SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Tetraspan 60 mg/ml innrennslislyf, lausn.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

1000 ml innihalda:

Pély(O-2-hydroxyetyl) sterkja (HES) 60,0 ¢
(Molskiptistudull: 0,42)
(Medal molpyngd: 130.000 Da)
Natrium klorio 6,25 ¢
Kalium klorio 0,30¢g

Kalsium kl6rid tvihydrat 0,379
Magnesium kl6rid sexhydrat 0,20 g

Natrium asetat prihydrat 3,279
Eplasyra 0,67 g

Blodsaltastyrkur:

Natrium 140 mmoél/I
Kalium 4,0 mmol/l
Kalsium 2,5 mmol/l
Magnesium 1,0 mmol/I
Kloério 118 mmol/I
Asetat 24 mmol/I
Malat 5,0 mmol/I
pH: 5,6-6,4
Fraedileg osmabsupéttni: 296 mOsmol/I
Syrustyrkur: <2,0 mmol/I

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslislyf, lausn.

Teer, litlaus, vatnskennd lausn sem er nanast laus vid agnir.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Medferd vid yfirvofandi eda stadfestri blédpurrd og losti.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Dagsskammtur og innrennslishradi fara eftir pvi hversu mikid bl6dtap er um ad reeda og hversu
mikinn vokva parf til ad viohalda eda endurbata bléoaflfraedileg gildi.

Fyrstu 10-20 ml skal gefa med hagu innrennsli og hafa skal vandlegt eftirlit med sjaklingi pannig ad
heegt sé ad greina bradaofnamislik vidbrogd eins snemma og moégulegt er.



Hamarks innrennslishradi:

Héamarks innrennslishradinn fer eftir kliniskum kringumstaeedum. Gefa ma sjuklingum i bradu losti allt
ao 20 ml/kg likamspyngdar & Kist. (jafngildir 0,33 mil/kg/min. eda 1,2 g hydroxyetylsterkju/kg
likamspyngdar & klst.).

Vid lifshaettulegar adsteedur méa gefa 500 ml hratt med innrennsli med handstyréum prystingi.

Sja einnig ,,Adferd vid lyfjagjof og lengd medferdar.

Hamarks dagsskammtur:
Allt ad 50 ml Tetraspan/kg likamspyngdar (jafngildir 3,0 g af hydroxyetylsterkju/kg likamspyngdar).
petta jafngildir 3500 ml af Tetraspan 60 mg/ml fyrir sjukling sem vegur 70 kg.

Medferd hja bérnum
Takmaorkud klinisk gogn liggja fyrir um notkun HES med litla mélpyngd og lagan skiptistudul (HES
130/0,4) hja bérnum (sja kafla 5.1).

Aoferd vid lyfjagjof og lengd medferdar:
Til innrennslis i blazd.

Ef innrennsli er gefid hratt og med prystingi parf ad tema allt loft Or plastilatinu og innrennslissettinu
aour en innrennsli fer fram. petta er til pess ad koma i veg fyrir hugsanlega hattu & loftreki (air
embolism) i tengslum vid innrennslid.

Lengd medferdar fer eftir timalengd og vaegi blédpurrdar, ahrifum medferdarinnar & bldoflaedi og
veegi bl6adpynningar.

4.3 Frabendingar

Of mikil vokvastfnun, p.m.t. lungnabjagur.

Nyrnabilun asamt pvagpurrd eda pvagleysi.
Innankdpublading.

Blodkaliumhakkun.

Alvarleg bl6dnatriumhaekkun eda alvarleg bl6dklridhakkun.
Ofnaemi fyrir hydroxyetylsterkju eda einhverju hjalparefnanna.
Verulega skert lifrarstarfsemi.

Hjartabilun.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Avallt skal fordast of mikla vokvaséfnun (volume overload) vegna ofskdmmtunar.
Syna skal adgat vid adlogun skammta, einkum hja sjuaklingum med hjartabilun.

Sérstaka adgat skal syna hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Skammtinn getur purft ad adlaga.

Hafa skal vandlegt eftirlit med éldrudum sjaklingum med ofdreyra og adlaga skammit til ad draga ar
heettu a skertri nyrnastarfsemi.

Hafa skal eftirlit med bl6dsoltum i sermi, vokvajafnveegi og nyrnastarfsemi.
Tryggja parf neegilega vokvaneyslu.

Sjuklingar med alvarlega ofpornun eiga fyrst ad fa bl6dsolt i blazed.

Geeta skal sérstakrar vartdar hja sjuklingum med lifrarbilun eda sjuklingum med blédstorkuraskanir,
einkum dreyrasyki eda pekktan/grunadan VVon Willebrands sjukdém.

Til ad tryggja rétta blodflokkun, skal taka blodsyni fyrir lyfjagjof med Tetraspan 60 mg/ml.



Vegna hattu & ofhemisvidbrégdum (bradaofnaemisvidbrogdum/ bradaofnaemislikum vidbrégdum)
(sja kafla 4.8) skal fylgjast vandlega med sjuklingnum og hefja innrennslid med litlum hrada.

Alfa-amylasagildi kunna ad haekka timabundid eftir lyfjagjof med lausnum sem innihalda HES.
EKkki skal tulka slikt sem merki um brisroskun (sja kafla 4.8).

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Enn sem komid er hefur ekki ordid vart vid neinar milliverkanir & milli Tetraspan 60 mg/ml og
annarra lyfja eda neeringarblanda.

Geeta skal varudar vid samhlida lyfjagjof lyfja sem kunna ad valda uppséfnun kaliums eda natriums.
Hakkun kalsiumgilda kann ad auka haettu a eiturverkunum digitalis glykosida.

4.6  Medganga og brjdstagjof

Engar rannséknir & eiturverkunum i dyrum hafa verid framkvaemdar med Tetraspan 60 mg/ml.
Dyrarannséknir & HES med litilli mo6lpyngd og lagum skiptistudli syna ad adeins skal nota Tetraspan
60 mg/ml & medgongu ef hugsanlegur avinningur vegur pyngra en hugsanleg ahaetta fyrir féstur.

par sem ekKki er vitad hvort breytta sterkjan i Tetraspan 60 mg/ml skilst Gt i brj6stamjolk skal syna
adgat pegar lyfio er gefio konum med barn a brjosti.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla
A ekki vid
4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru flokkadar & eftirfarandi hatt: Mjég algengar (> 1/10), algengar (> 1/100, <1/10),
sjaldgeefar (> 1/1000, <1/100) og mjég sjaldgaefar (> 1/10.000, <1/1000)

Algengustu aukaverkanirnar sem fram komu tengjast beint leekningaverkun sterkjulausna og gefnum
skémmtum, p.e. blddpynning vegna penslu innan &dar &n samhlida gjof blédhluta.

Einnig kann ad koma fram pynning storkupatta.

Ofnamisvidbrogd sem koma orsjaldan fyrir eru ekki skammtahad.

Bl60 og eitlar
Mjog algengar: Laekkud blodkornaskil og minni préteinstyrkur i bléovokva vegna pynningar.

Algengar (fer eftir gefnum skammti): Hlutfallslega hair skammtar af hydroxyetylsterkju valda
pynningu storkupatta og kunna pvi ad hafa ahrif a blédstorknun. Blaedingartimi og aPTT kunna ad
lengjast og gildi FVIHI/VWEF complex kann ad leekka eftir gjof storra skammta.

Sja kafla 4.4 ,,Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun”.

Onamiskerfi
Mjbg sjaldgaefar: Mismunandi alvarleg bradaofneemisvidbrdogd. Sja nanari upplysingar i kaflanum
,,Bradaofnemisviobrdgd” hér 4 eftir.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Sjaldgeefar: Endurtekin innrennsli med HES i marga daga valda yfirleitt kldda sem erfitt er ad
medhondla, einkum ef um er ad reeda marga stora skammta. bessi kladi kann ad koma fram nokkrum
vikum eftir ad heett er ad gefa sterkjulausnir og getur varad i marga manudi.

Likurnar & pessari aukaverkun hafa ekki verid nagilega vel rannsakadar fyrir Tetraspan 60 mg/ml.



Rannsoknanidurstodur

Mjdg algengar: Innrennsli hydroxyetylsterkju veldur haekkudum a-amylasagildum i sermi.

Petta gerist vegna myndunar amylasa complex hydroxyetylsterkju med seinkudu brotthvarfi um nyru
og utan nyrna. Ekki ma mistilka petta sem merki um brisroskun.

Bradaofnamisvidbrogo

I kjolfar lyfjagjafar med hydroxyetylsterkju geta komid fram mismunandi alvarleg
bradaofnaemisvidbrogd. bvi skal fylgjast naid med bradaofhaemisvidbrégdum hja 6llum sjuklingum
sem fa innrennsli med sterkju. Ef vart verdur vid bradaofnemisvidbrdgd skal haetta innrennslinu
tafarlaust og hefja videigandi bradamedferd.

Engin prof eru tiltek til ad audkenna sjuklinga sem eru liklegir til ad f& bradaofnaemisvidbrogd og
ekki er heldur haegt ad spa fyrir um nidurstddu eda veegi slikrar aukaverkunar hja einstaka sjuklingi.

Notkun barkstera til forvarnar hefur ekki reynst arangursrik forvérn.
49 Ofskdmmtun

Helsta heettan i tengslum vid brada ofskémmtun er ofdreyri. Ef slikt kemur fyrir skal hatta
innrennslinu tafarlaust og ihuga gjof pvagrasilyfja.

5 LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Bl6dvokvaliki og svipud Iyf,
ATC flokkur: BOSAAOQ7

Tetraspan 60 mg/ml er kvodukennt blodvokvaliki til rammalsaukningar og inniheldur 6%
hydroxyetylsterkju (HES) i blandadri (balanced) bl6dsaltalausn.
Medal molpungi er 130.000 Dalton og molskiptistudullinn er 0,42.

Tetraspan 60 mg/ml er jafnosmosuprystid (iso-oncotic), p.e. aukning bl6dvokvarimmals innan &da
jafngildir rammali innrennslis sem gefid er.

Séa timi sem ahrifin & rammalid vara fer fyrst og fremst eftir molskiptistudli og i minna mali eftir
medalmdlpunga. Vatnsrof HES p6lymera innan &da veldur aframhaldandi losun minni sameinda sem
syna osmasuvirkni adur en peer skiljast Ut um nyrun.

Tetraspan 60 mg/ml kann ad minnka blédkornaskil og seigju bl6dvokva.

Pegar blod er tekid og blodliki gefid i stadinn (isovolaemic administration) er auknu rammali
vidhaldid i minnst 6 Kist.

Katjonamynstrid i kristalkennda hluta Tetraspan 60 mg/ml er adlagad ad lifedlisfreedilegum styrk
bl6dsalta i plasma. Anjonamynstrid er blanda klérids, asetats og malats og tilgangur pess er ad draga
sem mest Ur haettu & bl6okldridhaekkun og bl6dsyringu.

Asetati og malati er beett vid frekar en laktat anjonum til ad draga Ur haettu & mjolkursyrubl6dsyringu.

Reynsla af medferd hja bérnum

Takmorkud reynsla er af medferd hja bornum. Ungborn og smabdrn (n = 41) sem gengust undir adra
skurdadgerd en hjartaadgerd fengu ad medaltali 16 ml/kg skammt (HES 130/0,4) til ad koma &
blodjafnveegi sem poldist vel. I annarri rannsokn poldi 21 barn (& aldrinum 6 til 72 manada) sem
gekkst undir skurdadgerd a hjarta fastan 10 ml/kg skammt an fylgikvilla.



Ef Tetraspan 6% er gefid bornum skal adlaga skammtinn hverjum einstaklingi fyrir sig og taka mid af
blédjafnveegi og undirliggjandi sjakdémi. Engar lyfjahvarfaupplysingar liggja fyrir vardandi medferd
hja bérnum.

5.2 Lyfjahvorf

Hydroxyetylsterkja er blanda af ymsum breytilegum sameindum med mismunandi mélpyngd og
molskiptistudul. Brotthvarf er had molpyngd og molskiptistudli. Sameindir sem eru minni en sem
nemur svonefndum nyrnamérkum (renal threshold) hverfa brott med gauklasiun. Steerri sameindir
brotna nidur fyrir tilstilli alfa-amylasa og hverfa svo brott um nyru. bad hagist & nidurbroti eftir pvi
sem skiptistudullinn eykst. U.p.b. 50% af gefnum skammti skilst Ut med pvagi innan 24 klst.

I kjolfar staks innrennslis med 1000 ml Tetraspan 60 mg/ml er Gthreinsun i blédvokva 19 ml/min. og
AUC 58 mg x Klst./ml. Loka helmingunartimi i sermi er u.p.b. 12 Kklst.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Engar rannséknir & eiturverkunum a dyr hafa verid framkveemdar med Tetraspan 60 mg/ml.

Birtar rannsoknir a eiturverkunum med litilli mélpyngd og lagum molskiptistudli HES gefa yfirleitt
ekki til kynna neina sérstaka hattu fyrir menn.

I stodludum profum reyndust svipud HES Iyf ekki hafa eiturverkanir & erfdaefni.

Rannséknir & eiturverkunum & frjésemi med HES lyfjum syndu fram a bleedingu fra leggéngum og
merki um eiturverkanir a fésturvisa/féstur og vanskapanir i tengslum vid endurtekna lyfjagjof hja
dyrum & rannséknarstofum. Pessi ahrif kunna ad tengjast bl6dpynningu og valda vefildisskorti og
ofdreyra. Blading kann einnig ad hluta til ad tengjast beinum ahrifum HES & blédstorknun.

Avallt skal fordast blodpynningu vegna of mikils alags a bl6dras vid medhéndlun sjuklinga med
bl6apurra.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Natrium hydroxio (til pH adldgunar), vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol
2ar.

Geymslupol eftir ad umbudir eru rofnar:
Nota skal lyfid tafarlaust.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Ma ekKi frjosa



6.5 Gerd ilats og innihald

Tetraspan 60 mg/ml feest i eftirfarandi pakkningum og pakkningasteeroum:
Pélyten plastflaska (Ecoflac plus)

10 x 500 ml

Plastpokar (Ecobag) med butyl gdmmitéppum og ytri hlifdarpokum. Adalpokinn er dr premur 16gum
af plasthid og hefur innra lag ar p6lyprépyleni og ytra lagi ar polyamioi.

10 x 250 ml

20 x 250 ml

10 x 500 ml

20 x 500 ml

10 x 1000 ml

EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhdndlun

Eing6ngu einnota.

Notid tafarlaust eftir ad ytri umbudir hafa verid rofnar. Farga skal 6notudu innihaldi.
Notid adeins ef lausnin er teer og nanast laus vid agnir og ef umbudir eru 6skemmdar.
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