AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9559/2016/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

DEXTRAN 40 100 g/l in solutie d¢ CLORURA DE SODIU 9 g/l

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1000 ml solutie perfuzabild contin dextran 40 (masd moleculara 40000) 100 g si clorurd de sodiu 9 g.

Excipient cu efect cunoscut: clorurd de sodiu 9 g/1000 ml solutie perfuzabila
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila
Solutie limpede, slab vascoasa, aproape incolora, in limita etalonului de culoare B9, lipsita de particule
vizibile.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Pentru realizarea expansiunii volemice in: soc traumatic, hemoragic, cardiogen, toxi-infectios, embolie
grasoasd, 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).

4.2 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 (fara a depasi 10 ml/kg si zi), cel mult 5 zile. Daci 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/I in solutie de clorura de sodiu 9 g/1, se
poate perfuza si in amestec cu sange.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
- Stari de hiperhidratare

- Hipervolemie

- Insuficienta cardiaca severa




- Edem pulmonar

- Sangerari intracraniene

- Trombocitopenie, hipofibrinogenemie (datorita 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 scdzuta a clorurii de sodiu sau cand este necesara reducerea aportului de sodiu.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

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

Doza totala de dextran 40 ce trebuie perfuzata se va ajusta in functie de starea clinica a bolnavului, avand in
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. Aceastd recomandare se referd in
special la bolnavii deshidratati sau la cei aflati in tratament cu hormon antidiuretic. Daca 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 recomanda monitorizarea hematocritului si hemoglobinei, astfel incét
acestea sa nu scada sub 30%, respectiv sub 10 g/100 ml.

Daci se instituie de urgentd un tratament cu dextran la un bolnav la care se suspecteaza o insuficientd renala
cronicd, se recomanda sa se perfuzeze dextran 70, a cérui eliminare renald este mai lenta.

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

Este necesara prudentd inca de la prima administrare de dextran, ludnd in considerare posibilitatea
sensibilizarii prealabile prin dextranii prezenti uneori in zahdrul alimentar sau cei de origine microbiana.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

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 moleculard mica, riscul de sangerare poate sa creasca prin
inhibarea de catre dextran a functiei plachetare.

4.6 Fertilitatea, 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 exista date disponibile privind excretia dextranului in laptele matern. Se recomanda utilizarea cu prudenta
a produsului la mamele care alapteaza.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu este cazul.
4.8 Reactii adverse

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

Rareori, dextranii pot provoca oligurie, chiar insuficienta renald, prin cresterea vascozitatii urinii tubulare.
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4.9 Supradozaj

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: substituenti de sdnge si fractiuni proteice plasmatice.

Cod ATC: BO5SAAOS.

Dextranul 40 este un polimer al glucozei cu masa moleculara medie de 40.000 (peste 90% din moleculele
sale au masa moleculara cuprinsa intre 10.000 si 80.000) obtinut prin hidroliza controlata din dextranul nativ,
produs prin actiunea bacteriei Leuconostoc mesenteroides asupra unui substrat de zahar.

Datorita proprietatilor sale fizico-chimice (greutate moleculara medie, distributie a greutatii moleculare si
structurd moleculard), dextran 40 exercitd urmatoarele efecte:

- efect antisludging;

- ameliorarea circulatiei sanguine;

- expansiunea volumului plasmatic (efect hipervolemic);

- efect antitrombotic

Dextran 40 amelioreaza microcirculatia (circulatia capilard) prin actiunea sa specifica de dezagregare a
eritrocitelor, prin scaderea vascozitatii sangelui si prin mobilizarea apei (efect hipervolemic) din
compartimentul extravascular in cel intravascular. Cresterea volumului de lichid intravascular, impreuna cu
scaderea hematocritului si a vascozitatii sanguine, cresc presiunea arteriald catre normal, maresc debitul
cardiac, favorizeaza Intoarcerea venoasa, reduc rezistenta periferica; scaderea simultana a lichidului
extravascular scade presiunea hidrostatica a tesuturilor perivasculare, diminuand dilatarea capilarelor.
Injectarea rapida a 500 ml solutie de Dextran 40, 100 g/l in solutie de clorurd de sodiu 9 g/, poate determina
0 expansionare totala a volumului de plasma cu aproximativ 1000 ml.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Avand o masd molecularda medie de 40.000 (peste 60% din molecule au greutatea inferioara pragului de
eliminare renala care este de 50.000), dextran 40 este excretat pe cale renala n aproximativ 6 ore, eliminarea
renala fiind de peste 70% 1n decurs de 24 ore. Timpul de injumatatire plasmatica pentru dextran 40 este de
8,2 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorurd de sodiu
Apa distilata pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

mesilat de dihidralazina, warfarina sodica, fosfat sodic de dexametazona, bromura de propantelina.



6.3 Perioada de valabilitate

5 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

La temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 6 flacoane a 500 ml solutie perfuzabila.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Inainte de utilizare, solutia de Dextran 40, 100 g/l in solutie de clorura de sodiu 9 g/1, trebuie inspectata
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 sa se administreze folosind numai tubulatura noua, sterila, apirogena, prevazuta cu filtru.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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