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symptomer som du har.

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Tetraspan til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den senest reviderede indleegsseddel
kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Tetraspan er en infusionsveeske, som
indgives i en vene via en kanyle.
Tetraspan er et
bloderstatningspreeparat, som
anvendes til at genoprette
blodvolumenet, nar du har mistet
blod, og andre produkter kaldet
krystalloider er vurderet ikke at veere
tilstreekkelige alene.

2. Det skal du vide, fgr du begynder
at bruge Tetraspan

Leegen kan have foreskrevet anden

anvendelse eller dosering end angivet

i denne information. Felg altid leegens

anvisning.

Du ma ikke fa Tetraspan

- hvis du er allergisk over for det
aktive stof eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Tetraspan (angivet
i punkt 6)

- hvis du har en alvorlig infektion i
blodet (sepsis)

- hvis du har forbraendingsskader

- hvis du har nedsat nyrefunktion
eller er i dialyse

- hvis du har en alvorlig leversygdom

- hvis du har en blgdning i hjernen
(intrakraniel blgdning eller
hjerneblgdning)

- hvis du er kritisk syg (f.eks. hvis du
er indlagt pa en intensivafdeling)

- hvis du har for meget veeske i
kroppen, og du har faet fortalt,
at du har en tilstand, som kaldes
hyperhydrering

- hvis du har veeske i lungerne
(lungegdem)

- hvis du har vaeskemangel (er
dehydreret)

- hvis du har faet fortalt, at du har
en alvorlig stigning i meengden af
kalium, natrium eller chlorid i dit blod

- hvis du har alvorligt nedsat
leverfunktion

- hvis du har alvorligt hjertesvigt

- hvis du har alvorlige problemer med
dit blods stgrkning

- hvis du har faet en
organtransplantation.

Advarsler og forsigtighedsregler

Det er vigtigt, at du forteeller din leege,

hvis du har:

- nedsat leverfunktion

- problemer med dit hjerte eller
kredslgb

- forstyrrelser i sterkningen af dit
blod (koagulationen)

- problemer med dine nyrer.

Pa grund af risikoen for allergiske

(anafylaktiske/anafylaktoide) reaktioner,

vil du blive overvaget teet, for at opdage

tidlige tegn pa en allergisk reaktion, nar

du far denne medicin.

Operation og traume:

Din lege vil overveje ngje, om denne

medicin er egnet til dig.

Din leege vil justere dosis af

Tetraspan omhyggeligt for at undga

veeskeoverbelastning. Dette vil iseer

ske, hvis du har problemer med dine

lunger, dit hjerte eller med kredslobet.

Sundhedspersonalet vil treeffe

foranstaltninger for at observere din

vaeskebalance, saltniveauet i dit blod

samt din nyrefunktion. Hvis det er

ngdvendigt, ma du fa yderligere salte.

Der vil endvidere blive sgrget for, at du

far nok vaeske.

Du ma ikke fa Tetraspan, hvis du har

nedsat nyrefunktion eller nyreskade,

som kreever dialyse.

Hvis nedsat nyrefunktion forekommer
under behandlingen:

Hvis leegen opdager de forste tegn

pa nedsat nyrefunktion, vil han/hun
stoppe med at give dig medicinen.
Der kan endvidere veere behov for at
overvage din nyrefunktion i op til 90
dage.

Hvis du far Tetraspan gentagne gange,
skal din leege overvage dit blods evne
til at starkne, blgdningstid og andre
funktioner. Hvis blodets evne til at
starkne bliver forringet, vil din leege
stoppe med at give dig denne medicin.
Hvis du far foretaget en aben
hjerteoperation, og du har en hjerte-
lunge-maskine til at hjeelpe med at
pumpe blodet rundt i kroppen under
operationen, frarddes det, at du far
denne infusionsveeske.

Aldre patienter

Din leege vil observere din tilstand
ngje under behandlingen og vil
muligvis justere din dosis, da eldre
patienter kan have stgrre tendens til
at lide af nyre- og hjerteproblemer.

Brug af anden medicin sammen med

Tetraspan

Forteel altid leegen eller

sundhedspersonalet, hvis du bruger

anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Din leege vil veere ekstra forsigtig hvis

du far/tager

- en serlig type antibiotika, der
kaldes aminoglykosider

- medicin, der kan medfgre ophobning
af kalium eller natrium

- medicin til behandling af svagt hjerte
(f.eks. digitalispraeparater, digoxin).

Tetraspan kan forsteerke

bivirkningerne af disse typer af

medicin.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer,
har mistanke om, at du er gravid,
eller planleegger at blive gravid,
skal du sperge din leege eller
apotekspersonalet til rads, for du
bruger dette leegemiddel.

Graviditet

Hydroxyethylstivelse kan medfare
skadelige virkninger hos det ufpdte
barn, hvis du reagerer allergisk over
for dette preeparat.

Du vil kun fa denne medicin, hvis
leegen har vurderet, at de mulige
fordele opvejer de mulige risici for det
ufedte barn, iseer hvis du er i de forste
3 maneder af graviditeten.

Amning

Det vides ikke om hydroxyethylstivelse
udskilles i modermeelk. Derfor vil
leegen kun give denne oplgsning

til dig, hvis han/hun tror, at det er
ngdvendigt og beslutte, om amning
midlertidigt skal indstilles.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Tetraspan har ingen indflydelse pa

din evne til at kore bil eller betjene
maskiner.

3. Sadan bliver du behandlet med
Tetraspan

Tetraspan gives til dig som drop i en
blodéare (intravengs infusion).

Dosering

Din leege fastseetter den korrekte dosis
til dig.

Din leege vil anvende den lavest mulige
effektive dosis og vil ikke indgive
Tetraspan i mere end 24 timer.

Voksne

Den maksimale daglige dosis er 30
ml (1,8 g hydroxyethylstivelse) pr. kg
legemsveegt.

Brug til barn

Der er kun begreenset erfaring med
brug af denne medicin til bgrn. Derfor
anbefales denne medicin ikke til bgrn.

/ldre patienter og scerlige
patientgrupper

Hvis du er eldre eller har problemer
med lunger, hjerte eller kredslgb vil
din dosis tilpasses din individuelle
situation.

Hvis du har faet for meget
Tetraspan

Kontakt leegen eller
sundhedspersonalet, hvis du tror, du
har faet for meget Tetraspan og du
foler dig utilpas.

Hvis du far for meget Tetraspan, kan
du fa for meget veeske i kroppen,

der kan pavirke din hjerte- og
lungefunktion. Hvis det sker, vil leegen
standse infusionen med Tetraspan og
give dig den ngdvendige behandling.
Sperg leegen eller sundhedspersonalet,
hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden
medicin give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

De mest almindelige bivirkninger,

der er observeret, er direkte relateret
til den terapeutiske virkning af
stivelseoplgsninger og den givne dosis,
dvs. fortynding af blodet og dele af
blodet, som er ansvarlige for blodets
storkning. Derudover er der observeret
alvorlige allergiske reaktioner.

Fglgende bivirkninger kan vaere
alvorlige. Stop brugen af medicinen
og kontakt straks laeegen, hvis
nogen af fglgende bivirkninger
forekommer.

Meget almindelig (kan pavirke flere
end 1 ud af 10 personer):

Nedsat antal rgde blodlegemer og
nedsat koncentration af blodprotein
pa grund af fortynding.

Almindelig, afheengig af den givne
dosis (kan pavirke op til 1 ud af 10
personer):

Fortynding af sterkningsfaktorer i dit
blod (dele i blodet, som er ansvarlig
for blodets evne til at starkne). Det
kan medfgre bledningskomplikationer.
Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af
1.000 personer):

Allergiske reaktioner, kan forekomme
uafheengig af dosis. De kan veere alvor-
lige og kan endda udvikle sig til shock.
Hvis en allergisk reaktion, iseer en
anafylaktisk/anafylaktoid reaktion
(inklusive haevelse i ansigtet, tungen
eller sveelget, synkebesveer, naeldefeber
og vejrtraekningsproblemer)

opstar, vil din leege straks stoppe
infusionen med Tetraspan og
behandle dig efter almindeligt kendte
behandlingsmetoder.

Det er ikke muligt ved hjeelp af
praver at forudsige, hvilke patienter,
der kan forventes at fa en allergisk
reaktion eller at forudsige forlgb eller
sveerhedsgrad af en sadan reaktion.
Frekvens ikke kendt (kan ikke vurderes
ud fra tilgengelige data):

e Nyreskade

o Leverskade

Andre bivirkninger

Meget almindelig (kan pévirke flere
end 1 ud af 10 personer):

Infusion af hydroxyethylstivelse
medferer gget indhold af et enzym,
der kaldes alfa-amylase i serum. Dette
bar ikke misfortolkes som tegn pa en
forstyrrelse i bugspytkirtlen.

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud
af 100 personer):

Du kan fa klge efter behandlingen.
Dette kan ogsa opsta nogle uger efter
behandlingen er afsluttet. Klgen kan
vare ved i adskillige maneder.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du
tale med din leege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel.

Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen via:
Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel
utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Tetraspan efter den
udlgbsdato, der star pa pakningen
efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Kun til engangsbrug. Bortskaf behol-
deren og ubrugt indhold efter brug.
Ma ikke nedfryses.

Ma kun anvendes hvis oplgsningen er
klar, farvelgs og beholderen og lukket
er ubeskadiget.

6. Pakningsstorrelser og yderligere
oplysninger

Tetraspan indeholder
- De aktive stoffer i 1000 ml
oplesning er:

Hydroxyethylstivelse (HES)
(Moleer substitution: 0,42)
(Middelmolekylveegt: 130.000 Da)

60,0 g

Natriumchlorid 6,25¢
Kaliumchlorid 0,30¢g
Calciumchloriddihydrat 037g

Magnesiumchloridhexahydrat 0,20 g
Natriumacetattrihydrat 3,27¢g
L-maleinsyre 0,67 g

- De gvrige indholdsstoffer er:
Natriumhydroxid(til pH-justering)
Vand til injektionsveesker

Elektrolytkoncentration:

Natrium 140  mmol/l
Kalium 4,0 mmol/l
Calcium 2,5 mmol/l
Magnesium 1,0 mmol/l
Chlorid 118  mmol/l
Acetat 24 mmol/l
[-Maleat 5,0 mmol/l
pH: 5,6-6,4
Teoretisk osmolaritet: 296 mOsmol/I
Surhedsgrad

(titrering til pH 7,4): <2,0 mmol/l

Udseende og pakningssterrelser
Klar, farvelgs vandig oplgsning.
Tetraspan leveres i fglgende
emballager og pakningssterrelser:
e Polyethylenflaske (Ecoflac plus) fas i
pakninger med:
10 x 500 ml
e Plastpose (Ecobag) med lukke af
butylgummi og en ydre pose af
polypropylen, fas i pakninger med:
20 x 250 ml
20 x 500 ml
Ikke alle pakningsstgrrelser er
ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af
markedsfgringstilladelsen og
fremstiller

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1 Postadresse:
34212 Melsungen 34209 Melsungen
Tyskland Tyskland
Dansk repraesentant

B. Braun Medical A/S

Dirch Passers Allé 27,3. sal

2000 Frederiksberg

Dette leegemiddel er godkendt i
EEAs medlemslande under folgende
navne:

Belgien Tetraspan 6%,
60 mg/ml, oplossing
voor infusie

Danmark Tetraspan 60 mg/ml
infusionsvaeske,
oplgsning

Estland Tetraspan 60 mg/ml
infusioonilahus

Finland Tetraspan 60 mg/ml
infuusioneste, liuos

Greekenland ~ Tetraspan, SidAupa yia
£yxuon 6%

Holland Tetraspan 6% g/v,
oplossing voor infusie
60 g/l

Irland EquiHes 60 mg/ml
Solution for Infusion

Island Tetraspan 60 mg/ml
innrennslislyf, lausn

Italien Tetraspan 6%
soluzione per infusione

Letland Tetraspan 60 mg/ml
Skidums infizijam

Litauen Tetraspan 60 mg/ml
infuzinis tirpalas

Luxembourg  Tetraspan 6%
Infusionslésung

Norge Tetraspan 60 mg/
ml infusjonsvaeske,
opplgsning

Polen Tetraspan 60 mg/ml
HES roztwor do infuzji

Portugal Tetraspan, 60 mg/ml
solucdo para perfusao

Slovakiet Tetraspan 6%

Slovenien Tetraspan 6%
raztopina za
infundiranje

Spanien Isohes 6% Solucion

para perfusion
Storbritannien Tetraspan 6% Solution
for Infusion

Sverige Tetraspan 60 mg/ml
infusionsvatska,
I6sning

Tjekkiet Tetraspan 6%

Tyskland Tetraspan 6%
Infusionslésung

Ungarn Tetraspan 60 mg/ml
oldatos infuzio

@strig Tetraspan 6%

Infusionslésung

Denne indlaegsseddel blev senest
revideret 07/2014

teessa. Ks. kohta 4.

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lddkkeen kdyttamisen, silld se siséltdd sinulle térkeita tietoja.
- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Tama |adke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kadnny laakarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen, vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tassa pakkausselos-

Tassa pakkausselosteessa

kerrotaan:

1. Mit4 Tetraspan 60 mg/ml
-infuusioneste on ja mihin sita
kaytetddn

2. Mitd sinun on tiedettava, ennen
kuin kaytét Tetraspan 60 mg/ml
-infuusionestetta

3. Miten Tetraspan 60 mg/ml
-infuusionestettd kdytetdan

4.Mahdolliset haittavaikutukset

5.Tetraspan 60 mg/ml
-infuusionesteen sailyttdminen
6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

1. Mita Tetraspan 60 mg/ml
-infuusioneste on ja mihin sita
kaytetdan

Tetraspan 60 mg/ml on infuusioneste,
joka annetaan kanyylin kautta
laskimoon.

Tetraspan 60 mg/ml -infuusioneste
on plasman volyymikorvausvalmiste,
jota kédytetddn palauttamaan
veritilavuus verenhukan yhteydessa,
kun kristalloideiksi kutsuttujen
valmisteiden kdyttoa yksindan ei
katsota riittavaksi.

2. Mité sinun on tiedettdva, ennen
kuin kaytat Tetraspan
60 mg/ml -infuusionestett3

Al3 kayta Tetraspan 60 mg/ml

-infuusionestetta:

- jos olet allerginen vaikuttaville
aineille tai timan ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on vakava yleisinfektio
(sepsis)

- jos sinulla on palovamma

- jos sinulla on munuaisten
vajaatoimintaa tai saat
dialyysihoitoa

- jos sinulla on vaikea-asteinen
maksasairaus

- jos sinulla on aivoverenvuoto
(kallonsisdinen tai aivojensisdinen
verenvuoto)

- jos olet kriittisesti sairas (esim.
sinua hoidetaan teho-osastolla)

- jos elimistdssési on liikaa nestettd
ja sinulla on sanottu olevan
ylinesteytystila

- jos keuhkoissasi on nestetta
(keuhkoedeema)

- jos elimistdsi on kuivunut

- jos sinulle on kerrottu, ettd
kaliumin, natriumin tai kloridin
maara veressasi on lisddntynyt
vaikea-asteisesti

- jos maksasi toiminta on heikentynyt
vaikea-asteisesti

- jos sinulla on vaikea-asteinen
syddmen vajaatoiminta.

- jos sinulla on vaikea-asteisia veren
hyytymishéirioita

- jos olet saanut elinsiirron.

Varoitukset ja varotoimet

On tarkedd, etta kerrot 1aakarille, jos
sinulla on:

- maksan vajaatoimintaa

- sydén- tai verenkiertohairioita

- veren hyytymishairioita

- munuaisten toimintahairidita.
Kun sinulle annetaan tata laaketta,
vointiasi seurataan tarkoin allergisten
(anafylaktisten/anafylaktoidisten)
reaktioiden riskin vuoksi, jotta
allergisen reaktion oireet voidaan
havaita heti niiden ilmaantuessa.
Leikkaus ja vammat: Ladkari harkitsee
tarkoin, sopiiko tdma ladke sinulle.
Lagkari sagtaa Tetraspan 60 mg/ml
-infuusionesteen annoksen tarkoin,
jotta valtetadn nesteylikuorma. Ndin
toimitaan etenkin, jos sinulla on
keuhkojen toimintaan, sydameen tai
verenkiertoon liittyviéd hairioita.
Hoitohenkilokunta seuraa myds
elimistdsi nestetasapainoa, veren
suolapitoisuutta ja munuaisten
toimintaa. Sinulle saatetaan
tarvittaessa antaa suolalisaa.

Lisaksi varmistetaan, ettd saat
riittavasti nestetta.

Tetraspan 60 mg/ml -infuusionestetta
ei saa kdyttaa, jos sinulla on
munuaisten vajaatoimintaa tai
dialyysihoitoa vaativa munuaisvaurio.

Jos munuaisten toiminta heikkenee
hoidon aikana:

Jos |aakari havaitsee munuaisten
vajaatoiminnan oireita, hdn lopettaa
heti tdman ladkkeen antamisen
sinulle. Ladkari saattaa lisdksi katsoa
aiheelliseksi seurata munuaistesi toi-
mintaa enintddn 90 vuorokauden ajan.

Jos sinulle annetaan Tetraspan 60
mg/ml -infuusionestetts toistuvasti,
|adkari seuraa veresi hyytymista,
vuotoaikaa ja muita vereen liittyvia
toimintoja. Jos veren hyytymiskyky
heikkenee, 1dakari lopettaa tdman
ladkkeen antamisen sinulle.

Jos sinulle tehdddn avosydanleikkaus
ja sinut kytketdan leikkauksen aikana
verenkiertoa avustavaan sydéan-
keuhkokoneeseen, tdman liuoksen
antamista ei suositella.

ldkkddt potilaat

Laakari tarkkailee vointiasi huolella
hoidon aikana ja saattaa muuttaa
annosta, koska idkkailld munuaisten
ja syddmen toiminta on usein
heikentynyt.

Muut lddkevalmisteet ja Tetraspan

60 mg/ml

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilo-

kunnalle, jos parhaillaan kdytat, olet

askettdin kdyttanyt tai saatat joutua

kdyttdmaan muita laakkeita.

Ladkari noudattaa erityista

varovaisuutta, jos saat/kdytat

e tiettyjd antibiootteja
(aminoglykosideja)

® |3dkkeitd, jotka aiheuttavat kaliumin
tai natriumin kertymista elimistéon

® syddmen vajaatoimintalddkkeitd
(esim. digitalis-valmisteet, digoksiini)

Tetraspan 60 mg/ml saattaa voimistaa

ndiden lddkkeiden aiheuttamia

haittavaikutuksia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet
olevasi raskaana tai jos suunnittelet
lapsen hankkimista, kysy ldakarilta

tai apteekista neuvoa ennen taman
ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Hydroksietyylitarkkelykselld voi olla
haitallisia vaikutuksia sikioon, jos saat
allergisen reaktion valmisteesta.
Sinulle annetaan tata ladketta vain,
jos ladkari on arvioinut hoidon hyddyt
sikiodn mahdollisesti kohdistuvia
riskeja vastaan, etenkin raskauden
ensimmaisen kolmanneksen aikana.

Imetys

Ei tiedeta, erittyyko
hydroksietyylitarkkelys didinmaitoon.
Siksi |3dkari antaa tata liuosta sinulle
vain valttdmattomissa tapauksissa.
Imetyksen vdliaikaista keskeyttamista
on harkittava.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tetraspan 60 mg/ml ei vaikuta
ajokykyyn eika koneiden kayttokykyyn.

3. Miten Tetraspan 60 mg/ml
-infuusionestetta kdytetdan

Tetraspan 60 mg/ml -infuusioneste
annetaan infuusiona suoneen
(laskimonsisainen tiputus).

Annostus
Laakari paattaa oikean annoksen.

Laékari antaa sinulle pienimmén
mahdollisen tehokkaan annoksen,
ja Tetraspan 60 mg/ml -infuusiota
annetaan enintdén 24 tunnin ajan.

Aikuiset

Suurin vuorokausiannos on 30 ml/kg
(1,8 g hydroksietyylitarkkelysta/kg).
Kdyttd lapsille

Taman ladkkeen kdytosta lapsille on
vain vdahadn kokemusta, joten tdman
ladkkeen kayttoa lapsille ei suositella.

ldkkddt potilaat ja potilaat, joilla on
tiettyjd sairauksia

Jos olet idkas tai sinulla on keuhko- tai
syddnvaivoja tai verenkiertohdiridita,
annos madaritelladn yksilollisesti
tilanteesi mukaan.

Jos saat enemmin Tetraspan 60 mg/ml
-infuusionestetta kuin sinun pitaisi
Jos olet saanut liikaa Tetraspan

60 mg/ml -infuusionestett4, se voi
aiheuttaa nesteylikuormituksen,

joka saattaa vaikuttaa syddmen ja
keuhkojen toimintaan.

Tallaisessa tilanteessa ladkari
keskeyttaa infuusion valittémasti ja
antaa sinulle tarvittavaa hoitoa.

Jos sinulla on kysymyksid tdman
|adkkeen kaytosta, kddnny ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki |dakkeet, timakin lddke
voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki
eivat niitd kuitenkaan saa.

NO - Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Tyskland

Tetraspan 60 mg/ml infusjonsvaeske,

W Dette legemidlet er underlagt seerlig overvéking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon sé raskt som mulig. Du kan bidra ved & melde enhver mistenkt

bivirkning. Se avsnitt 4 for informasjon om hvordan du melder bivirkninger.

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset
liittyvat suoraan tarkkelysliuosten
terapeuttisiin vaikutuksiin ja
kédytettyjen annosten kokoon, eli
suonensisdisen tilan laajenemisesta
johtuvaan veren ja hyytymistekijoiden
laimenemiseen. Lisaksi on todettu
vakavia allergisia reaktiota.
Seuraavat haittavaikutukset voivat
olla vakavia. Jos sinulle ilmaantuu
jokin seuraavista haittavaikutuksista,
ladkkeen kaytto lopetetaan ja
otetaan heti yhteys ladkariin.

Hyvin yleiset (saattaa esiintya
useammalla kuin 1 henkil8lld 10:st3):
Punasolupitoisuuden ja veren
proteiinipitoisuuksien vaheneminen
laimenemisesta johtuen.

Yleiset, annetusta annoksesta riippuen
(saattaa esiintyd enintddn 1 henkildlld
10:stéd):

Veren hyytymistekijoiden
laimeneminen (veren hyytymisesti
vastaavia veren osia). Tama voi
aiheuttaa vuotokomplikaatioita.

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintian
1 henkil6lld 1000:sta):

Allergisia reaktioita, jotka voivat
hyvin harvinaisissa tapauksissa

olla myds vakavia ja kehittya
sokkitilaksi, saattaa esiintyd. Ne
eivat ole annoksesta riippuvaisia.
Allergisen reaktion ja etenkin
anafylaktisen/anafylaktoidisen
reaktion ilmetessé (kasvojen,

kielen tai nielun turpoaminen,
nielemisvaikeus, nokkosihottuma ja
hengitysvaikeudet) l4akari keskeyttaa
heti infuusion annon ja hoitaa sinua
perusensiaputoimenpitein.

Potilaiden alttiutta anafylaktisille
reaktioille ei ole mahdollista ennustaa
testeilld etukdteen eikd mydskdan
tallaisten reaktioiden seurauksia

tai vakavuusastetta tietyn potilaan
osalta.

Esiintyvyys tuntematon (koska
saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin)

- munuaisvaurio

- maksavaurio

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (saattaa esiinty4 yli 1
potilaalla 10:st3):
Hydroksietyylitarkkelys-infuusio
aiheuttaa kohonneita seerumin
alfa-amylaasipitoisuuksia. Téta ei
tule tulkita haiman toimintahairién
merkiksi.

Melko harvinaiset (saattaa esiintya
enintddn 1 henkilolld 100:sta):

Hoidon jalkeen voi esiintyé kutinaa.
Kutina saattaa ilmaantua vasta useita
viikkoja hoidon lopettamisen jdlkeen ja
se voi jatkua useita kuukausia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia,
kerro niista ladkarille,
apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,
joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan
(ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timéan
|adkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55, FI-00034 Fimea

5. Tetraspan 60 mg/ml
-infuusionesteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ald kayta tata ladkettd pakkauksessa
mainitun viimeisen kayttopdivamaaran
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista padivaa.
Vain yhté kayttokertaa varten. Kaytén
jalkeen pakkaus ja kdyttamatta jaanyt
siséltd on havitettdva.

Ei saa jaatya.

Al3 kayta tata ladketta, jos liuos ei ole
kirkasta ja varitontd tai jos pakkaus
tai sen sulkija on vahingoittunut.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Tetraspan 60 mg/ml
infuusioneste sisaltaa

- Infuusionesteen (1000 ml)
vaikuttavat aineet ovat:

Hydroksietyylitarkkelys (HES) 60,0 g

Molaarinen substituutio: 0,42
(Keskimolekyylipaino: 130 000 Da)

Natriumkloridi 6,25¢
Kaliumkloridi 0,30 ¢g
Kalsiumklorididihydraatti 0,37¢
Magnesiumkloridineksa-

hydraatti 0,20¢
Natriumasetaattitrihydraatti 3,27 g
L-omenahappo 0,674¢
- Muut aineet ovat

Natriumhydroksidi (pH:n sd4timiseen)
Injektionesteisiin kdytettava vesi
Elektrolyyttisisdlto:

Natrium 140 mmol/l
Kalium 4,0 mmol/l
Kalsium 2,5 mmol/l
Magnesium 1,0 mmol/l
Kloridi 118 mmol/l
Asetaatti 24 mmol/l
L-malaatti 5,0 mmol/l
pH: 56-64

Teoreettinen

osmolariteetti: 296 mOsmol/l
Titrattava happamuus
(titrattuna pH-tasolle): < 2,0 mmol/l

Ladkevalmisteen kuvaus ja
pakkauskoot
Kirkas, variton vesiliuos.

Tetraspan 60 mg/ml -infuusionesteest3
on saatavilla seuraavat pakkaukset ja
pakkauskoot:
e Polyeteenipullo (Ecoflac plus):
10 x 500 ml
® Muovipussi (Ecobag), jossa
on butyylikumitulppa ja
polypropeeninen suojapussi:
20 x 250 ml
20 x 500 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta
ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1,

34212 Melsungen, Saksa
Postiosoite:

34209 Melsungen, Saksa

Edustaja
B. Braun Medical Oy
Huopalahdentie 24, 00350 Helsinki

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa
Euroopan talousalueeseen

kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:
[tdvalta Tetraspan 6%

Infusionsldsung

Belgia Tetraspan 6%, 60 mg/
ml, oplossing voor
infusie

Tsekki Tetraspan 6%

Tanska Tetraspan 60 mg/ml
infusionsvaeske

Eesti Tetraspan 60 mg/ml
infusioonilahus

Suomi Tetraspan 60 mg/ml
infuusioneste, liuos

Saksa Tetraspan 6%
Infusionsldsung

Kreikka Tetraspan, SidAupa yla
£yxuon 6%

Unkari Tetraspan 60 mg/ml
oldatos infuzio

Irlanti EquiHes 60 mg/ml
Solution for Infusion

Islanti Tetraspan 60 mg/ml
innrennslislyf, lausn

Italia Tetraspan 60 mg/ml
soluzione per infusione

Latvia Tetraspan 60 mg/ml
Skidums infiizijam

Liettua Tetraspan 60 mg/ml
infuzinis tirpalas

Luxemburg  Tetraspan 6%
Infusionsldsung

Norja Tetraspan 60 mg/

ml infusjonsvaeske,
opplasning

Puola Tetraspan 60 mg/ml
HES roztwor do infuzji

Portugali Tetraspan 60 mg/ml
solucdo para perfusao

Slovakia Tetraspan 6%

Slovenia Tetraspan 60 mg/

ml raztopina za
infundiranje

Espanja Isohes 6% Solucion
para perfusion

Ruotsi Tetraspan 60 mg/ml
infusionsvétska, 16sning

Alankomaat  Tetraspan 6% g/v,
oplossing voor infusie
60 g/l

Iso-Britannia Tetraspan 6% Solution
for Infusion

Tama pakkausseloste on tarkistettu
viimeksi 11.6.2014.

opplgsning

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner a bruke dette legemidlet. Det inneholder informasjon som er viktig for deg.
- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for 3 lese det igjen.
- Hvis du har ytterligere spgrsmal, kontakt lege, apotek eller sykepleier.

- Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv om de har symptomer pa sykdom som ligner dine.

- Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

| dette pakningsvedlegget finner du

informasjon om:

1. Hva Tetraspan er og hva det brukes
mot

2.Hva du ma vite for du bruker
Tetraspan

3.Hvordan du bruker Tetraspan

4. Mulige bivirkninger

5.Hvordan du oppbevarer Tetraspan

6.Innholdet i pakningen og ytterligere
informasjon

1. Hva Tetraspan er og hva det
brukes mot

Tetraspan er en infusjonsveeske som
gis via en kanyle inn i en blodare.

Tetraspan er et bloderstatningsprodukt
som benyttes for & gjenopprette
blodvolumet nar du har hatt blodtap
og nar det ikke er tilstrekkelig & bare
bruke en annen type legemidler som
kalles krystalloider.

2. Hva du ma vite for du bruker
Tetraspan

Bruk ikke Tetraspan dersom du:

o er allergisk overfor virkestoffet eller
noen av de andre innholdsstoffene i
dette legemidlet (listet opp i avsnitt 6)
har en alvorlig generell infeksjon
(sepsis)

® har en brannskade

har nedsatt nyrefunksjon eller far
dialysebehandling

har alvorlig leversykdom

har blgdninger i hjernen
(intrakraniell eller cerebral blgdning)
er kritisk syk (f.eks. er innlagt pa en
intensivavdeling)

har for mye veeske i kroppen og er
blitt fortalt at du har en tilstand som
kalles hyperhydrering

e har veeske i lungene (lungegdem)

er dehydrert (uttorret)

er blitt fortalt at du har alvorlig
gkning av kalium, natrium eller
klorid i blodet ditt

har alvorlig nedsatt leverfunksjon
har alvorlig hjertesvikt

har alvorlige problemer med levring
av blodet

har gjennomgatt
organtransplantasjon

Advarsler og forsiktighetsregler

Det er viktig a informere legen din

dersom du har:

® nedsatt leverfunksjon

® problemer med hjertet ditt eller
blodomlgpet

e forstyrrelser i blodlevringen
(koagulasjonen)

® problemer med nyrene dine

Pa grunn av risikoen for allergiske
(anafylaktiske/anafylaktoide)
reaksjoner, vil du overvakes ngye
for & oppdage tidlige tegn pa en
allergisk reaksjon ndr du mottar dette
legemidlet.

Kirurgi og traume:

Legen din vil vurdere ngye om dette
legemidlet er egnet for deg.

Legen din vil justere dosen av
Tetraspan ngye for a forhindre for mye
veeske i kroppen. Dette gjgres spesielt
dersom du har problemer med lungene
eller med hjertet eller blodomlgpet.
Helsepersonellet vil ogsa overvake
vaeskebalansen din, saltmengden i
blodet og nyrefunksjonen. Ved behov
kan du fa tilfert ekstra salter.

| tillegg serges det for at du mottar
nok veeske.

Tetraspan er kontraindisert dersom

du har nedsatt nyrefunksjon

eller nyreskade som krever
dialysebehandling.

Dersom nedsatt nyrefunksjon oppstdr
under behandlingen:

Dersom legen oppdager tidlige tegn

pé nedsatt nyrefunksjon, vil han/

hun avbryte behandlingen med dette
legemidlet. | tillegg kan legen ha
behov for a overvake nyrefunksjonen
din i opptil 90 dager.

Dersom du far Tetraspan gjentatte
ganger vil legen din kontrollere ditt blods
evne til a levre seg, bledningstid og
andre egenskaper. Dersom blodets evne
til & levre seq reduseres, vil legen avbryte
behandlingen med dette legemidlet.
Dersom du gjennomgar dpen
hjertekirurgi og en hjerte-lungemaskin
benyttes for a pumpe blod under
operasjonen, anbefales ikke
behandling med dette legemidlet.

NP53459_Tetraspan60mg_210x980_DK_FI_NO_534___.indd 1

Eldre pasienter

Legen vil falge ngye med pa tilstanden
din under behandlingen og eventuelt
justere dosen, fordi eldre pasienter
oftere har problemer med nyrer og
hjerte.

Andre legemidler og Tetraspan
Radfer deg med lege eller apotek
dersom du bruker, nylig har brukt eller
planlegger & bruke andre legemidler.

Legen vil veere spesielt forsiktig

dersom du far/tar:

® en viss type antibiotika som kalles
aminoglykosider

® legemidler som kan fore til at kalium
eller natrium ikke skilles ut av
kroppen

o |egemidler til behandling av svekket
hjerte (f.eks. legemidler med
digitalis, digoksin).

Tetraspan kan gke bivirkningene av

disse legemidlene.

Graviditet og amming

Radfer deg med lege eller apotek far
du tar dette legemidlet dersom du er
gravid eller ammer, tror at du kan veere
gravid eller planlegger a bli gravid.

Graviditet

Dersom du far en allergisk reaksjon

pa hydroksyetylstivelsen i dette
legemidlet, kan dette fore til skadelige
effekter pa det ufpdte barnet.

Du vil kun fa dette legemidlet dersom
legen mener at mulige fordeler veier
opp for mulig risiko for det ufedte
barnet, spesielt hvis du er i de tre
forste manedene av graviditeten
(forste trimester).

Amming

Det er ikke kjent om
hydroksyetylstivelse gar over i
morsmelk. Legen vil derfor kun gi
deg dette legemidlet dersom det
anses som ngdvendig, og det ma
avgjgres om ammingen skal opphgre
midlertidig.

Kjoring og bruk av maskiner

Du ma bare kjore bil eller utfare
risikofylt arbeid nar det er trygt
for deg. Legemidler kan pavirke
din evne til & kjore bil eller utfare

B/BRAUN

risikofylt arbeid. Les informasjonen i
pakningsvedlegget ngye. Er du i tvil
ma du snakke med lege eller apotek.
Tetraspan pavirker ikke din evne til
kjore bil eller bruke maskiner.

3. Hvordan du bruker Tetraspan

Tetraspan gis som drypp inn i en
blodére (intravengs infusjon).

Dosering
Legen din vil bestemme riktig dose
for deg.

Legen din vil benytte lavest mulig
effektive dose og vil ikke gi deg
Tetraspan i mer enn 24 timer.

Voksne

Maksimal daglig dose er 30 ml

(1,8 g hydroksyetylstivelse) per kilo
kroppsvekt.

Bruk av Tetraspan hos barn

Det er kun begrenset erfaring med
bruk av dette legemidlet hos barn.
Dette legemidlet ber derfor ikke
brukes hos barn.

Eldre pasienter og pasienter med
spesielle tilstander

Hos eldre pasienter eller pasienter
med problemer med lunger, hjerte
eller blodomlgp, vil dosen justeres
individuelt.

Dersom du tar for mye av Tetraspan
Kontakt lege, sykehus eller
Giftinformasjonen (tIf. 22 59 13 00)
hvis du har fatt i deg for mye
legemiddel eller hvis barn har fatt i
seg legemiddel ved et uhell. For andre
spersmal om legemidlet, kontakt lege
eller apotek.

Dersom du har fatt for mye Tetraspan
kan dette fore til at du far for mye
vaeske i kroppen din, noe som kan
pavirke hjerte- og lungefunksjonen.
Dersom dette skjer vil legen
umiddelbart stoppe infusjonen av
Tetraspan og gi deg den behandlingen
som er ngdvendig.

Sper lege eller apotek dersom du har
noen spgrsmal om bruken av dette
legemidlet.
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4. Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette
legemidlet forarsake bivirkninger, men
ikke alle far det.

De vanligste bivirkningene er direkte
forbundet med behandlingseffekten

av opplgsninger med stivelse og

dosen som er gitt, dvs. fortynning av
blodet og de delene av blodet som er
ansvarlig for blodlevringen. Det er ogsa
sett alvorlige allergiske reaksjoner.

Fglgende bivirkninger kan vaere
alvorlige. Dersom noen av fglgende
bivirkninger oppstar ma bruken

av legemidlet stoppes og lege
kontaktes umiddelbart.

Sveert vanlige (forekommer hos flere
enn 1 av 10 personer):

Nedsatt konsentrasjon av rede
blodceller og blodproteiner pa grunn
av fortynning.

Vanlige, avhengig av dosen (fore-
kommer hos inntil 1 av 10 personer):
Fortynning av koagulasjonsfaktorene
i blodet (de delene i blodet som er
ansvarlig for at blodet levrer seg).
Dette kan gi blgdningsforstyrrelser.

Sjeldne (forekommer hos inntil 1 av
1000 personer):

Allergiske reaksjoner kan oppsta
uavhengig av dose. De kan veere
alvorlige og kan ogsa utvikle seg til
sjokk. Dersom en allergisk reaksjon
oppstar, spesielt en anafylaktisk/
anafylaktoid reaksjon (inkludert
hevelser i ansikt, tunge eller svelg,
problemer med a svelge, elveblest og
pustebesvaer), vil legen umiddelbart
stoppe infusjonen med Tetraspan og gi
deg vanlig medisinsk behandling.

Det er ikke mulig a teste hvilke
pasienter som kan forvente & fa

en allergisk reaksjon eller & forutsi
forlgpet eller alvorlighetsgraden av en
slik allergisk reaksjon.

Frekvens ikke kjent (kan ikke anslds ut
ifra tilgjengelige data)

Nyreskade

Leverskade

Andre bivirkninger

Sveert vanlige (forekommer hos flere
enn 1av 10 personer):

Infusjon av hydroksyetylstivelse farer
til gkte mengder av et enzym som

kalles alfa-amylase i blodet. Dette kan
feiltolkes som et tegn pa forstyrrelser i
bukspyttkjertelen.

Mindre vanlige (forekommer hos inntil
1 av 100 personer):

Klge kan oppsta etter behandling,
selv flere uker etter at behandlingen
er avsluttet. Klgen kan vare i flere
maneder.

Melding av bivirkninger

Kontakt lege, apotek eller sykepleier
dersom du opplever bivirkninger,
inkludert mulige bivirkninger

som ikke er nevnt i dette
pakningsvedlegget. Du kan ogsa
melde fra om bivirkninger direkte
via meldeskjema som finnes pa
nettsiden til Statens legemiddelverk:
www.legemiddelverket.no/
pasientmelding. Ved & melde fra

om bivirkninger bidrar du med
informasjon om sikkerheten ved bruk
av dette legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer
Tetraspan

Oppbevares utilgjengelig for barn.
Bruk ikke dette legemidlet etter
utlgpsdatoen som er angitt pa
etiketten. Utlgpsdatoen henviser til
den siste dagen i den maneden.

Kun til engangsbruk. Etter bruk skal
emballasje og ubrukt innhold kastes.
Skal ikke fryses.

Bruk ikke dette legemidlet dersom
opplasningen ikke er klar og fargelgs
eller emballasjen eller lukkemekanismen
viser tydelige tegn pa skade.

6. Innholdet i pakningen og
ytterligere informasjon

Sammensetning av Tetraspan

- Virkestoff i 1000 ml infusjonsveeske
er:
Hydroksyetylstivelse
(HES)

60,0 gram
(Molar substitusjon: 0,42)
(Gjennomsnittlig
molekylvekt: 130 000 Da)
Natriumklorid 6,25 gram
Kaliumklorid 0,30 gram
Kalsiumkloriddihydrat 0,37 gram
Magnesiumkloridheksa-
hydrat 0,20 gram

SE - Bipacksedel: Information till anvindaren
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Tyskland

Tetraspan 60 mg/ml infusionsvitska, l6sning

W Detta Idkemedel &r foremdl for utdkad dvervakning. Detta kommer att gora det mgjligt att snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjélpa till
genom att rapportera de biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Natriumacetattrihydrat 3,27 gram
L-Eplesyre 0,67 gram

- Andre innholdsstoffer er:
Natriumhydroksid

Vann til injeksjonsvaesker
Elektrolyttkonsentrasjoner:

Natrium 140 mmol/l
Kalium 4,0 mmol/l
Kalsium 2,5 mmol/l
Magnesium 1,0 mmol/l
Klorid 118 mmol/l
Acetat 24 mmol/l
L-Malat 5,0 mmol/l
pH: 5,6-6,4
Teoretisk osmolaritet: 296 mOsmol/I
Surhetsgrad

(titrering til pH 7,4): <2,0 mmol/Il

Hvordan Tetraspan ser ut og
innholdet i pakningen
Klar, fargelgs, vandig oppl@sning.
Tetraspan finnes i fglgende pakninger
0g pakningsstarrelser:
e Plastflaske i polyetylen (Ecoflac
plus) i pakninger med:
10 x 500 ml
e Plastpose (Ecobag) med
butylgummipropp og en ytterpose av
polypropylen, i pakninger med:
20 x 250 ml
20 x 500 ml

Ikke alle pakningsstarrelser vil
ngdvendigvis bli markedsfort.

Innehaver av
markedsfgringstillatelsen og
tilvirker

Innehaver av markedsfaringstillatelsen
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Tyskland

Postadresse:

34209 Melsungen

Tyskland

For ytterligere informasjon

om dette legemiddelet bes
henvendelser rettet til den lokale
representant for innehaveren av
markedsferingstillatelsen:

B. Braun Medical AS
Kjernasveien 13B

3142 Vestskogen

534/NP53459/0814

Dette legemidlet er godkjent i
E@S-landene med folgende navn:

@sterrike Tetraspan 6%
Infusionsldsung
Belgia Tetraspan 6%,
60 mg/ml oplossing
voor infusie
Tsjekkia Tetraspan 6%
Danmark Tetraspan 60 mg/ml
infusionsvaeske
Estland Tetraspan 60 mg/ml
infusioonilahus
Finland Tetraspan 60 mg/ml
infuusioneste, liuos
Tyskland Tetraspan 6%
Infusionsldsung
Hellas Tetraspan 6% didA\upa
yla éyxuon 6%
Ungarn Tetraspan 60 mg/ml
oldatos infuzié
Irland EquiHes 60 mg/m|
Solution for Infusion
Island Tetraspan 60 mg/ml
innrennslislyf, lausn
Italia Tetraspan 60 mg/ml
soluzione per infusione
Latvia Tetraspan 60 mg/ml
Skidum infiizijam
Litauen Tetraspan 60 mg/ml
infuzinis tirpalas
Luxemburg  Tetraspan 6%
Infusionsldsung
Norge Tetraspan 60 mg/ml
infusjonsveeske,
opplesning
Polen Tetraspan 60 mg/ml
HES roztwor do infuzji
Portugal Tetraspan 60 mg/ml
solugdo para perfuséo
Slovakia Tetraspan 6%
Slovenia Tetraspan 60 mg/ml
raztopina za
infundiranje
Spania Isohes 6% Solucion
para perfusion
Sverige Tetraspan 60 mg/ml
infusionsvétska, 16sning
Nederland Tetraspan 6% g/v,

oplossing voor infusie
60g/!

Tetraspan 6% Solution
for Infusion

Dette pakningsvedlegget ble sist
oppdatert 07.08.2014

Storbritannia

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du barjar anvinda detta lakemedel. Den innehaéller information som &r viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal.
- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns

information om fédljande:

1. Vad Tetraspan 60 mg/ml &r och vad
det anvénds for

2. Vad du behdver veta innan du
anvénder Tetraspan 60 mg/ml

3. Hur du anvénder Tetraspan 60 mg/ml

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Tetraspan 60 mg/ml ska
forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

1. Vad Tetraspan 60 mg/ml ar och
vad det anvands for

Tetraspan 60 mg/ml dr en
infusionsvédtska som administreras via
en kanyl i en ven.

Tetraspan 60 mg/ml 4r ett
volymersattningsmedel for plasma
som anvands for att aterstalla
blodvolymen nér du har férlorat

blod, ndr enbart produkter som kallas
kristalloider inte anses tillrackliga.

2. Vad du behdver veta innan du
anvander Tetraspan 60 mg/ml

Anvind inte Tetraspan 60 mg/ml:

- om du &r allergisk mot ndgon
av de aktiva substanserna eller
nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har en svar systemisk
infektion (blodférgiftning)

- om du har brannskador

- om du har nedsatt njurfunktion eller
far dialys

- om du har en svar leversjukdom

- om du har en blddning i hjarnan
(intrakraniell blgdning eller
hjérnblédning)

- om du &r svart sjuk (t.ex.
behdver vara inlagd pa en
intensivvardsavdelning)

- om du har for mycket vétska i
kroppen och har fatt veta att
du har ett tillstand som kallas
hyperhydrering

- om du har vétska i lungorna
(lung6dem)

- om du ar uttorkad

- om du har fatt veta att du har en
allvarlig 6kning av kalium, natrium
eller klorid i blodet

- om du har kraftigt nedsatt
leverfunktion

- om du har svar hjartsvikt

- om du har svara problem med
blodkoagulationen

- om du har fatt en
organtransplantation.

Varningar och forsiktighet

Det &r viktigt att beradtta for din lakare

om du har:

- nedsatt leverfunktion

- problem med hjartat eller
blodcirkulationen

- storningar i blodkoagulationen

- problem med njurarna.

Pa grund av risken for allergiska

(anafylaktiska/anafylaktoida) reaktioner

kommer du att dvervakas noggrant nar

du far detta lakemedel for att upptacka

tidiga tecken pa en allergisk reaktion.

Kirurgi och trauma:

Din ldkare kommer att noggrant

dvervdga om detta lakemedel &r

lampligt for dig.

Din ldkare kommer att justera dosen

av Tetraspan 60 mg/ml noga for att

forhindra vétskedverbelastning. Detta

kommer sarskilt att ske om du har

problem med dina lungor eller med

hjértat eller cirkulationen.

Vardpersonalen kommer ocksa att

Overvaka din vatskebalans, salthalt

i blodet och njurfunktion. Vid behov

kan du fa ytterligare salter.

Det kommer dessutom att sdkerstallas
att du far tillrackligt med vatska.
Tetraspan 60 mg/ml ska inte ges till
dig om du har nedsatt njurfunktion
eller njurskada som kraver dialys.

Om njurfunktionen blir nedsatt under
behandlingen:

Om ldkaren upptécker tecken pa
nedsatt njurfunktion kommer han/
hon sluta ge dig detta ldkemedel.
Dessutom kan din lakare behdva
6vervaka din njurfunktion under upp
till 90 dagar.

Om du far Tetraspan 60 mg/ml
upprepade ganger kommer ldkaren
att 6vervaka blodets formaga att
koagulera, blédningstid och andra
funktioner. Vid en forsamring av
blodets formaga att koagulera
kommer din lakare att sluta ge dig

detta lakemedel.

Om du ska genomga 6ppen
hjértkirurgi med hjart-lungmaskin for
att hjélpa till att pumpa blodet under
operationen, rekommenderas inte att
du far denna I8sning.

Aldre patienter

Din Idkare kommer att dvervaka ditt
tillstdnd under behandlingen och
kan justera dosen, eftersom aldre
ofta lider av storningar i njur- eller
hjértfunktionen.

Andra lakemedel och Tetraspan

60 mg/ml

Tala om for Idkare eller apoteks-
personal om du tar, nyligen har tagit
eller kan ténkas ta andra ldakemedel.
Din lakare kommer att iaktta sarskild
forsiktighet om du far/tar

® vissa typer av antibiotika som kallas
aminoglykosider

® |dkemedel som orsakar ansamling av
kalium eller natrium i kroppen

o |3kemedel mot hjartsvikt (t.ex.
digitalispreparat, digoxin).

Tetraspan 60 mg/ml kan oka
biverkningarna av dessa lakemedel.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror
att du kan vara gravid eller planerar
att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander
detta ldkemedel.

Graviditet

Hydroxyietylstarkelse kan inverka
skadligt pa fostret om du far en
allergisk reaktion mot produkten.
Du kommer att fa detta lakemedel
endast ifall lakaren bedomer att den
eventuella nyttan av behandlingen
6vervdger de eventuella riskerna for
fostret, speciellt under den forsta
trimestern.

Amning

Det &r inte kdnt om hydroxietyl-
stdrkelse passerar 6ver i modersmjolk.
Darfor kommer lékaren att ge ldke-
medlet till dig enbart om hon/han
anser det nédvandigt. Ett tillfalligt
amningsuppehall bor 6vervégas.

Kérformaga och anvindning av
maskiner

Tetraspan 60 mg/ml paverkar inte
korformagan eller formagan att
anvanda maskiner.

3. Hur du anvénder Tetraspan
60 mg/ml

Tetraspan 60 mg/ml administreras till
dig som dropp i en ven (intravends
infusion).

Dosering

Din Idkare avgor [amplig dos for dig.
Din ldkare kommer att anvidnda
ldgsta mdjliga effektiva dos och
kommer inte att ge dig Tetraspan
60 mg/ml under mer an 24 timmar.

Vuxna

Den maximala dygnsdosen dr 30 ml
(1,8 g hydroxietylstérkelse) per kg
kroppsvikt.

Anvéndning for barn

Det finns endast begréansad
erfarenhet av anvandning av detta
lakemedel pd barn. Darfor ar det inte
rekommenderat att anvanda detta
lakemedel pa barn.

Aldre patienter och patienter med vissa
sjukdomar

Om du &r aldre eller har problem

med lungorna, hjartat eller blod-
cirkulationen, kommer doseringen att
anpassas individuellt for dig.

Om du far for stor mingd av
Tetraspan 60 mg/ml

Om du har fatt for mycket

Tetraspan 60 mg/ml kan du fa vatske-
Gverbelastning som kan paverka din
hjart- och lungfunktion.

Om detta sker kommer ldkaren att
avbryta infusionen och ge dig adekvat
vard.

Om du har ytterligare fragor om
detta lakemedel, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta
lakemedel orsaka biverkningar men
alla anvandare behdver inte fa dem.
De vanligaste biverkningarna som
observerats star i direkt relation

till den terapeutiska effekten hos
stdrkelseldsningar och de doser som
givits, d.v.s. en spddning av blodet

och de delar av blodet som ansvarar
for blodkoagulationen. Dartill har
allvarliga allergiska reaktioner
observerats.

Féljande biverkningar kan vara
allvarliga. Om du upplever nagon

av foljande biverkningar ska
medicineringen avslutas och ldkaren
kontaktas omedelbart.

Mycket vanliga (kan forekomma hos
fler dn 1 av 10 personer):

Minskad mangd réda blodkroppar och
minskad proteinkoncentration i blodet
pa grund av spadning.

Vanliga, beroende pd given dos (kan
forekomma hos upp till 1 av 10
personer):

Spédning av koagulationsfaktorer
(delar av blodet som ansvarar for
blodkoagulationen). Detta kan orsaka
blddningskomplikationer.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till
1 av 1000 personer):

Allergiska reaktioner som inte &dr
dosberoende kan forekomma som i
mycket séllsynta fall kan vara allvarliga
och t.o.m. utvecklas till chock. Om

en allergisk reaktion och speciellt en
anafylaktisk/anafylaktoid reaktion
(inklusive svullnad av ansikte, tunga
eller svalg, svaljsvarigheter, nasselutslag
och andningssvarigheter) utvecklas,
kommer lakaren att genast avbryta
infusionen av Tetraspan 60 mg/ml

och behandla dig med grundldggande
medicinska atgarder.

Det gér inte att forutsdga med tester
vilka patienter som kan férvantas fa
en anafylaktisk reaktion, och det gar
heller inte att forutsaga forlopp och
svarighetsgrad vid en sadan reaktion.

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas
fran tillgdngliga data)

- Njurskada

- Leverskada

Ytterligare biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos
fler &n 1 av 10 personer)

Infusion av hydroxietylstérkelse leder
till 6kade alfa-amylasnivaer i serum.
Detta far inte misstolkas som tecken
pa bukspottkortelstorning.

Mindre vanliga (kan férekomma hos
upp till 1 av 100 personer):

Klada kan forekomma efter behand-
lingen, dven flera veckor efter
avslutad infusion. Kladan kan paga
t.0.m. i manader.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med
lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns i denna
information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Tetraspan 60 mg/ml ska
forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn-
och réackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatumet som
anges pa etiketten. Utgdngsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.
Endast for engangsbruk. Efter
anvdndning ska foérpackningen och
eventuell oanvand |6sning kasseras.
Far ej frysas.

Anvénd inte detta lakemedel om
[6sningen inte dr klar och farglos eller
om forpackningen eller forslutaren ar
skadad.

6. Forpackningens innehall och
ovriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna i 1000 ml
|6sning ar:
Hydroxietylstérkelse (HES)
(Mol&r substitution: 0,42)
(Medelmolekylvikt: 130 000 Da)

60,0 g

Natriumklorid 6,25¢9
Kaliumklorid 0,30 ¢g
Kalciumkloriddihydrat 0,37¢g
Magnesiumkloridhexahydrat 0,20 g
Natriumacetattrihydrat 3,27¢g
L-dppelsyra 0,67g

- Ovriga innehallsamnen &r
natriumhydroxid (for reglering av
pH), vatten for injektionsvatskor.

Elektrolytkoncentrationer:

Natrium 140 mmol/l
Kalium 4,0 mmol/l
Kalcium 2,5 mmol/l
Magnesium 1,0 mmol/l
Klorid 118 mmol/l
Acetat 24 mmol/|
L-malat 5,0 mmol/l
pH: 5,6-6,4
Teoretisk osmolaritet: 296 mOsmol/I
Syratiter

(titrerad till pH 7,4): <2,0 mmol/l

Lakemedlets utseende och
forpackningsstorlekar:
Klar, farglos, vattenldsning.
Tetraspan 60 mg/ml finns i
foljande forpackningar och
forpackningsstorlekar:
e Polyetenflaska (Ecoflac plus):
10 x 500 ml
e Plastpase (Ecobag) med
butylgummipropp och ytterpase av
polypropen:
20 x 250 ml
20 x 500 ml
Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkadnnande for
forsiljning och tillverkare:
Innehavare av godkdnnande f6r
forsdljning:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1,

34212 Melsungen,

Tyskland

Postadress:

34209 Melsungen,

Tyskland

Ombud:

B. Braun Medical Oy

Hoplaxvégen 24,

00350 Helsingfors

Detta lakemedel dr godkant

inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Osterrike Tetraspan 6%
Infusionsldsung
Belgien Tetraspan 6%,
60 mg/ml, oplossing
voor infusie
Tjeckien Tetraspan 6%
Danmark Tetraspan 60 mg/ml
infusionsvaeske
Estland Tetraspan 60 mg/ml
infusioonilahus
Finland Tetraspan 60 mg/ml
infuusioneste, liuos
Tyskland Tetraspan 6%
Infusionsldsung
Grekland Tetraspan, SiéAupa yla
£yxuon 6%
Ungern Tetraspan 60 mg/ml
oldatos infuzié
Irland EquiHes 60 mg/ml
Solution for Infusion
Island Tetraspan 60 mg/ml
innrennslislyf, lausn
Italien Tetraspan 60 mg/
ml soluzione per
infusione
Lettland Tetraspan 60 mg/ml
skidums infizijam
Litauen Tetraspan 60 mg/ml
infuzinis tirpalas
Luxemburg Tetraspan 6%
Infusionsldsung
Norge Tetraspan 60 mg/ml
infusjonsveeske,
opplesning
Polen Tetraspan 60 mg/ml
HES roztwoér do infuzji
Portugal Tetraspan 60 mg/ml
solugdo para perfusdo
Slovakien Tetraspan 6%
Slovenien Tetraspan 60 mg/ml
raztopina za
infundiranje
Spanien Isohes 6% Solucion
para perfusion
Sverige Tetraspan 60 mg/ml

infusionsvatska,
|6sning

Tetraspan 6% g/v,
oplossing voor infusie
60 g/l

Tetraspan 6% Solution
for Infusion

Nederldnderna

Storbritannien

Denna bipacksedel dndrades senast
11.6.2014.

DK - Falgende oplysninger er kun tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Brug af hydroxyethylstivelse skal begreaenses til den initiale fase af volumenerstatningen med et maksimalt tidsinterval pa 24 timer.

De forste 10-20 ml skal infunderes langsomt og under ngje overvagning af patienten, sa en anafylaktisk/anafylaktoid reaktion kan opdages sa tidligt som muligt.

Den lavest mulige effektive dosis skal anvendes. Behandlingen skal veere styret af kontinuerlig heemodynamisk monitorering, sa infusionen stoppes, sa snart passende
heemodynamiske mal er naet. Den maksimale anbefalede daglige dosis ma ikke overskrides.

Anvendes straks efter anbrud af primeeremballagen. Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes.
Legemidlet ber administreres umiddelbart efter, at beholderen er monteret pa infusionsseettet.

Kun til éngangsbrug. Delvist anvendte beholdere ma ikke tilsluttes igen.

Ma kun anvendes, hvis oplgsningen er klar, farvelgs og pakningen er ubeskadiget.

Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier over eventuelle uforligeligheder, méa dette leegemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

Tetraspan 60 mg/ml er iso-onkotisk:

Tetraspan 60 mg/ml er en iso-onkotisk oplgsning, dvs. sgningen i det intravaskulaere volumen i plasma svarer til den administrerede meengde.
Brugsvejledning for trykinfusion med Tetraspan fra:

Ecobag og Ecoflac plus plastbeholdere

Hvis leegemidlet gives som en meget hurtig infusion under tryk, skal al luft fjernes fra plastbeholdere og infusionsseet, for infusionen indledes. Dette ggres for at fore-
bygge risiko for luftemboli under infusionen. Trykinfusion skal udfgres med trykmanchet.

Fl - Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhoidon ammattilaisille:

Hydroksietyylitdrkkelyksen (HES) kdyttd pitd3 rajoittaa enintdin 24 tunnin ajanjaksoon neste-elvytyksen alkuvaiheessa.
Ensimmiiset 10 - 20 ml pitd4 infusoida hitaasti potilasta huolellisesti tarkkaillen, jotta mahdollinen anafylaktinen/anafylaktoidinen reaktio voidaan havaita mahdol-

lisimman varhain.

Pienintd mahdollista tehokasta annosta on kéytettava. Jatkuvan hemodynaamisen seurannan pitdd ohjata hoitoa, jotta infuusion anto lopetetaan heti, kun tarkoituksen-
mukainen hemodynaaminen tavoite on saavutettu. Suositeltua enimmaisvuorokausiannosta ei saa ylittaa.
Kayta heti avaamisen jalkeen. Kayttdméaton liuos on havitettava.

Anto on aloitettava valittdmasti siirtolaitteeseen kiinnittamisen jalkeen.
Vain kertakdyttoon. Osittain kaytettyjd pakkauksia ei saa kiinnittdd uudelleen. Kayta vain, jos liuos on kirkasta ja varitonta, ja pakkaus on vahingoittumaton.

Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, Iddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.

Tetraspan 60 mg/ml on iso-onkoottinen:
Tetraspan 60 mg/ml on iso-onkoottinen liuos eli suonensisdinen plasmatilavuus suurenee samassa suhteessa infusoituun tilavuuteen nihden.
Kéyttéohjeet Tetraspan 60 mg/ml -infuusionesteen antamiseksi paineinfuusiona:
Ecoflac plus- ja Ecobag-muovipakkaukset:
Jos infuusio halutaan antaa nopeana paineinfuusiona, muovipakkauksesta ja infuusiolaitteistosta on poistettava kaikki ilma ennen infuusion aloittamista, silla muuten
infuusion yhteydessa on ilmaembolian riski. Paineinfuusio on annettava painemansettia kdyttden.

NO - Pafelgende informasjon er bare beregnet pa helsepersonell:

Bruk av hydroksyetylstivelse (HES) bgr begrenses til den innledende fasen av volumerstatningen og til en maksimal tid pa 24 timer.
De forste 10-20 ml ber infunderes langsomt og under naye overvaking av pasienten, slik at eventuelle anafylaktiske/anafylaktoide reaksjoner oppdages sa tidlig som mulig.
Lavest mulig effektive dose bgr benyttes. Behandlingen ber styres ved kontinuerlig hemodynamisk overvaking, slik at infusjonen kan stoppes sé snart tilstrekkelige

hemodynamiske mal er oppnadd. Maksimal anbefalt daglig dose ma ikke overskrides.

Brukes umiddelbart etter at indre pakning er apnet. Ubrukt innhold skal kastes.
Administrering ber starte umiddelbart etter at beholderen er koblet til infusjonssettet.
Kun til engangsbruk. Delvis brukte beholdere skal ikke kobles til pa nytt. Opplasningen skal bare brukes hvis den er klar og fargelgs og pakningen er uskadet.

Uforlikeligheter

Da det ikke foreligger undersgkelser vedrgrende uforlikeligheter, ma dette legemidlet ikke blandes med andre legemidler.

Tetraspan er isoonkotisk:

Tetraspan er en isoonkotisk opplgsning, dvs. at gkningen i intravaskuleert plasmavolum tilsvarer infundert volum.
Bruksanvisning ved trykkinfusjon av Tetraspan i:

Ecoflac plus og Ecobag, plastbeholdere:

Dersom preparatet skal gis som en rask trykkinfusjon, ma all luft fjernes fra bade plastbeholderen og infusjonssettet for infusjonen startes. Dette utferes for & unnga
risiko for eventuell luftemboli i forbindelse med infusjonen. Trykkinfusjon skal utfgres ved hjelp av en trykkmansjett.

SE - Féljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Anvindningen av hydroxietylstirkelse (HES) bor begrinsas till den inledande fasen av volymerséttningen och anvindas under maximalt 24 timmar.
De forsta 10-20 ml bor infunderas langsamt och under noggrann Gvervakning av patienten, sa att en eventuell anafylaktisk/anafylaktoid reaktion kan upptdckas sa

tidigt som majligt.

Den lagsta mojliga effektiva dosen ska anvandas. Behandlingen bér atféljas av kontinuerlig hemodynamisk vervakning sa att infusionen kan stoppas sa snart lampliga
hemodynamiska mal har uppnatts. Den maximala rekommenderade dygnsdosen far inte dverskridas.
Skall anvdndas genast da primarforpackningen 6ppnats. Eventuellt 6verblivet innehdll skall kasseras.
Administrering ska pabdrjas omedelbart efter att infusionssetet anslutits till férpackningen.

Endast for engangsbruk. Delvis anvanda férpackningar ska inte ateranslutas. Far endast anvandas om |osningen &r klar och fargl6s samt forpackningen oskadad.

Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta Idkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

Tetraspan 60 mg/ml &r isoonkotisk:

Tetraspan 60 mg/ml 4r isoonkotisk, d.v.s. 6kningen av den intravaskuldra plasmavolymen motsvarar den infunderade volymen.

Bruksanvisning for tryckinfusion av Tetraspan i:

Ecoflac plus och Ecobag plastbehallare:

Da man vill ha en mycket snabb infusion med tryck maste all luft avldgsnas fran saval plastférpackningarna som infusionsaggregatet innan infusionen inleds for att
undvika risken for luftemboli under infusionen. Tryckinfusion ska ges med en s.k. tryckmanschett.

DK - Ecobag:

- Tilslut infusionsseettet.

- Placér beholderen opret.

- Abn rulleklemmen, pres luften ud af
beholderen og fyld drabekammeret
halvt.

- Vend beholderen og fjern luft fra
infusionsseettet.

- Luk rulleklemmen

Fl - Ecobag:
O]

- Kytke nesteensiirtolaite.

- Pida pakkaus pystyasennossa.

- Avaa nesteensiirtolaitteen suljin,
purista ilma muovipakkauksesta ja
tayta tippakammio nesteelld puoleen
valiin asti.

- K&anna pakkaus yldsalaisin ja poista
nesteensiirtoletkusta ilmakuplat.

- Sulje nesteensiirtolaitteen suljin.

NO - Ecobag:
@

- Monter infusjonssettet.

- Hold beholderen vendt opp.

- La rulleklemmen veere apen, press
luften ut av beholderen og fyll halve
drapekammeret med veeske.

- Snu beholderen opp-ned og fjern
luften fra infusjonssettet.

- Steng rulleklemmen.

SE - Ecobag:

- Anslut infusionsaggregatet.

- Hall behallaren uppratt.

- La@mna rullkldmman dppen, tryck
luften ur behallaren och fyll halva
droppkammaren med vétska.

- Vénd behallaren upp och ner och
prima infusionsslangen fri fran
luftbubblor.

- Sténg rullklamman.

- Anbring beholderen i trykmanchet.

- Opbyg tryk.

- Abn rulleklemmen og pabegynd
infusionen.

- Aseta Ecobag-pussi painemansettiin.

- Pumppaa mansettiin painetta.

- Avaa nesteensiirtolaitteen suljin ja
aloita infuusio.

- Plasser Ecobag-posen i trykk-
mansjetten.

- Pump opp trykk.

- Apne rulleklemmen og start
infusjonen.

- Placera Ecobag -pésen i en
tryckmanschett.

- Bygg upp tryck.

- Oppna rullkldmman och borja
infusionen.
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DK - Ecoflac plus:

- Tilslut infusionsseettet.

- Placér beholderen opret.

- Abn rulleklemmen, pres luften ud af
beholderen og fyld drabekammeret
halvt.

- Vend beholderen og fjern luft fra
infusionsseettet.

- Luk rulleklemmen.

Fl - Ecoflac plus:

@

- Kytke nesteensiirtolaite.

- Pid3 pakkaus pystyasennossa.

- Avaa nesteensiirtolaitteen suljin,
purista ilma muovipakkauksesta ja
tayta tippakammio nesteelld puoleen
valiin asti.

- K&anna pakkaus yldsalaisin ja poista
nesteensiirtoletkusta ilmakuplat.

- Sulje nesteensiirtolaitteen suljin.

NO - Ecoflac plus:

@

- Monter infusjonssettet.

- Hold beholderen vendt opp.

- La rulleklemmen veere apen, press
luften ut av beholderen og fyll halve
drapekammeret med veeske.

- Snu beholderen og fjern luften fra
infusjonssettet.

- Steng rulleklemmen.

SE - Ecoflac plus:

- Anslut infusionsaggregatet.

- Hall behdllaren uppratt.

- Ldmna rullkldmman dppen, tryck
luften ur behallaren och fyll halva
droppkammaren med vétska.

- Vénd behallaren upp och ner och
prima infusionsslangen fri fran
luftbubblor.

- Sténg rullklamman.

B/BRAUN

- Anbring beholderen i trykmanchet.

- Opbyg tryk.

- Abn rulleklemmen og pabegynd
infusionen.

- Aseta Ecoflac plus -pullo
painemansettiin.

- Pumppaa mansettiin painetta.

- Avaa nesteensiirtolaitteen suljin ja
aloita infuusio.

- Plasser Ecoflac plus-beholderen i
trykkmansjetten.

- Pump opp trykk.

- Apne rulleklemmen og start
infusjonen.

- Placera Ecoflac plus -flaskan i en
tryckmanschett.

- Bygg upp tryck.

- Oppna rullkldmman och bdrja
infusionen.

B.Braun Melsungen AG
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