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[4% Ekodekstryna]

ZAPOBIEGANIE ZROSTOM
POOPERACYJNYM W JAMIE BRZUSZNEJ
W CHIRURGII LAPAROSKOPOWEJ

e Srodek pfuczacy w trakcie zabiegu chirurgicznego
e srodek zapobiegajgcy powstawaniu zrostow
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WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA ADEPT

(4% ROZTWOR IKODEKSTRYNY)
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU

ADEPT® jest jatowym, przezroczystym, bezbarw-
nym lub jasnozéttym ptynem do jednorazowego
uzytku, podawanym dootrzewnowo, zawierajacym
ikodekstryne w roztworze elektrolitu o stezeniu 4%
w/o.

1 litr roztworu zawiera nastepujgce skfadniki:

ikodekstryna 409
chlorek sodu 5449
mleczan sodu 459
chlorek wapnia 257 mg
chlorek magnezu 51 mg

Teoretyczna osmolarno$¢ wynosi 278 miliosmoli
na litr
Sktad jonowy jednego litra ptynu (wartosci przybli-

zone):

séd 133 mmol
wapn 1,75 mmol
magnez 0,25 mmol
chlorek 96 mmol
mleczan 40 mmol

POSTAC FARMACEUTYCZNA

ADEPT jest pakowany w jednorazowe elastyczne
worki z polichlorku winylu, wyposazone w porty ta-
czace, zawierajgce 1,5 litra roztworu. Dostarczany
produkt jest jatowy (sterylizacja cieplna w autokla-
wie). Worki pakowane sg w tekturowe pudetka za-
wierajgce 5 x 1,5 litra.

PRZECHOWYWANIE

ADEPT nalezy przechowywaé w temperaturze od
2°C do 30°C. Nie zamrazac.

ZASTOSOWANIE

ADEPT jest przeznaczony do stosowania we wlewie
dootrzewnowym w celu ograniczenia adhezji po za-
biegu chirurgii laparoskopowej. Ptyn nalezy stoso-
wac w trakcie zabiegu jako srodek ptuczacy.

WSKAZANIA

ADEPT jest wskazany do stosowania w operacjach
metodg laparoskopowa jamy brzuszno-miednicznej
u dorostych.

DZIALANIE

ADEPT dziata na zasadzie fizycznej bariery, tymcza-
sowo rozdzielajgcej powierzchnie wewnatrzotrzew-
nowe na zasadzie hydroflotacji. Plynna bariera re-
dukuje do minimum przyleganie tkanek podczas
krytycznego okresu tworzenia sie witdknika i rege-
neracji nabtonka mezotelialnego po zabiegu chirur-
gicznym, a zatem zapobiega powstawaniu zrostéw.

Ikodekstryna jest polimerem glukozy z wigzaniem
@-1,4. Podana dootrzewnowo w postaci roztworu
4%, tworzy zbiornik ptynu, ktéry moze utrzymywac
sie w jamie otrzewnej przez 3 — 4 dni. 7,5% roztwor
ikodekstryny stosuje sie powszechnie jako roztwoér
do dializy otrzewnowej podawany codziennie w le-
czeniu przewlektej niewydolnosci nerek.

Podany dootrzewnowo polimer pozostaje gtéwnie
w jamie otrzewnej. Czesciowo wchtaniany z otrzew-
nej przez krazenie systemowe, metabolizowany jest
przez amylaze na mniejsze oligosacharydy, czego
koncowym rezultatem jest maltoza, a nastepnie
przetwarzany przez maltaze w glukoze.

Na modelach zwierzecych wykazano, ze ADEPT
w znacznym stopniu ogranicza wystepowanie, za-
sieg i stopien zrostow pooperacyjnych (na kréliczym
modelu zrostu dwurogowej macicy ze $ciang bocz-
ng), jezeli stosowany jest do ptukania podczas za-
biegu chirurgicznego, i jako wypetnienie po operaciji.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania do stosowania ADEPT:

e U pacjentéw ze znanym lub podejrzewanym
uczuleniem na polimery na bazie skrobi kukury-
dzianej, nietolerancja ikodekstryny, maltozy lub
izomaltozy lub u pacjentéw z chorobg spichrze-
niowa glikogenu.

* W obecnosci jawnej klinicznie infekcji (np. zapale-
nia otrzewnej) w jamie brzuszno-miedniczne;.

e W chirurgicznych z nacieciem laparotomicznym.
Podczas stosowania preparatu ADEPT® w chi-
rurgicznych procedurach z nacieciem laparoto-
micznym odnotowano cigzkie powiktania ran po-
operacyjnych, w tym rozejscie sie rany i tworzenie
przetoki skorne;j.

¢ W zabiegach obejmujgcych resekcje lub inng ope-
racje jelita, badZ wyciecie wyrostka robaczkowe-
go. Po zabiegach obejmujacych resekcje jelita
pofaczonych z wlewem preparatu ADEPT® od-



notowano nieszczelnos$¢ zespolenia, niedroznosé
jelit, zapalenie otrzewnej oraz rzadkie przypadki
zwtdknienia surowiczego.

SRODKI OSTROZNOSCI

Doniesienia kliniczne o wysieku optuchowym po
zastosowaniu preparatu ADEPT sa rzadkie. Nie
mozna wykluczy¢ mozliwego zwigzku pomiedzy za-
stosowaniem preparatu ADEPT, a nieodpowiednim
monitorowaniem podazy ptynéw podczas zabiegu
chirurgicznego. Objetos¢ podawanego preparatu
ADEPT powinna by¢ zawsze zgodna z zaleceniami
instrukcji uzywania.

Informacje dla pacjenta

Znanym dziataniem niepozadanym po podaniu do
jamy brzuszno-miednicznej duzych ilosci ptynu jest
ograniczony obrzek sromu. W wigkszosci przypad-
kéw ustepuje on w ciagu jednego tygodnia po ope-
racji. Jesli obrzek jest zwigzany z zastojem moczu,
moze by¢ konieczne cewnikowanie (patrz takze
dziatania niepozadane).

Stosowanie u dzieci

ADEPT nie jest zalecany do stosowania u dzieci.
Cigza i laktacja

Brak jest wystarczajgcych danych z badan na zwie-
rzetach na temat wptywu ikodekstryny na ciaze
i laktacje, a zatem $rodka ADEPT nie nalezy stoso-
wac w okresie cigzy i laktacji.

Kobiety w wieku rozrodczym, u ktérych planowane
jest leczenie srodkiem ADEPT,

muszg stosowac odpowiednig metode antykoncep-
cyjna.

Ftalany

Tylko worek wykonany z PVC zawiera DEHP, 4%
roztwor ikodekstryny nie zawiera DEHP.
Stosowanie u pacjentéw z cukrzyca

Maltozowe, metabolity ikodekstryny moga zaburza¢
odczyt stezenia glukozy we krwi u

pacjentdw z cukrzyca stosujacych systemy do
szybkiego oznaczania glukozy we krwi, ktére nie sg
specyficzne dla glukozy.

Interakcje z innymi lekami

Podstawowy cel stosowania srodka ADEPT nie za-
ktada tacznego stosowania innych srodkéw leczni-

czych, tym niemniej worek wyposazony jest w port
iniekcyjny, ktory mozna wykorzystac w razie potrzeby
do podania innych lekow. Szereg antybiotykow takich
jak: wankomycyna, cefazolina, ampicylina, flukloksa-
cylina, ceftazydym, gentamycyna i amfoterycyna nie
wykazaty niezgodnosci ze Srodkiem ADEPT.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane po zastosowaniu preparatu
Adept sg takie, jak te obserwowane po zabiegach
w obrebie jamy brzusznej i miednicy, jak rzadko
zgtaszane aseptyczne zapalenie otrzewnej. U pa-
cjentow otrzymujacych 7,5% roztwér ikodekstryny
w ramach dializy otrzewnowej i podczas stosowa-
nia kilku terapii jednoczesnie odnotowano czeste
doniesienia o wystgpieniu reakcji skornych, w tym
wysypki i $wigdu. W sporadycznych przypadkach
wysypka wigzata sie ze ztuszczaniem naskérka lub
rzadko z zasinieniem.

U pacjentéw leczonych za pomoca ADEPT, rzadko
obserwowano wystepowanie reakcji nadwrazliwo-
Sci, wysieku optucnowego lub zatrzymanie moczu.
Odnotowano rzadkie przypadki wystgpienia obrze-
ku sromu po zastosowaniu preparatu ADEPT. Ob-
jawy zwykle ustepowaty samoistnie w ciggu kilku
dni. Obrzek jest znanym objawem wystepujacym
w zwigzku ze stosowaniem ptynow do irygacji i wy-
petniania podczas operacji laparoskopowych.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

ADEPT podawany jest do jamy otrzewnej podczas
operacji brzusznych. W trakcie zabiegu stosowany
jest jako srodek ptuczacy. Po zakoriczeniu zabie-
gu przez chirurga i usunigeciu wszelkich materia-
téw (gazy, gabek itp.) pozostatos¢ ptynu usuwa sie
z jamy brzusznej droga odessania. Nastepnie (przed
zamknieciem jamy brzusznej lub wyjeciem laparo-
skopu) wprowadza sie do wnetrza jamy brzusznej
co najmniej 1 litr ptynu ADEPT.

Ptyn ADEPT nalezy przed uzyciem podgrza¢ do
temperatury ciata przy pomocy specjalnego urza-
dzenia do ogrzewania ptynéw w sali operacyjnej.
ADEPT mozna przechowywa¢ w podgrzewaczu
w temperaturze 37°C do 14 dni, pod warunkiem, ze
ptyn pozostaje w podgrzewaczu przez caty czas.

Stosujgc standardowg procedure stosowang w sali
operacyjnej nalezy wykonac nastepujace czynnosci:



1. Wyja¢ worek zawierajacy ADEPT z zewnetrznego
opakowania i zawiesi¢ sterylny worek na stojaku.

2. Odkreci¢ zatyczke z portu iglicy i umiesci¢ stan-
dardowy zestaw do podawania do podtgczenia
do laparoskopu.

3. Preparat ADEPT nalezy stosowaé podczas ope-
racji jako roztwor do przeptukiwania, a po opera-
cji we wlewie kroplowym. Roztwér bedzie poda-
wany przez zestaw do podawania i laparoskopy.

4. W przypadku zastosowania do ptukania jamy
brzusznej podczas zabiegu chirurgicznego, nale-
2y do jamy brzusznej wprowadza¢ 100 ml prepa-
ratu ADEPT co 30 minut, az do objetosci 500 ml.

5. Przed wprowadzeniem ostatecznej ilosci srodka
we wlewie kroplowym, nalezy z jamy brzusznej
usung¢ wszelkie pozostatosci wprowadzonego
uprzednio ptynu.

6. Catkowita ilos¢ preparatu ADEPT podanego we
wlewie, do usuniecia laparoskopu powinna wy-
nosi¢ 1 litr. Najpierw nalezy aplikowa¢ preparat
W miejsce operowane, a nastepnie rozprowadzic¢
go po catej jamie brzuszne;.

1501575 ADEPT - ROZTWOR IKODEKSTRYNY 4.0%

Baxter, Advancing Surgery, Adept, Biosurgery, Enhancing Life
to znaki towarowe firmy Baxter International Inc.

7. Puste worki i niewykorzystane ilosci ptynu nalezy
usuna¢ zgodnie z normalna procedurg dotycza-
ca ryzyka skazenia biologicznego, obowigzujgca
w sali operacyjnej.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA

Preparat ADEPT musi by¢ stosowany wedtug wska-
zan lekarza. Mozna go stosowac¢ wytgcznie, jesli
roztwor jest przezroczysty i pojemnik nie jest uszko-
dzony. Pozostaly niewykorzystany roztwoér nalezy
wyrzuci¢. Wielokrotne uzywanie wyrobdéw jednora-
zowego uzytku stwarza ryzyko zakazen pacjenta lub
uzytkownika. Zanieczyszczenie wyrobu moze do-
prowadzi¢ do urazu, choroby badz zgonu pacjenta.
Preparat ADEPT nie jest przeznaczony do wlewow
dozylnych.

ADEPT jest zastrzezonym znakiem towarowym
Innovata Ltd

Wyréb medyczny C€ 0123

1500 ml 5 szt
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