KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LIFE-EXTEND 60 mg/ml dekstran 70 + 75 mg/ml sodyum kloriir I.V. infiizyon i¢in ¢ozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her 100 ml ¢ozeltide:

Dekstran 70 6g
Sodyum kloriir 75¢
pH: 3,5-7,0

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Intravendz infiizyon igin steril ¢ozelti
Berrak ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

LIFE-EXTEND, travmatik yaralanmalarda ortaya ¢ikan hipotansiyonun eslik ettigi
hipovoleminin baglangi¢ tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig: ve siiresi:

LIFE-EXTEND, solunum ve kanamanin primer stabilizasyonu sonrasi baslangic tedavisi
olarak tek doz halinde 250 ml olarak intravendz uygulanir.

LIFE-EXTEND, hizli i.v. infiizyonla verilmelidir (tiim doz 2-5 dakika igerisinde).
LIFE-EXTEND ile tedaviyi takiben en kisa siirede hastanin ihtiyacina uygun dozda izotonik
stvilarin uygulamasina gecilmelidir.

Uygulama sekli:
Uygulama steril setlerle intravendz yoldan yapilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalara 6zel gerceklestirilen bir calisma bulunmadigindan, bu hasta
grubu i¢in 6zel bir dozaj 6nerisi bulunmamaktadir.
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Pediyatrik popiilasyon:
Bu popiilasyona 6zel gergeklestirilen bir calisma bulunmadigindan, bu hasta grubu i¢in 6zel bir
dozaj onerisi bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bu popiilasyona 6zel gergeklestirilen bir calisma bulunmadigindan, bu hasta grubu i¢in 6zel bir
dozaj onerisi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
e Dekstran 70 ve sodyum kloriire kars1 asir1 duyarliligi olanlarda kontrendikedir.
e Doguma yakin evredeki gebeliklerde kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Koagiilasyonu etkiledigi bilinen ilaglarla eszamanli tedavi alan hastalarda hemostatik
yeterlilige dikkat edilmelidir. LIFE-EXTEND iceriginde bulunan dekstran 70 miktar1 (15 g),
hemostatik degiskenler yalnizca 1,5 g dekstran/kg cinsinden viicut agirhginda ortaya
ciktigindan, tek basina hemostazi etkilemeyecektir. Yine de agresif sivi resiisitasyonu, kan
pihtilagma faktorlerini bir kanama diyatezi olusturacak seviyede seyreltebilir.

LIFE-EXTEND etkili bir hacim arttirict oldugundan, kardiyak fonksiyonlar1 kotii olan
hastalarda dikkatle uygulanmalidir.

Hiperozmolaritesi olan agir hiperglisemili seker hastalarinda, hipertonik ¢ozeltiler dikkatle
kullanilmalidir. Boyle bilinen bir durum varsa veya bundan siipheleniliyorsa, baska sivi tedavisi
bi¢imleri diistiniilmelidir.

Kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda, kolloidsiz hipertonik sodyum kloriir inflizyonunun,
klinik olarak iliskili hiperkalemiye neden oldugu goriilmiistir.

Hapten dekstranin (Promit, Promiten) on tedavide kullanilmasinin, dekstran kullanimi
esnasinda asir1 duyarlilik reaksiyonlari riskini azalttig1 gosterilmistir. Bu dekstran 70-sodyum
kloriir karistminin travmayla indiiklenen hipotansiyonun baglangi¢ tedavisinde etkisinin
kanitlanmasi ig¢in yapilan klinik calismalarda boyle bir 6n tedaviye yer verilmemistir. Sok
durumunun siddetine bagli olarak, imkan dahilinde hapten dekstran ©6n enjeksiyonu
diisiiniilebilir; hapten dekstran kullanilmamasi durumunda potansiyel olarak daha yiiksek
anaflaktik reaksiyon riski, hastanin gorecegi fayda gozetilerek karar verilmelidir.

Bu tibbi tirlin her 250 ml’sinde 7,37 g sodyum igermektedir. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde bulunan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir ancak bkz. Bolim 4.4
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4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Gebelik doneminde LIFE-EXTEND ile klinik deneyim bulunmamaktadir. Hayvan
calismalarinda dekstran 70’in fetiis iizerinde etkileri goriilmiistiir. (Bkz. Boliim 5.3) Bu
verilerin insanlarla iliskisi bilinmemektedir.

Annede doguma iliskin, fetiiste anoksiye sebep olan anaflaktik reaksiyonlar goriilmistiir. Fotal
oliim ve sekeller, 6ncesinde hapten dekstranin enjeksiyonunun yapilmadigi dekstran 40 iceren
infiizyon ¢ozeltilerinin kullanildigi durumda meydana gelmistir.

Bu nedenle, LIFE-EXTEND doguma yakin evredeki gebelerde ve dogumda kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Bu ilacin anne siitiine gecip geg¢medigi bilinmemektedir. Etkin maddeler goz Oniinde
bulunduruldugunda, bu ilacin emziren annelerde kullaniminin ¢ocuk i¢in risk teskil etmedigi
distintilmektedir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Uygulanabilir degildir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligmalar ve pazarlama sonrasi deneyim sirasinda hastalarda bildirilen advers etkiler
asagida siralanmistir. Bildirilen advers ilag reaksiyonlarinin siklik siniflandirmasi su sekildedir:
Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Klinik travma ¢alismalarinda, LIFE-EXTEND ile iliskili istenmeyen etkiler goriilmemistir.
Saglikli goniilliilerde infiizyon bolgesinde agr1 goriilmiistiir. Bu durum nflizyon bolgesinin
etrafina hafif masaj ile azaltilmistir. Dekstrana karsi1 gelisen anafilaktik reaksiyonlar ve hapten
dekstran kullanimi i¢in bkz. Boliim 4.4

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk O6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
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olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Uygulanabilir degildir. LIFE-EXTEND tek doz olarak uygulanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Kan yerine kullanilanlar ve plazma protein fraksiyonu
ATC kodu: BOSAAO0S

LIFE-EXTEND’in intravaskiiler hacme olan etkisine hem dekstran 70 hem de sodyum kloriir
katk1 saglar.

Primer olarak su, intraseliiler kompartimandan vaskiiler kompartimana hipertonik bilesen olan
%7,5’luk NaCl ile hizla akar. Hipertonik bilesen, sodyum ve klorun ekstravazasyonuna bagl
olarak hizla gecer. Dekstran bileseni dolasimda ¢ok daha uzun siire kalarak hacim etkisinin
uzamasina katkida bulunur. Bu 250 ml dekstran 70-sodyum kloriir karigiminin gergeklestirdigi
intravaskiiler hacim artiginin, 3 litre kristalloidin intravendz uygulanmasi sonucu olugan hacim
artisina benzer sekilde, infiizyonla verilen hacmin 2 ila 3 kat1 oldugu bulunmustur.

Bu dekstran 70-sodyum kloriir karigiminin standart bakimla karsilastirildiginda sagkalim
iizerine istatistiksel olarak anlamli toplam faydasi klinik ¢alismalarda gosterilmemistir. Alt grup
analizlerinde, 6rnegin kesici-delici alet yaralanmalar1 gibi agir yaralanmalari olan hastalarda ve
yogun bakim gerektiren hastalarda tedavinin faydasi gozlenmistir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Sodyum kloriir ve dekstran 70’in farmakokinetik Ozellikleri eszamanli infiizyondan
etkilenmemistir. Bu dekstran 70-sodyum kloriir karisiminin infiizyonundan sonra kan sodyum
diizeyi 9 ila 12 mmol artarak, dort saatten kisa siirede normale donmiistiir. Dekstran 70’in
plazma yar1 6mrii 6 ila 8 saattir.

Glomertiler filtrasyon esiginin altindaki dekstran molekiilleri (molekiil biiytikliigli en fazla
50000 D olan) idrarla degismeden atilirken, daha biiyiik molekiiller ise Retikiiler Endotelyal
Sistem (RES) tarafindan alinip, endojen dekstranazlar tarafindan glukoza parcalanirlar.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Bu etkin maddelerin akut ve subakut toksikoloji calismalarinda, viicut agirligi zemininde klinik
dozun 4 ila 5 kat1 doz, oryantasyon bozuklugu, inaktiflik, kusma, tiikiiriik salgilamada artis ile
esas olarak hipertonik sodyum bilesenine bagli birkac 6liim vakasi ile sonuglanmistir.

%06 dekstran 70’in organojenez doneminde uygulandigi hamile tavsan ve farelerde, her iki tiiriin
fetiislerinde de insanda bir iinitede yer alan ¢ozeltinin giinliik 2 ila 6 kat1 karsiligi olarak
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uygulanmasindan sonra gecikmis kemiklesme gézlenmistir. Farelerde eksansefal insidansinda
bir artis da mevcuttur. Hipertonik bilesenin bu etkiyi artirip artirmadigir bilinmemektedir.
Gebeligin son trimesterini kapsayan ¢aligma bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Gegimsizlikle ilgili bir veri bulunmadigindan, bu c¢ozelti diger ilaglarla karistirilarak
kullanilmamalidir.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
Ozel bir muhafaza sart: yoktur. Orijinal ambalajinda, 25 °C'nin altindaki oda sicakliginda
saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
250 ml'lik PP torbalarda setsiz.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi® ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

Yalnizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamis iiriinler kullanilmahdir.
Kullanim o6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir. Uygulama steril setlerle intraven6z yoldan yapilir.

Uygulama seti tiriine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa stirede baglanmalidir.

Torbadaki artik havaya bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini 6nlemek igin,
baska inflizyon sivilariyla seri baglant1 yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti araciligiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme
hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim 6ncesi sivi gecirilmelidir.

Tek kullanimliktir.

Kismen kullanilmis ¢ozeltiler saklanmamahdir.

Kismen kullanilmis torbalar yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.

Acmak icin:
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1. Dis ambalajin saglamlhigini ve sizinti olup olmadigini kontrol ediniz; ambalaj hasar
gordiiyse kullanmayniz.

2. Koruyucu dig ambalaji yirtarak aginiz.

3. Koruyucu ambalaj i¢indeki torbanin saglam olup olmadigini sikarak kontrol ediniz. Torba
icindeki ¢ozeltinin berrakligini ve yabanci madde igerip icermedigini kontrol ediniz.

Uygulama hazirhklar::
1. Torbay asiniz.
2. Uygulama ucundaki koruyucu kapag: ¢ikariniz.
3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batiriniz.
4. Cozeltinin hastaya uygulanmasi i¢in setin kullanim talimatina uyulmalidir.

7. RUHSAT SAHIBI

POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Vakiflar OSB Mahallesi Sanayi Caddesi No:22/1
Ergene/ TEKIRDAG

Tel :0282 675 14 04

Faks : 0282 675 14 05

8. RUHSAT NUMARASI
2019/30

9. iLK RUHSAT TARIHiI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 21.01.2019

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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