PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Rheomacrodex 10% Salino solucion para perfusion
Dextrano 40 / Cloruro de sodio

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
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Qué es Rheomacrodex 10% Salino solucién para perfusion y para qué se utiliza

Antes de usar Rheomacrodex 10% Salino solucién para perfusion

COMO USAR RHEOMACRODEX 10% SALINO SOLUCION PARA PERFUSION
Posibles efectos adversos

Conservacion de Rheomacrodex 10% Salino solucion para perfusion

Informacion adicional

1. Qué es Rheomacrodex 10% Salino solucién para perfusion y para qué se utiliza

Rheomacrodex es un medicamento que se utiliza para aumentar el volumen de plasma y para mejorar el
flujo de sangre en los capilares (vasos sanguineos mas pequefios).

Tratamiento de estados hipovolémicos secundarios al shock de distinto origen (shock hemorragico,
traumatico, séptico) y en aquellas situaciones en las que mediante la reposicion de volumen se pueda
mejorar la perfusion tisular.

2. Antes de usar Rheomacrodex 10% Salino solucion para perfusion

No use Rheomacrodex 10% Salino solucion para perfusion

Si es alérgico (hipersensible) al dextrano 40, al cloruro de sodio o a cualquiera de los demas
componentes de Rheomacrodex.

Si tiene tendencia a sufrir hemorragias graves.

Si padece insuficiencia cardiaca congestiva grave (enfermedad del corazon).

Si padece insuficiencia renal (disminucion de la funcién del rifidn) con anuria (ausencia de
eliminacion de orina).

Tenga especial cuidado con rheomacrodex 10% salino solucion para perfusién

Dextrano 40 debe utilizarse con prudencia en los casos en que exista una sobrecarga vascular.
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Cuando se inyecta rapidamente, el volumen plasmético puede aumentar, transitoriamente, hasta el
doble del

volumen inyectado, ya que cada gramo de dextrano incorporado a la circulacion atrae alrededor de
20-30 ml de agua. Por tanto, debe utilizarse con precaucién en pacientes con insuficiencia cardiaca
(disminucion de la funcion del corazén), insuficiencia renal (disminucion de la funcion del rifion),
hemorragias y en aquellos con riesgo de desarrollar edema pulmonar (acumulacion de liquido en
los pulmones). También debe ser utilizado con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica
(disminucion de la funcion del higado) crénica.

Debe controlarse la presion venosa central durante el periodo inicial de administracion, para
detectar una posible hipervolemia (aumento de la cantidad de sangre circulante).

Debe administrarse con precaucién en los enfermos deshidratados y en aquellos que estan siendo
tratados con hormona antidiurética. La deshidratacion debe corregirse antes o, al menos, durante la
administracion de dextrano, para mantener una eliminacion adecuada de orina.

Como dextrano 40 puede producir reacciones anafilacticas (reacciones alérgicas muy graves), los
pacientes deben ser cuidadosamente observados durante los primeros minutos de administracion del
farmaco. En caso de aparicion de signos de reaccion anafilactica, la administracion debe
interrumpirse inmediatamente.

También debe detenerse la administracion si apareciera oliguria (disminucion de la eliminacion de
orina) o insuficiencia renal (disminucién de la funcién del rifion).

No se debe permitir que el hematocrito (porcentaje del volumen de la sangre que ocupa los
glébulos rojos) descienda por debajo del 30% y se debe observar al paciente para detectar los
primeros signos de posibles complicaciones hemorragicas. El tiempo de hemorragia puede estar
aumentado, especialmente en aquellos pacientes que reciben grandes volimenes de dextrano.

En el caso de mezclas multiples, se deberd guardar la méaxima asepsia durante la adicion de los
medicamentos a los liquidos de uso intravenoso, y emplear estas mezclas dentro de las 6 horas
desde su preparacion.

La aparicion de liquido que a veces se observa en la superficie de las heridas indica,
principalmente, una mejoria de la circulacién en los capilares (vasos sanguineos pequefios).

Para prevenir posibles contaminaciones, Rheomacrodex debe inyectarse, total o parcialmente, una
vez conectado el equipo inyector al frasco.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizando recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Este medicamento debe utilizarse con precaucion en pacientes tratados con farmacos
anticoagulantes y antiagregantes plaquetarios (medicamentos utilizados para evitar la formacion de
coagulos de sangre), tales como heparina, estreptoquinasa, acido acetilsalicilico, etc.

Pueden existir algunas incompatibilidades debido al pH ligeramente acido de los preparados de
dextrano 40.

Interacciones analiticas:

Los dextranos pueden alterar el resultado de la determinacién de glucosa, bilirrubina (sustancia que
se forma por la degradacion de la hemoglobina) o proteinas en sangre. También se puede alterar la
determinacion del grupo sanguineo.
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Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
Aunque las reacciones anafilacticas (reacciones alérgicas graves) son raras, este medicamento
debera ser usado durante el embarazo s6lo cuando esté estrictamente indicado, dado que se ha
observado que reacciones anafilacticas en la madre pueden causar anoxia cerebral (falta de oxigeno
en el cerebro), con o sin muerte del feto.
No se recomienda administrar este medicamento durante el periodo de lactancia.

Uso en deportistas
Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede producir un
resultado positivo en las pruebas de control de dopaje.

Conduccion y uso de maquinas

Este apartado no procede debido a las caracteristicas del medicamento.

3. Coémo usar Rheomacrodex 10% Salino solucién para perfusion

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Rheomacrodex indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Rheomacrodex serd administrado por personal sanitario Gnicamente, por perfusion intravenosa.
El médico le administrara la dosis adecuada de Rheomacrodex.

Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con Rheomacrodex. No suspenda el tratamiento
antes.

Si estima que la accion de Rheomacrodex es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Para mas informacion, consultar la seccion del prospecto destinada a médicos y profesionales del sector
sanitario.

Si usa mas Rheomacrodex 10% Salino solucién para perfusion del que debiera
En caso de sobredosis 0 ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico, farmacéutico o
Ilame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono (91) 562 04 20, indicando el medicamento
y la cantidad utilizada.

Si olvidé usar rheomacrodex 10%o salino solucién para perfusion

No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Rheomacrodex puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.
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Durante el periodo de utilizacidon de dextrano 40 por via intravenosa se han notificado los siguientes
efectos adversos, cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud:

Trastornos del sistema inmunitario:

Ocasionalmente, pueden aparecer reacciones alérgicas que se manifiestan con urticaria, fiebre,
congestion nasal, dolor de las articulaciones, bajada de la tension arterial y broncospasmo (contraccion
de los masculos de los bronguios). También pueden aparecer, aungue con menor frecuencia, reacciones
anafilacticas (reacciones alérgicas muy graves).

Trastornos del rifién y de la orina:

Aumento de la viscosidad de la orina, disminucion de la cantidad de orina eliminada, disminucion de la
funcién del rifién.

Trastornos de la sangre:
Alteraciones de la coagulacion, como aumento del tiempo de sangrado, y hemorragias.

Trastornos gastrointestinales:
Nauseas, vomitos.

Trastornos generales vy del lugar de administracion:

Aumento moderado de la acidez de la sangre, generalmente transitorio.
Aparicion de liquido en la superficie de las heridas.

Trastornos del higado:
Aumento de las concentraciones de enzimas hepaticos en suero.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. Conservacion de Rheomacrodex 10% Salino solucion para perfusion
Conservar por debajo de 25°C.
El dextrano 40 tiene tendencia a formar cristales cuando esta expuesto a variaciones de temperatura o
cuando se almacena, durante mucho tiempo, a elevada temperatura ambiente.
Si se formaran precipitados de dextrano, la solucion volverd a ser transparente calentandola
brevemente a 100°C, o en autoclave a 110°C.

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios

No utilice Rheomacrodex después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como

deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudaré a proteger el
medio ambiente.

6. Informacién adicional

Composicion de Rheomacrodex 10% Salino solucion para perfusion

- Los principios activos son dextrano 40 y cloruro de sodio. 100 ml de solucion contienen 10 g de
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dextrano 40 y 0,9 g de cloruro de sodio.
- El otro componente es agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Rheomacrodex 10% Salino se presenta con los siguientes formatos:

- Rheomacrodex 10% Salino 1 x 500: estuche conteniendo 1 frasco de vidrio con 500 ml de
solucion

- Rheomacrodex 10% Salino C.E. 1 x 500: estuche conteniendo 1 frasco de vidrio con 500 ml de

solucién
- Rheomacrodex 10% Salino 12 x 500: estuche conteniendo 12 frascos de vidrio con 500 ml
(Envase Clinico)

Puede que no estén comercializados todos los tamafios de envase.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
FRESENIUS KABI ESPANA S.A.U.

Marina 16-18
08005-Barcelona

Este prospecto ha sido aprobado en abril 2011.

Esta informacion esta destinada Gnicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

La dosis total y la velocidad de inyeccion se estableceran de acuerdo con el estado del enfermo. En
general, la posologia es la siguiente:

Disminucion de la circulacién capilar.- Administrar inicialmente, por via intravenosa, 500-1000
ml, en 30-60 minutos, seguidos méas tarde de 500 ml el mismo dia. Continuar el tratamiento con
500 ml diarios, durante un total de 5 dias.

Tromboflebitis y alteraciones de la circulacion arteriovenosa.- Empezar con una dosis inicial de
500-1000 ml (10-20 ml/kg de peso corporal), intravenosamente, durante 4-6 horas, el primer dia.
Después, 500 ml en 4-6 horas, el segundo dia, y repetir esta dosis un dia si y otro no, durante dos
semanas.

Profilaxis de las trombosis post-operatorias. —Administrar lentamente, por via intravenosa, 500
ml. La inyeccion deberd empezarse durante o inmediatamente después de la intervencion, para
evitar la menor posibilidad de complicaciones anafilactoides. El tratamiento ulterior dependerd de
los riesgos de trombosis, es decir:

- Riesgos inducidos de trombosis (operados de cirugia general, etc.). La infusion inicial de
500 ml durante la intervencion podré ser suplementada con otros 500 ml, durante 4-6 horas,
el dia siguiente de la operacion.

- Riesgos elevados de trombosis (fracturas de cadera, carcinoma abdominal o prostatico,
inmovilizacion prolongada, antecedentes de trombosis, etc.). Se empezara asimismo, con
500 ml durante o inmediatamente después de la intervencion y se continuara con la misma
dosis, en 4-6 horas, el dia siguiente, dosis que se repetird un dia si y otro no, durante dos
semanas.

En cirugia vascular y pléstica.- Administrar intravenosamente 500 ml, inmediatamente antes de la
intervencion, en 30-60 minutos. Continuar con otros 500 ml durante la operacion y después de la
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misma inyectar 500 ml en 4-6 horas. Después, 500 ml en 4-6 horas, un dia si y otro no, durante dos
semanas.

En cirugia cardiovascular abierta.- Afadir al liquido de perfusion 10-20 ml de
RHEOMACRODEX 10% (1-2 gramos de dextrano) por kg de peso corporal. La concentracion de
dextrano en el liquido de perfusion no debe exceder del 3%. Las dosis post-operatorias son iguales
a las indicadas en “Disminucion de la circulacion capilar™.

Se recomienda la monitorizacion de la PVC como guia para adecuar las dosis en cada caso.
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