Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Soludeks 40,100 mg/ml otopina za infuziju
dekstran 40, natrijev klorid

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti VaSeg lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljuuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u 0voj uputi:

Sto je Soludeks 401 za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Soludeks 40?
Kako primjenjivati Soludeks 40?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Soludeks 40?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

SO nps~wWwNE

1. Sto je Soludeks 40i za §to se koristi?

Soludeks 40, 100 mg/ml je otopina za infuziju.

Djelatne tvari u Soludeksu 40 su dekstran 40 prosje¢ne molekulske mase 40.000 i natrijev Kklorid.
Soludeks 40 pripada skupini lijekova koji se koriste kao zamjena za plazmu i frakcije proteina plazme.
Soludeks 40 se koristi za:

e povecanje volumena plazme ipoboljSanje protoka krvi u malim kapilarama (male krvne Zile),
e lijeCenje hipovolemi¢nog Soka razliCitog uzroka (hemoragijski, traumatski, septicki Sok, Sok
od opeklina), te¢ kada je potrebno poboliSati perfuziju tkiva (profilaksa postoperativne i
posttraumatske tromboembolije),
e lijeCenje poremecaja arterijskog i venskog krvotoka (primjerice prijete¢a gangrena, venski
ulkus, M. Raynaud, nehemoragijski mozdani udar),
e pospjesenje lokalnog krvotoka i sprjeCavanje tromboze u transplantatima (u vaskularnoj 1
plasti¢noj kirurgiji),
e dodavanje tekuéini za punjenje uredaja za izvantjelesni krvotok (u kirur§kim zahvatima na
otvorenom srcu).
Soludeks 40 se daje intravenski. Lije¢nik odlucuje o koli¢ini koja se primjenjuje. Koli¢ina ovisi o
Vasem klinickom stanju, Vasoj dobi i tjelesnoj tezini, Vasem klini¢kom stanju te popratnom lije¢enju.
Doziranje lijeka je individualno.

2. Sto morate znati prije nego po&nete primjenjivati Soludeks 40?
Ne smijete primati Soludeks 40:

e ako ste alergic¢ni (preosjetljivi) na dekstran ili na neke od pomo¢nih tvari u Soludeksu 40,

e ako imate sklonost krvarenjima ili bolujete od smanjene koncentracije trombocita u krvi
(trombocitopenija)  ili  smanjene  koncentracie  proteina  fibrinogena  u  krvi
(hipofibrinogenemija),

e ako imate ozbiljnu sréanu bolest,

e ako imate ozbiljnu bubreznu bolest (smanjeno izluCivanje mokrace ili zastoj u izluCivanju
mokrace),
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ako imate nakupljanje tekucine u plu¢ima (pluéni edem),

ako imate povecan volumen krvi (hipervolemija),

ako imate preopterecenje organizma teku¢inom (hiperhidracija),
ako imate krvarenje u glavi (intrakranijalno krvarenje).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili medicinskoj sestri prije nego primite Soludeks 40.
Prije primjene Soludeksa 40, lije¢nik ¢e Vam primijeniti dekstran 1, koji smanjuje mogucénost
alergijske reakcije na Soludeks 40.
Lije¢nik ¢e s oprezom primijeniti Soludeks 40 ovisno o stupnju poremecaja u VaSem organizmu i
Vaseg stanja, te stupnja tezine ostalih bolesti ako:
e imate smanjenu koli¢inu tekué¢ine u organizmu (dehidracija), u tom shiaju ¢e Vam lije¢nik
prije primjene Soludeksa 40 dati otopinu za infuziju koja sadrzi elektrolite,
e patite od poviSenog tlaka (hipertenzija),
e ste izgubili viSe od 30% krvi u tom slucaju ¢e Vam lije¢nik uz Soludeks 40 primijeniti i
transfuziju krvi.

Novorodencad i dojencad
Soludeks 40 nije predviden za primjenu kod novorodencadi i dojencadi.

Drugi lijekovi i Soludeks 40

Obavijestite VaSeg lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Molimo Vas naroCito naglasite Vasem lije¢niku ako uzimate:
e heparin ili druge lijekove za sprjeCavanje zgrusavanja krvi (oralne antikoagulanse),

jer ¢e Vam lije¢nik s oprezom primijeniti Soludeks 40, odnosno u slu¢aju procjene promijeniti
doziranje ostalih lijgkova koje uzimate.

Tijekom lijecenja Soludeksom 40 vazno je:

e nadoknaditi teku¢inu,
e redovito kontrolirati funkciju bubrega, ravnotezu tekucine i elektrolita u krvi.

Soludeks 40 s hranom i pi¢em
Upitajte Vaseg lije¢nika $to smijete jesti ili piti.

Trudno¢éa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se Vasem
lijie¢niku za savijet prije nego primite ovaj lijek.

Budu¢i da posliedice alergijske reakcije na dekstran mogu biti kobne za majku i dijete lije¢nik moze
uz povecani oprez primijeniti Soludeks 40, ali tek nakon §to je napravio procjenu omjera Kkoristi
lijeCenja i rizika za dijete.

Upravljanje vozilima i strojevima
Soludeks 40 ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.

3. Kako primjenjivati Soludeks 40?
Soludeks 40 ¢e Vam intravenski primijeniti lije¢nik ili medicinska sestra.
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Prije primjene Soludeksa 40, lije¢nik ¢e Vam intravenski polagano dati dekstran 1 otopinu za injekciju
u skladu s uputama navedenim uz taj lijgk.

Ukoliko nakon primjene dekstrana 1 nastupi reakcija preosjetljivosti na dekstrane, lije¢nik Vam ne
smije primijeniti Soludeks 40.

Lijecnik ¢e odluciti koju koli¢inu lijeka Cete primiti i koliko dugo ¢ete primati lijek.
Tijekom primjene lijeka lije¢nik ¢e Vas promatrati.

Ako ste primili viSe Soludeksa 40 nego $to ste trebali

Prevelike kolicine lijeka Soludeksa 40 mogu uzrokovati ozbiline nuspojave i ugroziti zdravlje i Zivot.
Ako ste primili preveliku koli¢inu lijeka, lije¢nik ¢e odmah prekinuti primjenu Soludeksa 40 i po
potrebi primijeniti lilgkove za uklanjanje vode iz tijela (diuretike).

Ako je u Soludeks 40 dodan drugi lijek prije nego je doslo do predoziranja i on moze izazvati
simptome. Molimo Vas da procitate listu moguc¢ih nuspojava u uputi o lijeku za lijek koji je dodan.

Ako ste prestali primati Soludeks 40
Vas ¢e lije¢nik odluciti kada ¢e Vam se prestati primjenjivati Soludeks 40.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku
ili medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao isvi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.

Molimo Vas, odmah recite VaSem lije¢niku, liekarniku ili medicinskoj sestri ako imate sliedece
simptome:

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

e reakcije preosjetlivosti koja je pracena crvenilom, urtikarijom, vruicom, groznicom,
zapunjenosti nosa (kongestija), mucninom, povra¢anjem, niskim krvnim tlakom, ubrzanim
otkucajima srca (tahikardija). Vrlo rijetko moze doc¢i do teske alergijske reakcije (anafilakticki
Sok); ukoliko se dogodi, lije¢nik ¢e odmah zaustaviti infuziju dekstrana 40 i primijeniti
odgovarajucu terapiju,

e poremecaji koagulacije, produzeno vrijeme koagulacije, krvarenje,

e kapilarna krvarenja (primjerice na povrSini rane, znak su poviSenja kapilarnog perfuzijskog
tlaka i pospjesenja mikrocirkulacije),

e neispravni rezultati laboratorijskih pretraga (uzorke krvi, kad god je moguce, treba uzeti prije

davanja infuzije. Ako su uzorci krvi uzeti tijekom ili nakon primjene dekstrana 40, to se treba
naznaciti kako bi se primijenile odgovarajuce laboratorijske metode).

Nepoznato (ucestalost se ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):

e povecana viskoznost mokrace, smanjena funkcija bubrega, zatajenje bubrega (pogotovo u
nedovoljno hidriranin bolesnika),

e lokalne nadrazajne reakcije pracene crvenilom, boli i otokom na mjestu primjene,
e povecanja vrijednosti jetrenih enzima transaminaza.

Osim ovih nuspojava, mozete imati i one koje su povezane s davanjem drugih lijekova u Soludeksu
40. Molimo Vas procitajte upute i ostalih lijekova koje primate.

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti ijecnika, liekarnika ili medicinsku sestru.
Ovo ukljucuje i1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti

izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako c¢uvati Soludeks 407
Soludeks 40 ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ne zahtjeva posebne uvjete cuvanja. Ne zamrzavati.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lilek se ne smije primijeniti ukoliko otopina nije bistra i gotovo bezbojna, ukoliko sadrzi estice ili
se nalazi u oSte¢enom pakiranju.

Soludeks 40 mora se primijeniti odmah nakon probadanja ¢epa setom za infuziju s filtrom.
Za jednokratnu uporabu. Bocu s neiskoriStenom otopinom treba baciti.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Soludeks 40 sadrZi?
Djelatne tvari su dekstran 40 i natrijev Klorid.

1 ml otopine sadrzi 100 mg dekstrana 40 (prosje¢ne molekulske mase 40.000) i 9 mg natrijevog
klorida.

500 ml otopine sadrzi 50 g dekstrana 40 (prosje¢ne molekulske mase 40.000) i 4,5 g natrijevog klorida
(77 mmol natrija i 77 mmol klorida).

Pomocna tvar je voda za injekcije.

Kako Soludeks 40 izgleda i sadrzaj pakiranja?
Soludeks 40 je bistra i gotovo bezbojna otopina, bez vidljivih Cestica.

Veli¢ina pakiranja:
500 ml Soludeksa 40, 100 mg/ml otopine za infuziju, u staklenoj boci s gumenim cepom i
aluminijskom kapicom s plasticnim poklopcem, 10 boca u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac:

<logo nositelja odobrenja>
HRVATSKI ZAVOD ZA TRANSFUZIJSKU MEDICINU

Petrova 3, 10 000 ZAGREB
Tel: +385-1-4600-333
Fax: +385-1-4633-286

Nacin i mjesto izdavanja lijeka:
Lijek se izdaje na recept, u ligkarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u studenom 2018.

Soludeks 40, 100 mg/ ml otopina za infuziju
Sljede ée informacije namijenjene su samo zdravs tvenim radnicima:
Priprema i primjena
Prije primjene Soludeksa 40 obavezno vizualno pregledati otopinu u boci. Otopina koja nije bistra i
gotovo bezbojna, koja sadrzi Cestice ili se nalazi u oSte¢enom pakiranju ne smije se koristiti.
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Soludeks 40 se mora upotrijebiti odmah nakon probadanja/otvaranja, osim ukoliko je
probadanje/otvaranje provedeno na nacin da sprije¢i mikrobiolosSku kontaminaciju. Ukoliko se
Soludeks 40 ne upotrijebi odmah, vrijeme Cuvanja i uvjeti ¢uvanja su odgovornost korisnika.

Primjenjuje se intravenski pomocu seta za infuziju s fitrom. Set za infuziju treba prethodno isprati s
otopinom kako bi se sprijecio ulazak zraka u sustav za infuziju.

Kompatibilnost Soludeksa 40 i drugih lijekova

Treba izbjegavati mijeSanje Soludeksa 40 s drugim lijekovima. Ako je mijeSanje potrebno, prije
dodavanja drugog lijeka u Soludeks 40 treba provjeriti podatke o kompatibilnostima u sazetku opisa
svojstava lijeka i uputi o lijeku za lijek koji se dodaje. Soludeks 40 ima pH izmedu 3,5 - 7,0 stoga i 0
tome treba voditi raCuna pri dodavanju lijekova u Soludeks 40.

U nedostatku podataka o kompatibilnostima, Soludeks 40 se ne smije mijesati s drugim lijekovima.

Zbrinjavanje neiskoriStenog lijeka
Za jednokratnu uporabu. Bocu s neiskoriStenom otopinom treba baciti.
Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.
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