Indleegsseddel: Information til brugeren
Tetraspan 100 mg/ml infusionsvaeske, oplgsning

W Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

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.
- Sporg legen, 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 symptomer som du har.
- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre,
eller hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Tetraspan
Sadan bliver du behandlet med Tetraspan
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1 Virkning og anvendelse
Tetraspan er en infusionsvaske som indgives i en vene via en kanyle.

Tetraspan er et bloderstatningspraeparat, som anvendes til at genoprette blodvolumen, nar du har
mistet blod, og andre produkter kaldet krystalloider er vurderet ikke at veere tilstreekkelig alene.

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

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Faglg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

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 (intrakaniel blgdning eller hjernebladning)

- hvis du er kritisk syg (f.eks. hvis du er indlagt pa en intensivafdeling)
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- hvis du har for meget vaeske 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 veeskemangel (er dehydreret)

- hvis du har faet fortalt, at du har en alvorlig stigning i mangden 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 forteelle din laege, hvis du har:

- nedsat leverfunktion

- problemer med dit hjerte eller kredslgb

- forstyrrelser i starkningen 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 leege vil overveje ngje, om denne medicin er egnet til dig.

Din leege vil justere dosis af Tetraspan omhyggeligt for at undga vaeskeoverbelastning. Dette vil iser
ske, hvis du har problemer med dine lunger, dit hjerte eller med kredslgbet.

Sundhedspersonalet vil treeffe foranstaltninger for at observere din veeskebalance, saltniveauet i dit
blod samt din nyrefunktion. Hvis det er ngdvendig, 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 kreaever dialyse.

Hvis nedsat nyrefunktion forekommer under behandlingen:
Hvis lzegen opdager de farste tegn pa nedsat nyrefunktion, vil han/hun stoppe med at give dig
medicinen. Der kan endvidere vare 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 lsege 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, frarades det, at du far denne infusionsvaske.

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

Brug af anden medicin sammen med Tetraspan
Forteel altid lzgen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Din leege vil veere ekstra forsigtig hvis du far/tager
- en sarlig type antibiotika, der kaldes aminoglykosider



- medicin, der kan medfgre ophobning af kalium eller natrium
- medicin til behandling af svagt hjerte (f.eks. digitalispreeparater, digoxin).

Tetraspan kan forstaerke bivirkningerne af disse typer af medicin.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du far dette legemiddel.

Graviditet

Hydroxyethylstivelse kan medfgre skadelige virkninger hos det ufadte barn, hvis du reagerer allergisk
over for dette praeparat.

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

Amning

Det vides ikke om hydroxyethylstivelse udskilles i modermalk. 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 kare bil eller betjene maskiner.

3. Sadan bliver du behandlet med Tetraspan
Tetraspan gives til dig som drop i en blodare (intravengs infusion).

Dosering
Din laege fastsatter den korrekte dosis til dig.

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

Voksne
Den maksimale daglige dosis er 18 ml (1,8 g hydroxyethylstivelse) pr. kg legemsvagt.

Brug til barn
Der er kun begranset erfaring med brug af denne medicin til bgrn. Derfor anbefales denne medicin
ikke til bgrn.

ZEldre patienter og serlige patientgrupper
Hvis du er &ldre eller har problemer med lunger, hjerte eller kredslgb vil din dosis tilpasses din
individuelle situation.

Hvis du har faet for meget Tetraspan
Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Tetraspan , og du faler dig
utilpas.



Hvis du far for meget Tetraspan, kan du fa for meget vaeske i kroppen, der kan pavirke din hjerte- og
lungefunktion. Hvis det sker, vil legen standse infusionen med Tetraspan og give dig den ngdvendige
behandling.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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 de dele af blodet, som er
ansvarlige for blodets starkning. Derudover er der observeret alvorlige allergiske reaktioner

Falgende bivirkninger kan veere alvorlige. Stop brugen af medicinen og kontakt straks laegen,
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 blodproteiner pa grund af fortynding

Almindelig, afhengig af den givne dosis (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):
Fortynding af starkningsfaktorer i dit blod (dele i blodet, som er ansvarlig for blodets evne til at
starkne). Det kan medfgre blgdningskomplikationer.

Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):

Allergiske reaktioner kan forekomme uafhengig af dosis. De kan veere alvorlige og kan endda udvikle
sig til shock.

Hvis en allergisk reaktion, iser en anafylaktisk/anafylaktoid reaktion (inklusive haevelse i ansigtet,
tungen eller sveelget, synkebesver, neldefeber og vejrtreekningsproblemer) opstar, vil din lege straks
stoppe infusionen med Tetraspan og behandle dig efter almindeligt kendte behandlingsmetoder.

Det er ikke muligt ved hjelp af prever 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 tilgeengelige data):
* Nyreskade
* Leverskade

Andre bivirkninger

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

Infusion af hydroxyethylstivelse medfarer 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 opsta nogle uger efter behandlingen er afsluttet. Klgen
kan vare ved i adskillige maneder.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar 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 lsegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

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

Kun til engangsbrug. Bortskaf beholderen og ubrugt indhold efter brug.
Ma ikke nedfryses.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Tetraspan indeholder

o De aktive stoffer i 1000 ml oplgsning er:

Hydroxyethylstivelse (HES) 100,09
(Moler substitution: 0,42)
(Middelmolekylvaegt: 130.000 Da)
Natriumchlorid 6,25 g
Kaliumchlorid 0,30 g
Calciumchloriddihydrat 0,37g
Magnesiumchloridhexahydrat 0,20 g
Natriumacetattrihydrat 3,279
L-maleinsyre 0,67 g

e De gvrige indholdsstoffer er
Natriumhydroxid (til pH-justering)
Vand til injektionsvaesker
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Elektrolytkoncentration:

Natrium 140 mmol/I
Kalium 4,0 mmol/l
Calcium 2,5 mmol/l
Magnesium 1,0 mmol/Il
Chlorid 118 mmol/I
Acetat 24 mmol/l
L-Maleat 5,0 mmol/l
pH: 5,6-6,4
Teoretisk osmolaritet: 297 mOsmol/I
Surhedsgrad (titrering til pH 7,4): <2,0 mmol/l

Udseende og pakningsstarrelser
Klar, farvelgs vandig oplgsning.

Tetraspan 100 mg/ml leveres i fglgende emballager og pakningsstarrelser:

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 pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Tyskland

Postadresse:
34209 Melsungen, Tyskland

Repraesentant

B. Braun Medical A/S
Dirch Passers Allé 27,3. sal
2000 Frederiksberg

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Belgien Tetraspan 10%, 100 mg/ml oplossing voor infusie
Danmark Tetraspan 100 mg/ml infusionsvaske, oplgsning
Estland Tetraspan 100 mg/ml infusioonilahus

Finland Tetraspan 100 mg/ml infuusioneste, liuos

Grekenland Tetraspan, duaivpa yuo &yxvon 10%



Holland
Irland

Italien
Letland
Litauen
Luxembourg
Polen
Portugal
Slovakiet
Slovenien
Spanien
Storbritannien
Sverige
Tjekkiet
Tyskland
Ungarn
@strig

Tetraspan 10% g/v, oplossing voor infusie 100 g/l
EquiHes 100 mg/ml Solution for Infusion
Tetraspan 100 mg/ml soluzione per infusione
Tetraspan 100 mg/ml Skidums infazijam
Tetraspan 100 mg/ml infuzinis tirpalas
Tetraspan 10% Infusionslésung

Tetraspan 100 mg/ml HES roztwor do infuzji
Tetraspan 100 mg/ml solugéo para perfuséo
Tetraspan 10%

Tetraspan 10% raztopina za infundiranje
Isohes 10% Solucidn para perfusion
Tetraspan 10% Solution for Infusion
Tetraspan 100 mg/ml infusionsvatska, l6sning
Tetraspan 10%

Tetraspan 10% Infusionslésung

Tetraspan 10% oldatos inf(zio

Tetraspan 10% Infusionslésung

Denne indlegsseddel blev senest revideret 07/2014



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 farste 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 primaremballagen. Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal
bortskaffes.

Laegemidlet ber administreres umiddelbart efter, at beholderen er monteret pa infusionsszttet.

Kun til éngangsbrug. Delvist anvendte beholdere ma ikke tilsluttes igen.
Ma kun anvendes, hvis oplasningen er klar, farvelgs og pakningen er ubeskadiget.

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger studier over eventuelle uforligeligheder, ma dette lzegemiddel ikke blandes med
andre leegemidler.

Tetraspan 100 mg/ml er hyper-onkotisk:

Tetraspan 100 mg/ml er en hyper-onkotisk oplgsning, dvs. ggningen i det intravaskulere volumen i
plasma overstiger det administrerede volumen (ved mobilisation af ekstravaskulaer vaeske).

Derfor skal iser risikoen for hypervoleemi tages i betragtning.

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 infusionsset, far infusionen indledes. Dette geres for at forebygge risiko for luftemboli under
infusionen. Trykinfusion skal udfgres med trykmanchet.



Ecobag:

— Tilslut infusionssaettet.
— Placér beholderen opret.
— Abn rulleklemmen, pres luften ud af

beholderen og fyld drabekammeret halvt.

— Vend beholderen og fjern luft fra
infusionssaettet.
— Luk rulleklemmen

Ecoflac plus:

— Anbring beholderen i trykmanchet.

Opbyg tryk.
Abn rulleklemmen og p&begynd
infusionen.

— Tilslut infusionssaettet.
— Placér beholderen opret.
— Abn rulleklemmen, pres luften ud af

beholderen og fyld drabekammeret halvt.

— Vend beholderen og fjern luft fra
infusionsseettet.
— Luk rulleklemmen.

Anbring beholderen i trykmanchet.
Opbyg tryk.

Abn rulleklemmen og pébegynd
infusionen.



