ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

PLASMAVOLUME REDIBAG roztwér do infuzji
(Hydroksyetyloskrobia, sodu chlorek, potasu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny, magnezu
chlorek szesciowodny, sodu octan tréjwodny)

Nalezy zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek PlasmaVolume Redibag i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku PlasmaVolume Redibag
Jak stosowac lek PlasmaVolume Redibag

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek PlasmaVolume Redibag

Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK PLASMAVOLUME REDIBAG I W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Lek PlasmaVolume Redibag zawiera ptyn podawany bezposrednio do zyly i jest stosowany do
uzupelnienia utraty krwi z organizmu, na przyktad po wypadku lub w wyniku innego urazu, w
celu podtrzymania krazenia krwi.

2 INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU PLASMAVOLUME
REDIBAG

Kiedy NIE nalezy stosowaé leku PlasmaVolume Redibag:

e jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ na hydroksyetyloskrobig lub ktérykolwiek z
pozostalych sktadnikéw leku PlasmaVolume Redibag;

e jesli u pacjenta wystepuje zbyt duza zawartos¢ wody w organizmie (nadmierne
nawodnienie), w tym rowniez plyn w plucach (obrzek pluc);

e jesli u pacjenta wystgpuje cigzka niewydolno$é nerek z niewielkim lub catkowitym
brakiem przeplywu moczu;

e jesli u pacjenta wystepuje krwawienie w obrgbie mozgu (krwawienie
wewnglrzczaszkowe);

e jesli u pacjenta wystgpuje znaczne zaburzenie czynnosci watroby;

e jesli u pacjenta wystgpuje niewydolnos¢ serca.



Nalezy zachowa¢ szczegdlne Srodki ostroznoscei stosujac lek PlasmaVolume Redibag:

jesli stezenie sodu we krwi jest zbyt duze (hipernatremia);

jesli stezenie chlorkow we krwi jest zbyt duze (hiperchloremia);

jesli stezenie potasu we krwi jest zbyt duze (hiperkaliemia);

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek. Moze by¢ konieczne

dostosowanie dawki leku PlasmaVolume Redibag.

e jesli u pacjenta wystgpuje silne odwodnienie (brak wody w organizmie). Przed
zastosowaniem leku PlasmaVolume Redibag pacjent powinien otrzymac dozylng infuzjg
plynow.

e jesli u pacjenta wystgpuje choroba wymagajaca ograniczenia spozycia sodu (np.
niewydolnoé¢ serca, zatrzymanie plynéw w organizmie, duze ci$nienie krwi, drgawki
wystgpujace w przebiegu ciazy).

e jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby.

e jesli u pacjenta wystegpuja cigzkie zaburzenia krzepliwosci krwi.

e udzieci

Lekarz podejmie specjalne dzialania, aby zapewnic stosowanie wymienionych nizej Srodkow
ostroznosci
Aby mie¢ pewnos¢, Ze podano odpowiednia dawke leku PlasmaVolume Redibag w celu
utrzymania prawidlowej rownowagi ptyndw i soli w organizmie, pacjent bedzie szczegolnie
obserwowany:

e jesli wystepujq zaburzenia czynnosci watroby lub przewlekla choroba watroby

e jesli wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub serca

e jesli wystgpuja zaburzenia krzepliwosci krwi takie jak hemofilia i choroba

von Willebranda.

Pacjent bedzie pozostawal pod obserwacja w celu sprawdzenia czy nie wystapia jakiekolwiek
reakcje alergiczne i podjgcia odpowiedniego leczenia. Reakcje takie mogg wystapic po
zastosowaniu leku.

Stosowanie leku PlasmaVolume Redibag z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub niedawno,

w tym o lekach wydawanych bez recepty. Szczegolnie wazne jest poinformowanie lekarza

o przyjmowaniu lekow zapobiegajacych krzepnigciu krwi lub rozrzedzajacych krew (np. heparyna,
warfaryna, leki przeciwzakrzepowe, niesteroidowe leki przeciwzapalne i walproinian sodu (lek
stosowany w leczeniu padaczki), gdyz rownoczesne stosowanie leku PlasmaVolume Redibag moze
réwniez mie¢ wplyw na krzepnigcie krwi.

Ciaza i karmienie piersig

W przypadku ciazy lub karmienia piersia przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic sig
lekarza.

Lek PlasmaVolume Redibag zostanie podany tylko w takim przypadku, gdy lekarz bedzie
przekonany, ze dla stanu pacjentki jest to konieczne i korzys¢ dla pacjentki przewyzsza mozliwe
ryzyko dla nienarodzonego dziecka.

Jest mato prawdopodobne, by pacjentki otrzymujace lek PlasmaVolume Redibag karmity piersia,
jednak w takim przypadku nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

-



3. JAK STOSOWAC LEK PLASMAVOLUME REDIBAG

Lek ten podaje lekarz droga infuzji (kroplowki) dozylne;.
O objetosci roztworu zadecyduje lekarz w zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta.

Zastosowanie zbyt duzej dawki leku PlasmaVolume Redibag

Moze to prowadzi¢ do zbyt duzej ilosci ptynu w krazeniu pacjenta. Infuzja zostanie przerwana i
pacjent moze otrzymac leki moczopedne (diuretyki) podawane w celu usunigcia nadmiaru ptynu
Z organizmu.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, PlasmaVolume Redibag moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

= Najczesciej wystgpujace dzialania niepozadane dotycza rownowagi plynow i soli w
organizmie.

= Rozrzedzenie krwi zwykle wplywa na zdolnosc krwi do krzepnigcia.

= Niektore badania laboratoryjne moga by¢ zaburzone a wyniki zafalszowane (np. badanie
aktywnos$ci amylazy, sprawdzajace czynnos¢ trzustki). Lekarz prowadzacy bgdzie o tym
wiedzial.

= (Czasami po zastosowaniu leku PlasmaVolume Redibag wystgpuje swedzenie skory
($wiad). Moze to wystapic kilka tygodni po infuzji i utrzymywaé si¢ przez kilka miesigcy.

= Rzadko moga wystapic reakcje alergiczne (nadwrazliwos$é) na lek, czasami o charakterze
cigzkim. Lekarz prowadzacy bedzie obserwowal pacjenta w celu sprawdzenia czy nie
wystepuja i zastosuje odpowiednie $rodki zaradcze w razie wystgpienia jakichkolwiek
reakcji.

= Inne leki zawierajace skrobi¢ podawane przez dluzszy czas powodowaly zaburzenia
czynnosci watroby.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystypia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK PLASMAVOLUME REDIBAG

Nie zamrazac.
Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé, jezeli w roztworze sa widoczne stale czastki lub jesli opakowanie jest w
jakikolwiek sposob uszkodzone.

Zastosowaé natychmiast po pierwszym otwarciu.

Nie stosowaé leku PlasmaVolume Redibag po uplywie terminu waznosci podanego na
tekturowym pudelku i worku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dziefi danego miesiaca.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapytac farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze
chronié srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek PlasmaVolume Redibag
1000 ml leku PlasmaVolume Redibag zawiera substancje czynne:

Poli (O-2-hydroksyetylo)skrobia (HES) 60,0 g
(substytucja molowa: 0,42)
(masa czasteczkowa: 130 000 Da)
Sodu chlorek 6,00 g
Potasu chlorek 0,400 g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,134 g
Magnezu chlorek szesciowodny 0,200 g
Sodu octan tréjwodny 3,70 g

Stezenie elektrolitow:

Sod 130 mmol/I
Potas 5,36 mmol /]
Wapn 0,912 mmol/l
Magnez 0,984 mmol/l
Chlorki 112 mmol/l
Octany 27,2 mmol/l

Inne sktadniki leku to woda do wstrzykiwan i kwas solny.

Jak wyglada lek PlasmaVolume Redibag i co zawiera opakowanie

Lek PlasmaVolume Redibag to przezroczysty, bezbarwny roztwor.

Jest dostgpny w workach do infuzji o pojemnosci 500 ml. Kazde opakowanie tekturowe zawiera
10 workow.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Baxter Polska Sp. z o.0., ul. Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa

Wytworca:
Baxter S.A. Boulevard René Branquart 80 B-7860 Lessines, Belgia

Data zatwierdzenia ulotki :



<

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow
stuzby zdrowia:

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace przygotowania do stosowania i usuwania niezuzytego
produktu leczniczego:

Worek nie wymaga odpowietrzania.

Wylacznie do jednorazowego stosowania.

Stosowac bezposrednio po pierwszym otwarciu i reszte niewykorzystanego roztworu wyrzucic.
Uzywa¢ wylacznie przezroczystych roztworéw, wolnych od widocznych czastek,

z nieuszkodzonych pojemnikow.

Baxter i Redibag sq znakami towarowymi firmy Baxter International Inc.



