita supraincarcarea circulatiei.

Doza totald de dextran 40 ce trebuie perfuzata se va ajusta in functie de starea clinica a
bolnavului, avand 1n vedere faptul ca fiecare gram de dextran circulant fixeaza 20 - 25 ml apa.

Se recomanda sa se perfuzeze solutii cristaloide concomitent cu dextran 40 pentru a extinde
corectarea deficientei hemodinamice §i pentru a mentine balanta hidroelectroliticd. Aceasta
recomandare se referd in special la bolnavii deshidratati sau la cei aflati in tratament cu hormon
antidiuretic. Dacd in timpul tratamentului cu dextran 40 creste vascozitatea urinii, se impune
hidratare suplimentara. Pentru reglarea diurezei este utild asocierea unui diuretic osmotic (manitol).

La pacientii tratati cu dextran 40 se recomandd monitorizarea hematocritului si hemoglobinei,
astfel incat acestea sd nu scada sub 30%, respectiv sub 10 g/100 ml.




Deoarece dextranii interferd cu tiparea i aglutinarea incrucisatd a sangelui, ceea ce face
dificila administrarea ulterioara a perfuziilor de sange, se recomanda ca testarea grupei sanguine sa
se faca in prealabil.

Este necesard prudentd inca de la prima administrare de dextran, luand in considerare
posibilitatea sensibilizarii prealabile prin dextranii prezent{i uneori in zaharul alimentar sau cei de
origine microbiana.

Interactiuni

In prezenta acizilor si bazelor care conduc la un mediu cu pH < 2 sau pH >10 se produce o
depolimerizare a dextranului.

In prezenta heparinei nefractionate sau cu greutate moleculara mica, riscul de sdngerare poate
sd creasca prin inhibarea de catre dextran a functiei plachetare.

acid aminocaproic, mesilat de dihidralazind, warfarind sodica, fosfat sodic de dexametazona,
bromura de propantelina.

Atentionari speciale

Daca se instituie de urgentd un tratament cu dextran la un bolnav la care se suspecteaza o
insuficienta renald cronica, se recomanda sa se perfuzeze dextran 70, a carui eliminare renala este
mai lenta.

Sarcina si alaptarea

Dextranul 40 este contraindicat in timpul sarcinii.

In timpul analgeziei si anesteziei peridurale nu se administreaza dextran nici preventiv, nici
curativ, datorita riscului letal sau sechelelor neurologice grave care pot afecta copilul.

Nu existd date disponibile privind excretia dextranului in laptele matern. Se recomanda
utilizarea cu prudenta a produsului la mamele care alapteaza.

Capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Nu este cazul.

Doze si mod de administrare

In general, se recomanda perfuzarea intravenoasa a 1000 ml (cel mult 20 ml/kg) in prima zi,
primii 500 ml intr-o ora. In continuare se introduc cate 500 ml pe zi (fird a depasi 10 ml/kg si zi),
cel mult 5 zile. Daca este necesara inlocuirea unei volum de sange care depaseste 1000 ml, diferenta
se va completa cu sange integral.

Spre deosebire de solutia glucozata, solutia de Dextran 40, 100 g/l in solutie de clorura de
sodiu 9 g/l, se poate perfuza si In amestec cu sange.

Instructiuni  privind pregatirea produsului medicamentos in vederea administrarii si
manipularea sa

Inainte de utilizare, solutia de Dextran 40, 100 g/l in solutie de clorurd de sodiu 9 g/l, trebuie
inspectatd vizual; nu se folosesc decat solutiile limpezi. Flacoanele al caror continut nu a fost
epuizat la prima administrare, de asemenea, cele cu dopul perforat (chiar daca nu s-a extras solutia)
trebuie distruse.

Perfuzia trebuie si se administreze folosind numai tubulaturd noua, sterild, apirogena,
prevazuta cu filtru.



Reactii adverse

Dextranul 40 nu are efecte toxice, dar poate determina, rareori i aproape exclusiv in timpul
primei perfuzii, reactii de hipersensibilitate cum sunt: eritem cutanat, eruptii cutanate, frison, vertij.
Exceptional, 1n primele minute ale primei perfuzii, poate sa apara spasm bronsic si/sau hipotensiune
arteriald, ceea ce impune supravegherea atentd a pacientului in intervalul de timp mentionat.
Aparitia reactiilor de tip alergic necesitd oprirea perfuziei si instituirea tratamentului antialergic
adecvat (antihistaminice, corticosteroizi, 0,1-0,5 ml adrenalina 1:1000).

Rareori, dextranii pot provoca oligurie, chiar insuficientd renald, prin cresterea vascozitatii
urinii tubulare.

Supradozaj

Perfuzarea cu vitezd prea mare sau neajustatd mai ales la pacientii cu insuficienta
cardiovasculara sau insuficienta renala cronica, poate determina supraincarcare volemica cu risc de
edem pulmonar acut sau de insuficientd renald acuta oligo-anurica.

Pastrare
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se lasa la indeméana copiilor.

Ambalaj
Cutie cu 6 flacoane a 500 ml solutie perfuzabila.
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