Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

REOPOLIGLUCIN solutie perfuzabila
Dextran-40 / clorura de sodiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vdA medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sd-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrda sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Reopoliglucin si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Reopoliglucin
3. Cum vi se va administra Reopoliglucin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Reopoliglucin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Reopoliglucin si pentru ce se utilizeaza

Reopoliglucin este o solutie coloidalda de dextran (polimer al glucozei), substituent de plasma.
Medicamentul contribuie la subtierea sangelui, restabilirea microcirculatiei, prevenirea formarii
cheagurilor ale celulelor sanguine, normalizarea circulatiei arteriale si venoase. La administrarea
rapida a Reopoliglucin volumul plasmei poate creste pana la o valoare, care circa de 2 ori depaseste
volumul de medicament administrat.

Reopoliglucin solutie perfuzabila se utilizeaza:

- pentru profilaxia si tratamentul socului n caz de dilatare a vaselor capilare la periferie (soc
distributiv) sau scadere pronuntata a volumului de singe (soc hipovolemic);

- ininterventii chirurgicale plastice si de transplant vascular;

- casupliment la lichidele perfuzabile, utilizate in aparatele de circulatie extracorporala in cursul
interventiilor chirurgicale pe cord deschis.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte de a vi se administra Reopoliglucin

Nu se va administra Reopoliglucin in caz de:

- hipersensibilitate la dextran;

- hiperhidratare (acumulare de lichid in organism din cauza incalcarii echilibrului de apa si
saruri);

- hipervolemie (cresterea anormala a volumul de sange circulant);

- scaderea cantitatii de plachete ale sangelui (nivelul trombocitelor de 80 x 10%/L si mai mic),
- tulburari ale functiei renale, asociate cu nivel redus de urina eliminata sau lipsa ei;

- insuficienta cardiovasculard decompensata de gradul II sau III,



- sindromul coaguldrii intravasculare diseminate (formarea in microcirculatie a multipli
microcheaguri agregate ale celulelor sanguine, ce blocheaza circulatia sangelui in organe si
tesuturi);

- predispunere la reactii alergice severe,

- stari In care administrarea volumelor mari de lichide este contraindicata.

Reopoliglucin nu trebuie administratd impreund cu solutia de clorurd de sodiu 0,9 % in caz de
patologii renale, iar cu solutia de glucoza 5 % — in caz de tulburari ale metabolismului glucidic, Tn
special in caz de diabet zaharat.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a vi se va
administra Reopoliglucin solutie perfuzabila.

Medicamentul se va administra doar sub supravegherea medicului.
Cu 24 ore inainte de administrarea de Reopoliglucin vi se va efectua testul intradermic pentru a
determina sensibilitatea individuala la medicament.

Spuneti medicului dumneavoastra, daca:
- aveti probleme cu rinichii;
- aveti tensiune arteriald crescuta.

Reopoliglucin impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, afi utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

La utilizarea concomitentd cu anticoagulante (care previn formarea cheagurilor de sange) se
recomanda reducerea dozei lor.

Prezenta dextranului in singe poate afecta rezultatele determinarii nivelului de bilirubina, proteine,
a grupei sanguine. De aceea investigatiile mentionate trebuie efectuate inaintea administrarii
medicamentului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Medicamentul se utilizeazad doar la indicatia medicului, conform indicatiilor vitale si in functie de
raportul risc/beneficiu.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu a fost studiata, insa trebuie luata In consideratie posibilitatea aparitiei reactiilor adverse, precum
slabiciunea generala si ametelile.

3. Cum vi se va administra Reopoliglucin
Acest medicament se administreaza prin picurare intr-o vena (perfuzie intravenoasd), de cétre
medicul dumneavoastra sau asistenta medicala.

Medicul dumneavoastrd va decide doza de care aveti nevoie, in functie de starea organismului
dumneavoastra.



Detalii privind dozele si modul de administrare sunt prezentate in sectiunea destinata
profesionistilor din domeniul sanatatii.

Daca vi s-a administrat mai mult din Reopoliglucin decét trebuie

Este putin probabil sd se intdmple acest lucru, deoarece medicul dumneavoastrd va determina
dozele zilnice.

Totusi, perfuzarea volumelor mari de solutie poate conduce la:

- exces de lichid Tn organism (hipervolemie);

- scaderea coagularii sangelui (hipocoagulare).

Medicul dumneavoastra va decide tratamentul de care aveti nevoie in continuare.

Daci s-a uitat sa vi se administreze Reopoliglucin
Deoarece acest medicament va este administrat de catre medicul dumneavoastra sau asistenta
medicala, este imposibil s se uite sa vi se administreze Reopoliglucin.

Daci se inceteaza sa vi se administreze Reopoliglucin
Medicul va decide, cat timp vi se va administra Reopoliglucin.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Daca apar aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va imediat
medicului dumneavoastra:

- reactii alergice grave cu umflare dureroasa a buzelor, limbii, fetei sau gatului si dificultate
brusca in respiratie, cand vorbiti sau la inghitire (edem angioneurotic), inclusiv soc (o reactie
alergica brusca, grava si uneori letald caracterizata prin dificultdfi in respiratie, scaderea brusca a
tensiunii arteriale si umflare/tumefiere brusca).

Alte reactii adverse, care pot apirea pe durata tratamentului cu Reopoliglucin solutie perfuzabili
Reacyii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

- coloratie albastru-violacee a extremitatilor (acrocianoza), inrosirea pielii, scaderea functiei
trombocitelor. Medicamentul face dificila determinarea grupei sanguine;

- reactii alergice, inclusiv eruptii cutanate, senzatie de caldura, febra, transpiratie excesiva,
reactii de hipersensibilitate;

- dureri de cap, ameteli, tremor;

- ritm cardiac accelerat (tahicardie), dificultati de respiratie (dispnee), umflaturi (edeme);

- oscilatii ale presiunii arteriale;

- greata, varsaturi, uscaciunea gurii, dureri abdominale;

- de obicei medicamentul intensifica diureza (cantitatea de urinda eliminata); Thsa uneori la
administrarea de Reopoliglucin se determind reducerea diurezei, urina devine véscoasd, ceea ce
indicd deshidratarea organismului pacientului. In cazul administrarii medicamentului in doza peste
15 ml/kg creste presiunea osmotica, care poate cauza necroza canaliculelor renale cu dezvoltarea
ulterioard a insuficientei renale acute. Respectiv, se observa micsorarea diurezei, iar urina devine
vascoasa,



- slabiciune generala, edemul membrelor, dureri lombare, dureri in piept, Senzatia de
insuficientd de aer, convulsii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.amed.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Reopoliglucin
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Reopoliglucin

- Substantele active sunt dextran-40 pentru injectii, clorurd de sodiu
- Celelalte componente sunt apa pentru injectii.

Cum aratia Reopoliglucin si continutul ambalajului
Reopoliglucin solutie perfuzabila este un lichid transparent incolor.

Este disponibil in flacoane din sticla a cate 200 ml, 400 ml.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SAP Infuzia, Ucraina,

Bd. Moscova 21-A, 04073, or. Kiev.

Fabricantul

SAP “Infuzia”, Ucraina

23219, Reg. Vinnita, raionul Vinnita,

comuna Vinnitki Hutord, str. Nemirovskoe shosse, 84 A

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/
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http://nomenclator.amed.md/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii

Doze si mod de administrare

Administrare sub formi de perfuzie intravenoasi. Inainte de administrare solutia trebuie incalzita
pana la 35-37 °C. Doza si viteza de administrare a medicamentului se determina individual.

In caz de tulburiri ale circulatiei capilare (diverse forme de soc) doza zilnicd maxima pentru adulti
constituie 20 ml/kg, pentru copii — 5-10 ml/kg (la necesitate pana la 15 ml/kg).

In interventii chirurgicale cu circulatie extracorporald, Reopoliglucin se adaugi la singele pentru
transfuzie, in doza de 10-20 ml/kg, pentru umplerea pompei oxigenatorului. Concentratia
dextranului in lichidul perfuzabil nu trebuie si depiseasci 3%. In perioada postoperatorie
medicamentul se administreaza in aceleasi doze ca si in cazul tulburarilor circulatiei capilare.

Reopoliglucin se administreaza fard a fi amestecat cu alte medicamente. In caz de indicatii vitale
medicamentul poate fi administrat rapid, chiar in bolus, in doza de 15 ml/kg.

La pacientii cu accident vascular hemoragic, traume cranio-cerebrale medicamentul se
administreazd in doze de 10-15 ml/kg, care nu vor fi depasite.

Copii.
Medicamentul poate fi utilizat la copii; doza se determind in functie de masa corporala.

Reopoliglucin poate fi administrat numai dupa efectuarea prealabild a testului intradermic, cu
exceptia cazurilor de urgenta in stiri de soc. In astfel de cazuri trebuie de avut toate medicamentele
necesare pentru inlaturarea tuturor reactiilor alergice posibile.

Testul intradermic pentru a determina sensibilitatea individuald la Reopoliglucin se efectueaza cu
24 ore inainte de administrarea medicamentului. Pentru aceasta, din flaconul cu produs, respectand
conditiile aseptice, se aspird in seringd 0,2-0,3 ml Reopoliglucin. Dupa inlocuirea acului seringii cu
un ac steril pentru injectii se administreaza intradermic 0,05 ml de medicament in treimea medie a
suprafetei interioare a antebratului.

Corectitudinea administrarii medicamentului se verificd vizual (obtinerea “cojii de lamaie”).
Reactia va fi evaluata de catre medic dupa 24 ore de la efectuare.

Prezenta reactiei locale sub forma de eritem (diametrul caruia e mai mare de 1,5 cm), aparitia
papulei sau a simptomelor de reactie generald a organismului (greturi, voma, ameteli, dureri,
dispnee, cresterea temperaturii) indicd o hipersensibilitate a organismului la Reopoliglucin si
imposibilitatea utilizarii medicamentului pentru pacientul dat.

In lipsa oricaror reactii, pacientului i se administreaza cantitatea necesara de medicament cu aceeasi
serie, care a fost utilizatd pentru testul intradermic. Rezultatul testul se inregistreazd in fisa
medicala.

Testul intradermic nu permite determinarea sensibilitatii la 100% dintre pacienti.
De aceea, in primele 5-10 minute de administrare intravenoasa a medicamentului, pacientul trebuie
monitorizat cu precautie.

La necesitatea administrarii imediate a Reopoliglucin in situatiile de urgenta, dupa pefuzarea lenta a
10 picaturi administrarea se intrerupe pentru 3-5 minute, ulterior se perfuzeaza inca 30 picaturi si
iarasi administrarea se intrerupe pentru 3-5 minute. In cazul lipsei reactiilor, administrarea poate fi
continuata. Rezultatele testului se inscriu in fisa medicala.

La necesitatea limitarii aportului de clorurd de sodiu Reopoliglucin se administreaza cu solutie de
glucoza 5 %.



In caz de tulburdri ale metabolismului glucidic si altor stari, in care administrarea glucidelor este
contraindicata, Reopoliglucin se administreaza cu solutie 0,9 % clorura de sodiu.

Continutul flaconului poate fi utilizat doar pentru un pacient. Dupd deteriorarea ermetizarii
flaconului, orice cantitate de solutie neutilizata trebuie aruncata.



