Navodilo za uporabo

Tetraspan 100 mg/ml raztopina za infundiranje
hidroksietilskrob

Opozorilo
Ne uporabljajte pri sepsi (huda splosna okuzba),
ledvi¢ni okvari ali kritiéno bolnih bolnikih.
Glejte v poglavju 2, v katerih primerih se to zdravilo ne sme nikoli uporabljati.

VZa to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove
informacije o njegovi varnosti. Tudi sami lahko k temu prispevate tako, da porocate o katerem
koli nezelenem uéinku zdravila, ki bi se utegnil pojaviti pri vas. Glejte na koncu poglavja 4, kako
porocati o nezelenih ucinkih.

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

. Ce imate dodatna vpraanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

. Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

° Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene uéinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Tetraspan 100 mg/ml in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Tetraspan 100 mg/ml
Kako uporabljati zdravilo Tetraspan 100 mg/mi

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Tetraspan 100 mg/ml

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oukrwhE

1. Kaj je zdravilo Tetraspan 100 mg/ml in za kaj ga uporabljamo
Zdravilo Tetraspan 100 mg/ml je raztopina za infundiranje, ki jo boste preko cevke prejeli v veno.
Zdravilo Tetraspan 100 mg/ml je nadomestek volumna plazme, ki se uporablja za ponovno

vzpostavitev volumna krvi pri izgubi le te, ko druga zdravila, ki se imenujejo kristaloidi, ne
zadoscajo.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Tetraspan 100 mg/ml
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Zdravila Tetraspan 100 mg/ml ne boste prejeli:

° Ce ste alergi¢ni na zdravilne ucinkovine ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6)

. ¢e imate resno splosno okuzbo (sepso)

. ¢e imate opekline

. ¢e imate okvarjeno delovanje ledvic ali prejemate dializo

. ¢e imate hudo bolezen jeter

. ¢e imate mozgansko krvavitev (intrakranialno ali cerebralno krvavitev)

° Ce ste kriti¢no bolni (npr. morate ostati v enoti za intenzivno terapijo)

. ¢e imate prevec tekocine v telesu in so vam povedali, da je vase stanje znano kot

hiperhidracija

¢e imate tekoc¢ino v pljucih (pljucni edem)

. ¢e ste dehidrirani

¢e so vam povedali, da imate mo¢no povec¢ano koncentracijo kalija, natrija ali klorida v
krvi

¢e imate hudo okvarjeno delovanje jeter

¢e imate hudo popuscanje srca

¢e imate hude tezave s strjevanjem krvi

Ce ste prejemnik presajenega organa

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pomembno je, da se posvetujete z zdravnikom, ¢e imate:
. okvarjeno delovanje jeter

. tezave s srcem ali krvnim obtokom

o motnje v strjevanju krvi (koagulaciji)

. tezave z ledvicami

Zaradi tveganja za alergijske (anafilakti¢ne/anafilaktoidne) reakcije, vas bodo skrbno spremljali,
ko boste prejeli to zdravilo, da ugotovijo zgodnje znake alergi¢nih reakcij.

Kirurski posegi in poskodbe:
Zdravnik bo skrbno preucil, Ce je zdravilo za vas ustrezno.

Zdravnik bo natanéno prilagodil odmerek zdravila Tetraspan 100 mg/ml, da se prepreci
preobremenitev s teko¢ino, Se posebno, ¢e imate tezave s pljuci, srcem ali krvnim obtokom.

Negovalno osebje bo tudi sprejelo ukrepe za spremljanje vasega ravnovesja teko¢in,
koncentracije soli v krvi in delovanja ledvic. Ce bo potrebno, boste lahko prejeli dodatne soli.

Poleg tega bodo poskrbeli, da boste prejeli dovolj teko¢in.

Zdravilo Tetraspan 100 mg/ml je kontraindicirano, ¢e imate okvarjeno delovanje ledvic ali
poskodbo ledvic, pri kateri je potrebna dializa.

Ce se okvarjeno delovanje ledvic pojavi med zdravijenjem:

Ce je zdravnik ugotovil prve znake okvarjenega delovanja ledvic, se bo odlo¢il za ukinitev
dajanja tega zdravila. Poleg tega bo morda zdravnik se 90 dni spremljal delovanje vasih ledvic.
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Ce veckrat prejemate odmerke zdravila Tetraspan 100 mg/ml, bo zdravnik spremljal strjevanje
vase krvi, €as krvavitve in druge funkcije. V primeru motnje strjevanja krvi se bo zdravnik
odlocil za ukinitev dajanja tega zdravila.

Ce imate operacijo na odprtem srcu in ste prikljueni na aparat srce-pljuca, ki pomaga &rpati vaso
kri med kirurSkim posegom, se uporabe te raztopine ne priporoca.

Starejsi bolniki
Zdravnik bo med zdravljenjem skrbno spremljal vase stanje in morda prilagodil odmerek, saj
imate starejsi bolniki pogosteje tezave z ledvicami in srcem.

Druga zdravila in zdravilo Tetraspan 100 mg/ml
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravnik bo posebej previden, ¢e prejemate/jemljete
e posebno vrsto antibiotikov, imenovane aminoglikozidi
e zdravila, ki povzrocajo zadrzevanje kalija ali natrija
e zdravila za zdravljenje srénega popuscanja (npr. pripravki digitalisa, digoksin)

Zdravilo Tetraspan 100 mg/ml lahko okrepi nezelene uéinke teh zdravil.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Pri alergijski reakciji na hidroksietilskrob se lahko pojavijo skodljivi u€inki na nerojenega otroka.
To zdravilo boste prejeli le, ¢e bo zdravnik ocenil, da so mozne koristi veéje od moznih tveganj
za nerojenega otroka, zlasti v prvem trimesecju nose¢nosti.

Dojenje

Ni znano, ali hidroksietilskrob prehaja v materino mleko. Zdravnik vam bo zato dal to raztopino
le, ¢e bo menil, da je to potrebno, in se odlogil, ali je treba zacasno prekiniti z dojenjem.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Tetraspan 100 mg/ml nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

3. Kako uporabljati zdravilo Tetraspan 100 mg/ml

Zdravilo Tetraspan 100 mg/ml boste prejeli v obliki kapalne infuzije v veno (intravenska
infuzija).

Odmerjanje
Zdravnik se bo odlo¢il o pravilnem odmerku, ki ga boste prejeli.

svee

Tetraspan 100 mg/ml vec kot 24 ur.

Odrasli

JAZMP-WS/001(WS127)-26.10.2018



Najvedji dnevni odmerek je 18 ml (1,8 g hidroksietilskroba) na kg telesne mase.

Uporaba pri otrocih
Obstaja zgolj omejena izkusnja uporabe pri otrocih. Zato se ne priporo¢a uporabe tega zdravila
pri otrocih.

Starejsi bolniki in bolniki s posebnimi stanji
Ce ste starejsi bolnik ali imate tezave s pljuéi, srcem ali cirkulacijo, bo odmerjanje prilagojeno na
vaso individualno situacijo.

(:je ste prejeli veéji odmerek zdravila Tetraspan 100 mg/ml, kot bi smeli
Ce ste prejeli prevec zdravila Tetraspan 100 mg/ml, boste morda imeli teZzave zaradi prevelike
koli¢ine teko€ine, ki lahko vpliva na delovanje vasega srca in pljuc.

Ce se to zgodi, bo zdravnik infundiranje zdravila Tetraspan 100 mg/ml takoj prekinil in vas
ustrezno zdravil.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Najpogostejsi nezeleni ucinki, ki so jih opazili, so neposredno povezani s terapevtskim u¢inkom
raztopine $kroba in uporabljenimi odmerki, kar pomeni redéenje vase krvi in delcev krvi,
odgovornih za strjevanje krvi. Nadalje so opazili resne alergijske reakcije.

Naslednji neZeleni u¢inki so lahko resni. Ce se pojavi kateri od naslednjih neZelenih
ufinkov, je treba zdravljenje ustaviti in se takoj posvetovati z zdravnikom.

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
Zmanjs$ano Stevilo rdecih krvnih celic in zmanjs$ana koncentracija beljakovin v krvi zaradi
redéenja.

Pogosti, odvisni od uporabljenega odmerka (pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 10 bolnikov):
RazredCenje faktorjev strjevanja krvi (delci v krvi, odgovorni za strjevanje krvi). To lahko
povzroéi zaplete S krvavitvami.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

Alergijske reakcije se lahko pojavijo neodvisno od odmerka. Lahko so resne in napredujejo celo
do Soka. Ce se pojavi alergijska reakcija, zlasti anafilakti¢na/anafilaktoidna reakcija (vklju¢no z
otekanjem obraza, jezika ali zrela, tezave s poziranjem, koprivnica in tezave z dihanjem), bo
zdravnik takoj prenehal z infundiranjem zdravila Tetraspan 100 mg/ml in vas zdravil z osnovnimi
zdravstvenimi ukrepi.

S testi ni mogoce ugotoviti, pri katerih bolnikih se lahko pri¢akuje, da bodo doziveli alergijsko
reakcijo, prav tako pa ni mogoce predvideti potek ali resnost take alergijske reakcije.

Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):
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- poskodba ledvic
- poskodba jeter

Drugi neZeleni ucinki

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):

Infundiranje hidroksietilskroba povzro¢i povisanje ravni encima, imenovanega alfa-amilaza, v
serumu. To se lahko napacno razlaga kot dokaz bolezni trebusne slinavke.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
Po zdravljenju se lahko pojavi srbenje, celo nekaj tednov po koncu zdravljenja. Srbenje lahko
traja ve¢ mesecev.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujete se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki so navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti
tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Tetraspan 100 mg/ml

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki.
Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Samo za enkratno uporabo. Po uporabi zavrzite vsebnik in morebitno neuporabljeno vsebino.
Ne zamrzujte.

Tega zdravila ne smete uporabljati, ¢e raztopina ni bistra, brezbarvna ali ¢e vsebnik ali zaporka
kazeta vidne znake poSkodbe.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Tetraspan 100 mg/ml

. Zdravilne uc¢inkovine v 1000 ml raztopine so:

hidroksietilskrob (HES) 100,0¢g
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(molarna substitucija: 0,42)
povprecna molekulska masa: 130.000 Da)

natrijev klorid 6,259
kalijev klorid 0,30¢g
kalcijev klorid dihidrat 0,379
magnezijev klorid heksahidrat 0,20 g
natrijev acetat trihidrat 3,279
L-jabol¢na kislina 0,67 g

° Druge sestavine zdravila so:
natrijev hidroksid (za prilagoditev pH)
voda za injekcije

Koncentracije elektrolitov:

natrij 140 mmol/l
kalij 4,0 mmol/l
kalcij 2,5 mmol/l
magnezij 1,0 mmol/Il
klorid 118 mmol/l
acetat 24 mmol/l
L-malat 5,0 mmol/I
pH: 5,6-6,4
teoreti¢na osmolarnost: 297 mOsmol/l
kislost (titriranje do pH 7,4): <2,0 mmol/I

Izgled zdravila Tetraspan 100 mg/ml in vsebina pakiranja
Bistra, brezbarvna vodna raztopina.

Zdravilo Tetraspan 100 mg/ml je na voljo v naslednjih oblikah in velikostih pakiranj:

° Polietilenska plastenka (Ecoflac plus) je na voljo v pakiranju:
10 x 500 ml

. Plasti¢na vreca (Ecobag) z zamaskom iz butilne gume in polipropilensko zunanjo vre¢o v
pakiranjih po:
20 x 250 ml
20 x 500 ml

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim izdaje zdravila Tetraspan 100 mg/ml
ZZ — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec:
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

B. Braun Melsungen AG,

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen
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Nemcija

Postni naslov:
34209 Melsungen, Nemcija

Telefon: +49 5661 71 0
Faks: +495661 71 4567

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija Tetraspan 10% Infusionslosung

Belgija Tetraspan 10%, 100 mg/ml, oplossing voor infusie
Ceska Tetraspan 10%

Danska Tetraspan 100 mg/ml infusionsvaeske

Estonija Tetraspan 100 mg/ml infusioonilahus

Finska Tetraspan 100 mg/ml infuusioneste, liuos
Nemcija Tetraspan 10% Infusionslosung

Gréija Tetraspan SidAvpa, yo £yyoon 10%
Madzarska Tetraspan 10% oldatos infzio

Irska EquiHes 100 mg/ml Solution for Infusion
Italija Tetraspan 100 mg/ml soluzione per infusione
Latvija Tetraspan 100 mg/ml skidums infuzijam

Litva Tetraspan 100 mg/ml infuzinis tirpalas
Luksemburg Tetraspan 10% Infusionslosung

Poljska Tetraspan 100 mg/ml HES roztwoér do infuzji
Portugalska Tetraspan 100 mg/ml solugdo para perfusao
Slovaska Tetraspan 10%

Slovenija Tetraspan 100 mg/ml raztopina za infundiranje
Spanija Isohes 10% Solucion para perfusion

Svedska Tetraspan 100 mg/ml infusionsvétska, 1sning
Nizozemska Tetraspan 10% g/v, oplossing voor infusie 100 g/l
Velika Britanija Tetraspan 10% Solution for Infusion

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 26.10.2018
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Uporabo hidroksietil§kroba moramo omejiti na zacetno fazo nadomesc¢anja volumna,
najdaljsi ¢as uporabe je 24 ur.

Prvih 10-—20 ml raztopine moramo infundirati pocasi in ob tem skrbno spremljati bolnika, tako
da ¢im prej odkrijemo kakr$nokoli anafilakti¢no/anafilaktoidno reakcijo.

Uporabiti moramo najmanjsi u¢inkoviti odmerek. Zdravljenje mora temeljiti na kontinuiranem
spremljanju hemodinamike in infundiranje je treba prekiniti takoj, ko se doseze ustrezna
hemodinamika. Najvecjega priporocenega dnevnega odmerka se ne sme preseci.

Uporabite takoj po odprtju primarne ovojnine. Neuporabljeno vsebino zavrzite.
Zdravilo morate dati takoj po povezavi vsebnika s kompletom za infundiranje.

Samo za enkratno uporabo. Delno uporabljenih vsebnikov ne povezujte ponovno.
Uporabite le, ¢e je raztopina bistra, brezbarvna in vsebnik ni poskodovan.

Inkompatibilnosti
Zaradi odsotnosti Studij kompatibilnosti tega zdravila ne smete mesati z drugimi zdravili.

Zdravilo Tetraspan 100 mg/ml je hiperonkotska raztopina:

Zdravilo Tetraspan 100 mg/ml je hiperonkotska raztopina, to je, povecanje intravaskularnega
volumna plazme presega volumen infundirane tekoc¢ine (preko mobilizacije ekstravaskularne
tekoCine). Zato je treba Se posebej upostevati tveganje za pojav hipervolemije.

Navodila za uporabo infuzije zdravila Tetraspan pod tlakom za:
Plasti¢na vsebnika Ecoflac plus in Ecobag:
Ce Zelite, da infundiranje pod tlakom poteka zelo hitro, morate pred za¢etkom infundiranja iz

plasti¢nih vsebnikov in kompleta za infundiranje odstraniti zrak, da med infundiranjem preprecite

pojav embolizma zaradi mehurckov zraka. Infuzijo pod tlakom morate dajati s tlano manseto.

2
- Povezite komplet za infundiranje. - Namestite vrecko Ecobag v tla¢no
- Vsebnik namestite v pokoncen polozaj. manseto.
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- Odprite stiscek, iztisnite zrak iz vsebnika in
napolnite polovico kapalne komore s
tekocino.

- Vsebnik obrnite na glavo in iz infuzijske
cevke odstranite zraéne mehurcke.

- Zaprite stis¢ek.

Ecoflac plus:

- Vzpostavite tlak.
- Odprite stis¢ek in zacénite z
infundiranjem.

1

- Povezite komplet za infundiranje.

- Vsebnik namestite v pokoncen poloZzaj.

- Odprite stisc¢ek, iztisnite zrak iz vsebnika in
napolnite polovico kapalne komore s
tekocino.

- vsebnik obrnite na glavo in iz infuzijske
cevke odstranite zra¢ne mehurcke.

- Zaprite stiScek.

JAZMP-WS/001(WS127)-26.10.2018

2

- Namestite plastenko Ecoflac plus v
tla¢no manseto.

- Vzpostavite tlak.

- Odprite stis¢ek in zacnite z
infundiranjem.



