KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
RHEOMACRODEX %10 - izotonik sodyum kloriir soliisyonunda (Medifleks torbada)

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her 100 ml ¢6zeltide:

Dekstran (Ortalama molekiil agirligi1 40.000): 10 g
Sodyum kloriir: 0.9 g

Yardimer maddeler:

Yardimci maddeler icin 6.1°¢e bakiniz.

Cozeltinin iyon konsantrasyonlart:

mmol/litre mEq/litre
Sodyum 154 154
Klorir 154 154

3. FARMASOTIK FORM
Intravendz inflizyon igin steril ve apirojen ¢dzelti.

Berrak renksiz ¢ozelti.
4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

- Kapiler dolasimin yavasladigi durumlar (Sok, yaniklar, yag embolisi, pankreatit,

peritonit ve paralitik ileus).

- Arter ve ven dolagimi bozukluklar1 (Gangren tehdidi, bacak iilserleri, Raynaud
hastalig1, hemorajik olmayan serebral damar hastaliklari, ameliyat ve travma sonrasi

goriilen tromboembolik olaylarin profilaksisi).

- Damar cerrahisi ve plastik cerrahide (Periferik dolagimi diizeltmek ve asilanmis

greftte tromboz olasiligini azaltmak amaci ile).

- Acik kalp ameliyatlarinda (kalp - akciger cihazinda kullanilan perfiizyon sivisina ek

olarak).

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig: ve siiresi

Intravendz infiizyon seklinde kullanilir. Infiizyonun hiz1 ve uygulanacak doz, hastaligin

klinik seyrine gore diizenlenir.

Sok vb. gibi kapiler dolagimin yavasladigi durumlar:



- Baglangicta toplam doz ilk 24 saat icinde 20 ml/kg't asmamalidir. Bu dozun ilk 10
ml/kg'lik bolimii hizli bir sekilde, kalan boliimii ise yavas bir sekilde infiize edilir.
Daha sonraki giinler 10 ml/kg'lik giinliik dozlar en fazla 5 giin uygulanir.

Arter ve ven dolasiminin bozuldugu durumlar:

- Baglangic olarak ilk 24 saatte kilo basina 500 - 1000 ml uygulanir. Ek olarak ertesi
giin ve daha sonra da en fazla 2 hafta siireyle glinasir1 500 ml daha uygulanir.

Ameliyat ve travma sonrasi goriilen tromboembolik olaylarin profilaksisi:

- intravent')z infiizyon yoluyla 500 - 1000 ml (kilo basma 10 - 20 ml) uygulanir.
Inflizyona, ameliyat sirasinda ya da travmadan hemen sonra baglanmalidir. Tedavi,
ertesi glin 500 ml daha uygulanarak tamamlanabilir.

- Tromboz tehlikesinin ¢ok fazla oldugu durumlarda (femur bas1 kirigi, karin
boslugundaki ya da prostattaki malign durumlarda, uzun siire hareketsiz yatan
hastalarda, anamnezinde tromboz bulunan hastalarda vb.) tedaviye yukaridaki gibi
500 - 1000 ml ile baslanir. Ertesi giin ve en fazla iki hafta siireyle giinasir1 500 ml
daha uygulanir.

Damar cerrahisi ve plastik cerrahi:

- Ameliyat sirasinda 500 ml (yaklasik olarak 10 ml/kg) intravendz yoldan uygulanir.
Ameliyattan sonra 500 ml daha uygulanir. Ameliyatin ertesi giinii ve daha sonra da
en fazla iki hafta slireyle giinasir1 500 ml uygulanir.

Acik kalp ameliyatlari:

- Kilo basma 10 - 20 ml kadar perfiizyon sivisina katilir. Perfiizyon sivisindaki
dekstran konsantrasyonu %3'l gecmemelidir. Ameliyat sonrasi i¢in 6giitlenen doz
"kapiler dolasimin yavasladigi durumlar" i¢in dnerilenin aynidir.

Uygulama sekli:

Uygulama steril apirojen setlerle periferik ya da santral venlerden intravendz yoldan
yapilir (Acik kalp ameliyatlarinda perfiizyon sivisina katilarak kullanilir).

Kan akiminin asir1 yliklenmesi olasiligi bulunan durumlarda, inflizyon yavas
uygulanmalidir.

Uygulamayla ilgili ayrintilar i¢in ayrica boliim 6.6’ya bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezIligi

Bobrek islevlerinde bozulma bulunan hastalarda dikkatle uygulanmalidir; dozun
ayarlanmasi gerekebilir.

Karaciger yetmezligi durumunda kullanimiyla ilgili 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.
Pediyatrik popiilasyon

Uygulanacak doz ve infiizyon hizi, hastanin agirligina veya viicut ylizey alanina, klinik
ve biyolojik durumuna ve birlikte uygulanan tedaviye gore hekim tarafindan ayarlanir.

Geriyatrik popiilasyon
Genel olarak yasli hastalarda doz dikkatle secilmelidir.
Yaslilarda karaciger, bobrek veya kardiyak iglevlerin azalmis olabilecegi, birlikte bagka
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ilaglarin da kullanilabilecegi ya da tedavi edilmeye calisilan durumdan baska
hastaliklarin da bulunabilecegi diisiiniilerek genelde tedaviye doz araliginin en altindaki
dozlarla baslanmasi 6nerilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Asagidaki durumlarda kontrendikedir.
- Dekstrana kars1 asir1 duyarlilik durumunda.

- Belirgin hemostatik bozukluk (trombositopeni, hipofibrinojenemi vb) ve ciddi
kanama hastalig1 olanlarda.

- Belirgin kalp yetmezliginde.

- Oligiiri veya aniiri ile seyreden agir bobrek yetmezliginde.

4.4. Ozel kullanmim uyarilar1 ve énlemleri
Tiim intravendz inflizyonlarin baslangicinda dikkatli bir klinik izlem gerekir.

Uygulamalar diizenli ve dikkatli bir gézlem altinda yiiriitilmelidir. Klinik ve biyolojik
parametreler, 6zellikle de serum elektrolit diizeyleri izlenmelidir.

Intravendz ¢dzeltilerin uygulanmasi, serum elektrolit konsantrasyonunda diliisyon, asiri
hidrasyon, konjestif durumlar veya pulmoner 6dem olusturacak sekilde sivi ve/veya
soliit yiiklenmesine yol agabilir. Diliisyon riski elektrolit konsantrasyonuyla ters
orantilidir. Periferik ve pulmoner 6deme yol agabilen konjestif durumlarin gelisme riski
ise ¢cozeltideki elektrolit konsantrasyonuyla dogru orantilidir.

(Cozeltinin iyon konsantrasyonlar1 agagidaki gibidir:

mmol/litre mEqg/litre
Sodyum 154 154
Klorir 154 154

Sodyum igeren c¢ozeltiler hipertansiyon, konjestif kalp yetmezligi, periferik ya da
pulmoner 6dem veya bobrek fonksiyonlarinin bozuk oldugu durumlarda, preeklampsi
durumunda, aldosteronizm durumunda ya da sodyum birikimiyle seyreden diger durum
ve tedavilerde (6rn. kortikosteroid tedavisi) dikkatle kullanilmalidir.

Sodyum kisitlamasi1 uygulanan hastalarda, RHEOMACRODEX uygulanirken,
¢ozeltinin litrede 154 mEq sodyum icerdigi dikkate alinmalidir.

RHEOMACRODEX hiperonkotik bir ¢ozelti oldugundan, 6zellikle gizli ya da belirgin
kalp yetmezligi durumlarinda damar sistemini asir1 ylklemekten kagimilmalidir.
Infiizyonun hizli yapildig1 durumlarda, dolasimdaki her gram dekstranm 20 - 25 ml su
tutmasina bagl olarak plazmanin hacmi gegici olarak inflizyonla verilen s1vi hacminin
iki kata ¢ikabilir. Toplam doz ve inflizyon hizi hastanin klinik durumuna gore
saptanmali, gerektiginde hastanin arteriyel kan basinci ve santral ven basinci kontrol
edilmelidir.

RHEOMACRODEX su kaybetmis hastalara uygulandiginda, kristaloid ¢dozeltilerle
hastanin su ve eletrolit dengesi diizeltilmelidir. RHEOMACRODEX tedavisi sirasinda,
viskoz idrarla kendini belli eden oligiliri goriildiiglinde, kristaloid ¢ozeltilerle ditirez
baslatilmalidir. Buna ragmen oligiiri devam ederse, furosemid ya da mannitol gibi
ditiretikler kullanilmalidir.

Dekstran igeren ¢ozeltiler diabetes mellituslu hastalarda dikkatle kullanilmalidir.



Dekstran uygulamasinin  erken donemlerinde ciddi yan etkiler gelisebildigi
bildirildiginden, inflizyonun ilk dakikalarinda hastalar dikkatle izlenmelidir. Ciddi
hipotansiyonun soktan veya dekstran kullanimindan dolayr olup olmadigi dikkatle
arastirilmalidir.

Cozeltiye eklenecek herhangi baska bir ilagla olabilecek bir ge¢imsizlik riskini en aza
indirmek i¢in, karistirma isleminden hemen sonra, uygulamadan once ve uygulama
sirasinda belirli aralarla inflizyonu yapilacak son karisimda herhangi bir bulaniklik veya
¢Okelme olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Uygulama kontrollii bir infiizyon pompasiyla yapilacaksa, torbanin tiimiiyle
bosalmadan 6nce pompanin c¢aligmasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir; aksi
halde hava embolisi olusabilir.

Cozelti, steril setler araciligiyla intravendz yoldan uygulanir. Intravendz uygulamada
kullanilan setlerin 24 saatte bir degistirilmesi onerilir.

Yalnizca ¢ozelti berraksa, ambalaj1 ve kapaklar1 saglamsa kullaniniz.
Yagslilarda kullanimla ilgili uyar1 ve 6nlemler:

- Genel olarak yash hastalarda doz dikkatle se¢ilmelidir. Yaglilarda karaciger, bobrek
veya kardiyak islevlerin azalmis olabilecegi, birlikte baska ilaglarin da
kullanilabilecegi ya da tedavi edilmeye c¢alisilan durumdan bagka hastaliklarin da
bulunabilecegi diisiiniilerek genelde tedaviye doz araliginin en altindaki dozlarla
baslanmasi onerilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Cozeltiye eklenen bazi ilag veya c¢oOzeltiler gegimsiz olabilir. Tiim parenteral
cozeltilerde oldugu gibi kullanim Oncesi ek ilaglarla gecimliligi hekim tarafindan
degerlendirilmelidir.

Cozeltiye baska maddeler eklenecekse aseptik teknik kullanilmali ve karisana kadar
calkalanmalidir. Ilaglarin ¢ozelti i¢ine eklenmesi sonrasinda renk degisimi, ¢oziinmeyen
partikiiller ve kristallesme olmadigindan emin olunmalidir.

Cozelti, icerdigi sodyumla iligkili olarak kortikoidler/steroidler ve karbenoksolon ile
birlikte kullanilirken sodyum ve su retansiyonu riski nedeniyle dikkatli olunmalidir.

RHEOMACRODEX’in heparinle birlikte verilmesi durumunda hemoraji riski sz
konusudur.

Dekstran 40 inflizyonu daha sonra yapilan kan grubu, cross-matching ve indirekt
Coombs testini etkilemez. Yalniz, enzim kullanilan yOntemler Dekstran 40
inflizyonundan etkilenirler. Eger RHEOMACRODEX uygulanmaya baslandiktan sonra
tiplendirme ve cross-matching yapilmak istenirse, tuzlu su agliitinasyonu ve indirekt
antiglobulin yontemleri kullanilmalidir. Proteolitik enzim teknikleri ile 6lgtimlemeler
yapildiginda giicliiklerle karsilasilabilir.

Dekstran uygulanimi sonrast siilfiirik veya asetik asit hidroliz yontemiyle yapilan kan
glukozu Olclimleri normalden yiiksek degerler verebilir. Tirbidimetrik yontemler
kullanilarak yapilan laboratuvar testleri de yalanci ylikselmelere neden olabilir. Bu
testler i¢in dekstran uygulanmasi 6ncesi kan 6rneklerinin alinmasi 6nerilir.

Varfarin, digoksin ve amilorid, spironalakton, triamteren gibi diiiretiklerle etkilesim
riski bulunmaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler



Higbir etkilesim caligmast yapilmamustir.

Pediatrik popiilasyon:

Higbir etkilesim caligmast yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kkontrasepsiyon)

Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan
kadinlarda ilacin kullanimi sirasinda bir dogum kontrol yontemi kullanilmasina gerek
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Dekstranin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Gebe kadinlarin RHEOMACRODEX ile tedavi edilmesi hakkinda yeterli bilgi yoktur.
Hayvanlarda iireme toksikolojisi ¢alismalarinda test edilmemistir, bu yiizden hamilelik
sirasinda agik ve kesin gereksinim varsa kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

RHEOMACRODEX’in anne siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmediginden, annenin ilaca
olan gereksinimine gore, ilact veya siit vermeyi kesmek konusunda bir karar
verilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Infiizyon yoluyla uygulanan c¢ozeltilerin kullanimi sirasinda ara¢ kullanimi pratik
yonden miimkiin degildir. Kullanildiktan sonra ara¢ ve makine kullanma iizerinde
bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Advers ilag¢ reaksiyonlarmin siklik ve siddet siiflandirmas: su sekildedir: Cok yaygin
(=1/10); yaygm (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(21/10.000 1la <1/1.000), ¢ok seyrek, izole raporlar dahil (<1/10.000); bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Oliimle sonuglanabilecek ciddi hipotansiyonla seyreden anafilaktik
reaksiyonlar.
Bilinmiyor: Alerjik belirtiler (Urtiker, nazal konjesyon, gogiiste sikisma hissi,

hafif hipotansiyon gibi).

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:



Bilinmiyor: Elektrolit bozukluklar1 (Hipernatremi durumunda su tutulmasi ve
ekstraseliiler sivi hacminin genislemesine bagli olarak o6dem
goriilebilir, konjestif kalp yetmezligi agirlasabilir. Kloriir iyonlar
bliyiik miktarlarda inflize edildiklerinde bikarbonat kaybina yol
acabilir ve sonu¢ olarak asitlestirici bir etkiye neden olabilir);
Hipervolemi*

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Bulant1; kusma; anestezi altindaki hastalarda kusma ve istemsiz
defekasyon.

Kas-iskelet hastaliklaril, bag doku ve eklem hastaliklari

Bilinmiyor: Artralji.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar

Bilinmiyor: Ates; Febril reaksiyonlar®*; Enjeksiyon yerinde enfeksiyon*;
Enjeksiyon yerinde baslayarak yayilan vendz tromboz*; Flebit*;
Ekstravazasyon*.

* Uygulama teknigine bagl

Uygulama sirasinda yan etki goriildiigiinde inflizyon durdurulmali hastanin durumu
degerlendirilmeli ve uygun tedavi 6nlemleri alinmalidir.

Seyreltilerek uygulanan ek ilaglarin da advers etkilere yol acabilecegi konusunda uyanik
olunmalidir. Boyle bir durumda, uygulanan ek ilacin iiriin bilgisine bakilmalidir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Dekstranin akut doz asimmiyla iliskili en biyiik risk hipervolemidir. Doz asimi
durumunda inflizyon hemen kesilmeli ve hasta sivi ve soliit yiikii agisindan yeniden
degerlendirilerek diiiretik uygulamasi dahil uygun tedavi girisimlerinde bulunulmalidir.

Viicutta sodyum fazlaligina bagl goriilen advers reaksiyonlar arasinda bulanti, kusma,
diyare, karinda kramplar, susama hissi, tiikiiriik, gdzyas1 ve ter miktarinda azalma, ates,
tagikardi, hipertansiyon, bobrek yetmezligi, periferik ve pulmoner 6dem, solunum
durmasi, bag agrisi, bag donmesi, huzursuzluk hali, iritasyon, halsizlik, kaslarda seyirme
ve sertlesme, konviilsiyonlar, koma ve 6liim bulunmaktadir.

Viicutta asir1 kloriir birikimi bikarbonat kayb1 ve viicut sivilarinda asidik tarafa dogru
kaymaya neden olabilir.

Asirt doz, ¢ozeltiye eklenen ilaglara bagli ise, asir1 doza bagl belirti ve semptomlar bu
eklenen ilacin Ozelliklerine baghdir. Tedavi sirasinda yanlighkla doz asilirsa,
uygulamaya son verilmeli ve hasta uygulanan ilagla iligkili belirti ve semptomlar
acisindan izlenmelidir. Gerektiginde semptomatik ve destek tedavileri uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Kan yerine kullanilanlar ve plazma protein fraksiyonlari
ATC kodu: BO5SAAO05



RHEOMACRODEX ortalama molekiil agirligi 40.000 olan dekstranin izotonik sodyum
kloriir soliisyonundaki %10'luk ¢ozeltisidir. Bilesimindeki dekstran, sukrozun
fermentasyonundan tiiretilmis olan, diisiik ortalama molekiil agirlikli (40.000)
dekstranlardan (glukoz polimerleri) olugsmaktadir.

Dekstranlarin biyolojik 6zellikleri, ortalama molekiil agirligina, molekiil agirliginin
dagilimina ve molekiil yapisina dayanir. Dekstran 40'in ortalama molekiil agirhigi,
molekiil agirhigimin = dagilimi  ve molekill yapisi, hem genel hem de
mikrosirkiilasyondaki kan akimini kolaylastiracak ve ayni1 zamanda da plazma hacmini
hizla genisletecek sekilde diizenlenmistir.

Dekstran 40'!n temel etkisi, intravendz yoldan uygulanmasmin ardindan, plazma
hacmini artirmasidir. Preparatin kolloid ozmotik etkisi sonucu interstisiyel bolgedeki
s1v1, intravaskiiler bolgeye ¢ekilir. Maksimum plazma hacmindeki genislemenin siiresi
ve miktari, uygulanmig olan Dekstran 40'in hacmine, uygulama oncesindeki plazma
hacmine ve Dekstran 40'in renal atilim hizina baglidir.

Dekstran 40 antitrombotik nitelikler tagir.

Dekstran 40 inflizyonu daha sonra yapilan kan grubu, basit cross-matching ve indirekt
Coombs testini etkilemez. Yalniz, enzim kullanilan yontemler Dekstran 40
infiizyonundan etkilenirler.

Sodyum, ekstraseliiler sivinin baglica katyonudur. Organizmadaki sivilarin dagilim ve
dengesinde yer alir. Viicut sivi hacminde goriilen degisiklikler, genellikle viicuttan
sodyum kaybedilmesi ya da viicutta sodyum tutulmastyla iliskilidir.

Organizma, hipofizin antidiliretik hormonu araciligiyla sodyumun idrarla disari
atilmasini diizenleyerek plazmadaki sivi hacmini ve tonusu korumaya calisir. Sodyum
buna ek olarak kloriir ve bikarbonat iyonlariyla birlikte organizmadaki asit-baz
dengesini korumada da rolii olan bir iyondur.

Sodyum gibi iyonlar, sodyum pompast (Na-K-ATPaz) gibi ¢esitli transport
mekanizmalarin1  kullanarak hiicre zarindan gecerler. Sodyum, nodrotransmisyon,
kardiyak elektrofizyoloji ve renal metabolizmada 6nemli rol oynar.

Kloriir, ekstraseliiler sivinin baglica anyonudur ve plazma diizeyleri, sodyum
konsantrasyonu ile yakindan iliskilidir. Sodyum metabolizmasindaki anormalliklerde
genellikle kloriir konsantrasyonunda da degisiklikler goriilmektedir. Viicut sivilarindan
sodyumla birlikte kloriir kaybi da olur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

RHEMACRODEX’in farmakokinetik ozellikleri, bilesenlerinin (sodyum, kloriir ve
dekstran) 6zelliklerinden olusur.

Emilim:

Intravendz yoldan uygulanan ilaglar igindeki etkin maddeler uygulamadan hemen sonra
maksimum plazma konsantrasyonlarina ulagir.

Dagilim:

Sodyum dagilimi1 dokulara gore degisir: kas, karaciger, bobrek, kikirdak ve deride hizli,
eritrosit ve ndronlarda yavas, kemikte ise cok yavastir.

Klortir esas olarak hiicre dis1 sivilarda dagilir.

Dekstran esas olarak damar icinde kalir. Intravendz infiizyon sonrasi, molekiil agirligi
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50.000 ve alt1 dekstran molekiilleri bobrek yolu ile degismeden atilirlar. Molekiil agirlig
50.000 ve istii olan dekstran molekiilleri ise yavas bir sekilde glukoza metabolize olur.

Biyotransformasyon:

Radyoaktif olarak isaretlenmis sodyum (**Na) enjeksiyonu sonrasi yarilanma &mri,
enjekte edilen sodyumun %99'u i¢in 11-13 giin ve kalan % 1'1 i¢in bir yildir.

Kloriir, sodyum metabolizmasin1 yakindan izler ve viicudun asit-baz dengesinde olan
degisiklikler kloriir konsantrasyonunda olan degisiklikler ile yansitilir.

Bobrek fonksiyonu normal kisilerde Dekstran 40 infiizyonunu izleyen 6 saat icinde
dekstranin %60';; 24 saat icinde de %70 kadar1 bobrekler yoluyla disar1 atilir. Geri
kalan dekstranin ise kilo basina 70 mg'1 24 saat i¢inde viicut tarafindan yakilir.

Eliminasyon:

Sodyum esas olarak renal yolla atilir fakat ayn1 zamanda biiyiik ¢ogunlugu renal yolla
geri emilir. Az miktarda sodyum ise feges ve ter ile atilir.

Kloriir metabolik olarak sodyumu izlediginden esas olarak renal yolla az miktarda ise
feces ve ter ile atilir.

Dekstran primer olarak idrarla atilir. Kiiglik miktarlarda dekstran gastrointestinal sisteme
salinir ve diski ile atilir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

RHEOMACRODEX'in bilesimindeki elektrolitler viicutta eksikliklerini tamamlayacak
oranda yani terapdtik dozlarda verildiklerinde dogrusal bir farmakokinetik davranig
gosterir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Cozeltinin bilesenlerinden sodyum ve kloriir insan ve hayvan plazmasinin fizyolojik
bilesenleri oldugundan ve klinik uygulama durumunda toksik etkilerin goriilmesi
beklenmediginden karsinojen, mutajen potansiyeli ile fertilite {izerindeki etkilerini
degerlendirmek amaciyla herhangi bir ¢caligma yapilmamugtir.

RHEOMACRODEX hayvanlarda toksikoloji ¢alismalarinda test edilmemistir. Dekstran
iceren benzer TUrlinlerin yaymnlanmis herhangi bir teratojen ve karsinojen etkisi
bulunmamaktadir.

Cozelti igine katilan ilaglarin emniyeti ayr1 olarak dikkate alinmalidir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

RHEOMACRODEX uygulanimi sonrast siilfiirik veya asetik asit hidroliz yontemiyle
yapilan kan glukozu oOlgiimleri normalden yiiksek degerler verebilir. Tiirbidimetrik
yontemler kullanilarak yapilan laboratuvar testleri de yalanci yiikselmelere neden
olabilir. Bu testler i¢in dekstran uygulanmasi o6ncesi kan 6rneklerinin alinmasi onerilir.



Cozeltiye eklenecek ilacin ge¢imliligi oOnceden degerlendirilmelidir. Gegimlilik
verilerinin bulunamamasi1 durumlarinda ¢ozeltiye herhangi bir ilag eklenmemelidir.

flag eklenmesi sonrasi renk degisikligi ve/veya ¢okelme, ¢oziinmeyen bilesiklerin ya da
kristallesmenin olup olmadigini kontrol ederek eklenen ilacin ge¢imli olup olmadigina
karar vermek, uygulamayt yapan hekimin sorumlulugundadir. RHEOMACRODEX’e
eklenecek ilacin ge¢imli olup olmadigina eklenecek ilacin prospektiisiinden faydalanarak
karar verilmelidir.

Cozeltiye ilag eklemeden dnce RHEOMACRODEX i¢inde ¢oziiniir ve stabil oldugu
dogrulanmalidir.

RHEOMACRODEYX, i¢ine gecimli bir ilag eklendikten hemen sonra kullanilmalidir.

Gecimsiz oldugu bilinen ilaglar eklenmemelidir.

6.3. Raf omrii
24 ay.

Icine ila¢c eklendikten sonraki raf omrii: Mikrobiyolojik acidan, uygulamaya
hazirlandiktan hemen sonra kullanilmalidir. Hemen kullanilmadigi durumlarda saklama
kosulunun ve siiresinin  belirlenmesi ila¢  eklenmesi/seyreltmesini  yapanin
sorumlulugundadir ve siire; bu islemin valide edilmis aseptik kosullarda yapilmadigi
durumlarda normalde 2-8°C arasinda 24 saatten uzun degildir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Ozel bir muhafaza sarti yoktur, 25 °C'nin altindaki oda sicakliginda dogrudan 1sik
almayan bir yerde saklanmalidir. Dondurulmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
500 mI’lik Medifleks torbalarda.

Uriinlerin setli ve setsiz olmak tizere iki formu bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanma Talimati

Kullanim 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir. Yalmizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj
biitiinliigii bozulmamus iiriinler kullanilmahdar.

Uygulama seti {iriine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baglanmalidir.

Torbadaki rezidiiel havaya bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini
onlemek i¢in, baska infiizyon sivilariyla seri baglanti yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti araciligiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir.
Sisteme hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim 6ncesi siv1 gegirilmelidir.

Ek ilaclar, aseptik kosullarda enjeksiyon ucundan bir igne yardimu ile inflizyon 6ncesi ve
sirasinda katilabilir. Olusan son {irliniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan
once belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan oOnce eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tiimiiyle karismis olmasi
gereklidir. Ek ilag iceren c¢ozeltiler, ilag eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir;
daha sonra kullanilmak {izere saklanmamalidir.



Cozeltiye ek ilag katilmasi ya da yanlis uygulama teknigi, {riine pirojen
kontaminasyonuna bagli ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi
durumunda infiizyona hemen son verilmelidir.

Tek kullanimliktir. Kismen kullamilmas ¢ozeltiler saklanmamalhdir.
Kismen kullanilmis torbalar yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.

Ac¢mak icin:

1. Dis ambalajin saglamligini ve sizint1 olup olmadigini kontrol ediniz; ambalaj hasar
gordiiyse kullanmayiniz.

2. Koruyucu dis ambalaji yirtarak aciniz.

3. Koruyucu ambalaj i¢indeki torbanin saglam olup olmadigimi sikarak kontrol ediniz.
Torba icindeki ¢ozeltinin berrakligini ve i¢inde yabancit madde igermedigini kontrol
ediniz.

Uygulama hazirhklar::

1. Torbay: asiniz.

2. Uygulama ucundaki koruyucu kapag ¢ikariniz.

3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batiriniz.

4. (Cozeltinin hastaya uygulanmasi i¢in setin kullanim talimatina uyulmalidir.

Ek ila¢ ekleme:

Dikkat: Tim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, tirtine eklenecek tim maddeler iriinle
gecimli olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan Once son
karigiminda gecimlilik kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ila¢ ekleme

1. Ilag uygulama ucu dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektdrle torba igine
eklenir.

3. Cozelti ve icine eklenen ilag iyice karigtirilir. Potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda
torbanin _uygulama c¢ikisina, yukari pozisyondayken hafifce vurularak karismasi

saglanir.
Dikkat: Igine ek ilag uygulanmus torbalar saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ila¢ ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. [llag uygulama ucu dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektdrle ilag uygulama
ucundan uygulanir.

4. Cozelti askisindan ¢ikarilir ve ters gevrilir.

5. Bu pozisyondayken torbanin uygulama ¢ikisi ve enjeksiyon girigine hafifce
vurularak ¢ozelti ve ek ilacin karigmasi saglanir.

6. Torbay: eski konumuna getirerek klemp acilir ve uygulamaya devam edilir.

7. RUHSAT SAHIBI

Ad1 : Eczacibas1 Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Adresi : Cendere Yolu Pirnal Kegeli Bahgesi
34390 Ayazaga —-ISTANBUL
Tel :(0212) 329 62 00
Faks :(0212) 28992 75
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8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
158/90

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 23.01.1992
Ruhsat yenileme tarihi: 23.01.1997 / 23.01.2002 / 23.01.2007

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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