CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku posocznicy, zaburzen czynno$ci nerek ani u pacjentow w stanie krytycznym.
Patrz punkt 4.3.

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak zgtasza¢ dziatania niepoza-
dane - patrz punkt 4.8.

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tetraspan 60 mg/ml roztwor do infuzji

2  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 000 ml roztworu zawiera:

Hydroksyetyloskrobia (HES) 60,0 g
(Stopien podstawienia: 0,42)
(Srednia masa czasteczkowa: 130 000 Da)
Sodu chlorek 6,25 ¢
Potasu chlorek 0,30¢g
Wapnia chlorek dwuwodny 0,379
Magnezu chlorek szesciowodny 0,20 g

Sodu octanu trojwodny 3,279

Kwas L-jabtkowy 0,679
Stezenia elektrolitow:

Sod 140,0 mmol/l
Potas 4,0 mmol/I
Wapn 2,5 mmol/l
Magnez 1,0 mmol/l
Chlorki 118,0 mmol/l
Octany 24,0 mmol/l
L-jabtczany 5,0 mmol/I

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor wodny.

pH: 5,6-6,4
Osmolarno$¢ teoretyczna: 296 mOsmol/Il
Kwasowos¢ (miareczkowanie do pH 7,4): <2,0 mmol/I




4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie hipowolemii spowodowanej nagta utratg krwi, gdy leczenie krystaloidami nie jest wystarczajace
(patrz punkty 4.2, 4.3 i 4.4).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Stosowanie produktow leczniczych zawierajacych hydroksyetyloskrobie nalezy ograniczyé do poczat-
kowego okresu przywracania objetosci ptynow srodnaczyniowych, z maksymalnym okresem podawa-
nia do 24 godzin.

Objetos¢ roztworu na dobe i szybko$¢ infuzji zaleza od ilosci utraconej krwi oraz od ilo$ci ptyndéw potrzeb-
nej do zachowania lub przywrocenia parametréw hemodynamicznych.

Poczatkowe 10-20 ml nalezy podawaé powoli, prowadzac $cista obserwacje pacjenta tak, aby jak najszyb-
ciej wykry¢ ewentualng reakcje anafilaktyczna/ anafilaktoidalng.

Nalezy ograniczy¢ objetos¢ dawki zgodnie ze stopniem hemodylucji, patrz punkt 4.4 i 4.8.

Dorosli

Maksymalna objetos¢ roztworu na dobe:

Maksymalna dawka dobowa wynosi 30 mi/kg m.c. (co odpowiada 1,8 g hydroksyetyloskrobi na kg mc.).
Odpowiada to 2 100 ml produktu leczniczego Tetraspan 60 mg/ml dla pacjenta wazacego 70 kg.

Maksymalna szybkosé infuzji:

Maksymalna szybkosc¢ infuzji zalezy od stanu klinicznego. Pacjentom w stanie ostrego wstrzasu mozna po-
da¢ maksymalnie 20 ml na kg mc. na godzine (co odpowiada 0,33 ml na kg mc. na min lub 1,2 g hydroksye-
tyloskrobi na kg mc. na godzing).

W sytuacjach zagrazajgcych zyciu mozna podaé szybko 500 ml w postaci infuzji pod ci$nieniem. Patrz réw-
niez punkt 4.2 ,,Sposob podawania”.

Nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejsza skuteczng dawke. Leczenie nalezy prowadzi¢ z ciaggtym monitoro-
waniem hemodynamiki tak, by przerwac infuzj¢, gdy tylko odpowiednie parametry hemodynamiczne zosta-
ng osiagnigte. Nie wolno przekroczy¢ maksymalnej zalecanej dawki dobowej.

Pacjenci w podesztym wieku
Patrz punkt 4.4.

Dzieci
Dane dotyczace stosowania u dzieci sg ograniczone, dlatego zaleca si¢ nie stosowac produktow zawieraja-
cych hydroksyetyloskrobie w tej grupie wiekowej.

Sposéb podawania
Podanie dozylne.

W przypadku szybkiej infuzji pod ci$nieniem przy uzyciu plastikowego pojemnika wypetnionego powie-
trzem, przed rozpoczeciem infuzji nalezy usunaé¢ powietrze z pojemnika i zestawu infuzyjnego, w celu unik-
nigcia ryzyka powstania zatoru powietrznego, ktory moze powsta¢ w zwigzku z infuzja.



4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1;

e sepsa;

e Qparzenia;

e zaburzenia czynnos$ci nerek lub terapia nerkozastepcza;

e krwotok wewnatrzczaszkowy lub srodmozgowy,

e pacjenci w stanie krytycznym (zwykle pacjenci przebywajacy na Oddziale Intensywnej Terapii);

e przewodnienie;

e obrzgk ptuc;

e odwodnienie;

o hiperkaliemia;

e ciczka hipernatremia lub cig¢zka hiperchloremia;

e cigzkie zaburzenie czynno$ci watroby;

e zastoinowa niewydolnosc¢ serca;

e cigzkie zaburzenia krzepnigcia;

e pacjenci po przeszczepie narzadow.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia reakcji alergicznej (anafilaktycznej / anafilaktoidalnej) pacjenta nalezy
$cisle monitorowac, a infuzja powinna by¢ prowadzona z uzyciem najmniejszej dawki (patrz punkt 4.8).

Wskazanie, do leczenia uzupelniajgcego objetosé ptynow z uzyciem hydroksyetyloskrobi, powinno by¢
wnikliwie rozwazone, wymaga ono monitorowania hemodynamiki w celu kontroli obj¢tosci ptynow i dawki
(Patrz rowniez punkt 4.2).

Nalezy zawsze unikaé przecigzenia ptynami w wyniku przedawkowania lub zbyt szybkiej infuzji. Dawka
musi by¢ dobrana doktadnie, w szczegdlnosci u pacjentow z chorobami ptuc i kragzenia. Nalezy $cisle moni-
torowaé stezenia elektrolitow, rownowage ptynow i czynnos$¢ nerek. Nalezy odpowiednio uzupetniaé elek-
trolity i ptyny zgodnie z indywidualnymi potrzebami.

Produkty zawierajace hydroksyetyloskrobi¢ sg przeciwwskazane do stosowania u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek lub w trakcie terapii nerkozastepczej (patrz punkt 4.3). Stosowanie hydroksyetyloskrobi
nalezy przerwac po pierwszych objawach mogacych $wiadczy¢ o uszkodzeniu nerek. Zgtaszano zwigkszone
zapotrzebowanie na terapi¢ nerkozastepcza do 90 dni po podawaniu roztworow zawierajacych hydroksyety-
loskrobie Zaleca si¢ monitorowanie czynnosci nerek u pacjentéw przez co najmniej 90 dni.

Szczegodlng ostrozno$¢ nalezy zachowaé podczas leczenia pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci watroby lub
U pacjentoéw z zaburzeniami krzepnigcia krwi.

Nalezy unika¢ ci¢zkiej hemodylucji wynikajacej z zastosowania duzych dawek hydroksyetyloskrobi podczas
leczenia pacjentéw z hipowolemig.

Nalezy doktadnie monitorowaé parametry krzepnigcia krwi w przypadku wielokrotnego podawania. Prze-
rwac stosowanie hydroksyetyloskrobi po wystapieniu pierwszych zaburzen krzepnigcia.

Nie jest zalecane stosowanie roztworow zawierajgcych hydroksyetyloskrobi¢ u pacjentow podczas operacji
na otwartym sercu, podtaczonych do ptuco-serca, ze wzgledu na ryzyko nadmiernego krwawienia.

Nalezy zapewni¢ wystarczajacg podaz ptynow.



Pacjenci w podeszlym wieku

Podczas leczenia nalezy $cisle monitorowaé pacjentow w podeszlym wieku, ktorzy sa bardziej narazeni na
niewydolno$¢ serca i zaburzenia czynnosci nerek, w zwigzku z czym nalezy uwaznie dostosowa¢ dawke w
celu uniknigcia zaburzen uktadu sercowo-naczyniowego i nerek w wyniku hiperwolemii.

Zabieqi chirurgiczne i urazy:

Brak jest wystarczajacych, dtugookresowych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u pacjentow
poddawanych zabiegom chirurgicznym oraz u pacjentdéw po urazach. Oczekiwane korzysci ze stosowania
nalezy wnikliwie rozwazy¢ w stosunku do watpliwosci dotyczacych dlugookresowego bezpieczenstwa sto-
sowania. Nalezy rozwazy¢ inne dostepne sposoby leczenia.

Dzieci i mtodziez:
Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania u dzieci, nie zaleca si¢ stosowania produktow zawieraja-
cych hydroksyetyloskrobi¢ w tej grupie wiekowej (patrz punkt 4.2).

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Po podaniu roztworéw zawierajgcych hydroksyetyloskrobie moze wystapi¢ przejsciowe podwyzszenie ak-
tywnosci alfa-amylazy. Nie nalezy tego interpretowac jako objawu uszkodzenia trzustki (patrz punkt 4.8).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Aminoglikozydy
Dziatania niepozagdane aminoglikozydow na nerki moga ulec nasileniu w przypadku podawania w skojarze-
niu z roztworami hydroksyetyloskrobi.

Produkty lecznicze powodujgce zatrzymanie potasu i sodu
Nalezy doktadnie rozwazy¢ rownoczesne podawanie lekow, ktore mogg wywotywacé zatrzymywanie potasu
lub sodu.

Glikozydy naparstnicy
Podwyzszone stgzenia wapnia moze zwiekszy¢ ryzyko toksycznego wptywu glikozydow naparstnicy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania hydroksyetyloskrobi u kobiet w cia-
zy. Badania na zwierzetach dotyczace toksycznego wplywu na reprodukcije, prowadzone z podobnymi pro-
duktami, po wielokrotnym leczeniu badanych zwierzat, wskazujg na krwawienie z pochwy, embriotoksycz-
no$¢ i teratogennos$¢ (patrz punkt 5.3).

Reakcje anafilaktyczne/rzekomoanafilaktyczne zwigzane ze stosowaniem hydroksyetyloskrobi moga mieé
szkodliwy wptyw na ptod.

W okresie cigzy Tetraspan 60 mg/ml nalezy stosowaé¢ wytgcznie, jesli potencjalne korzysci przewazaja nad
mozliwym ryzykiem dla ptodu. Nalezy szczegdlnie zwréci¢ na to uwage, jesli rozwaza si¢ leczenie przy
pomocy produktu leczniczego Tetraspan 60 mg/ml w pierwszym trymestrze cigzy.

Nalezy zachowa¢ szczego6lng ostrozno$¢ w celu unikniecia przedawkowania prowadzacego do hiperwolemii
Z nastepczg patologiczng hemodylucja i niedotlenieniem ptodu (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersig

Nie wiadomo czy hydroksyetyloskrobia przenika do mleka ludzkiego, dlatego tez nalezy zachowa¢ ostroz-
no$¢ podczas podawania produktu leczniczego kobietom karmigcym piersig. Mozna rozwazy¢ tymczasowe
zaprzestanie karmienia piersig.



Plodnos¢
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Tetraspan 60 mg/ml nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ogdlne

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane maja bezposredni zwigzek z dzialaniem leczniczym roz-
tworow skrobi oraz podawang objgtoscia, tj. rozcienczeniem krwi w wyniku wypehienia przestrzeni we-
wnatrznaczyniowych bez jednoczesnego podania sktadnikow krwi. Moze rowniez wystapi¢ rozcienczenie
czynnikow krzepnigcia. Obserwowano cigzkie reakcje anafilaktyczne/rzekomoanafilaktyczne i mogg one
wymaga¢ natychmiastowego dziatania (patrz takze punkt ,,Reakcje anafilaktyczne/rzekomoanafilaktyczne”

ponizej).

Bardzo czesto
(=1/10)

Czesto
(=1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto
(=1/1 000 do
< 1/100)

Rzadko
(=1/10 000 to
< 1/1 000)

Czestos¢ nie-
znana (cze-
stos¢ nie moze
by¢ okreslona
na podstawie
dostepnych
danych)

Zaburzenia krwi

Zmniejszenie

rozcienczenie

i uktadu chton- | warto$ci he- czynnikow krzep-
nego matokrytu i niecia, wydtuzenie
obnizenie ste- | czasu krwawienia i
zenia biatek APTT, zmniejsze-
0socza nie aktywnosci
kompleksu
FVIHINWE (1)
(patrz punkt. 4.4)
Zaburzenia uszkodzenie
Wwatroby i drog watroby
z6kciowych
Zaburzenia reakcje anafilak-

uktadu immu-
nologicznego

tyczne/ rzekoa-
nafilaktyczne o
ré6znym nateze-
niu (patrz punkt
,Reakcje anafi-
laktycz-
ne/rzekomoanafi
laktyczne o
ré6znym nateze-
niu” ponizej)

Zaburzenia
nerek i drog
moczowych

uszkodzenie
nerek




Bardzo czesto | Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Czestos¢ nie-
(21/10) (=1/100 do <1/10) | (=1/1000do | (=1/10 000 to znana (cze-
< 1/100) < 1/1 000) sto$¢ nie moze
by¢ okreslona
na podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia $wiad, ktory
ogolne i stany stabo reaguje
W miejscu po- na jakiekol-
dania wiek lecze-
nie(2)
Badania dia- zwigkszenie
gnostyczne aktywnosci o-
amylazy w
surowicy (3)

(1) Dziatanie wystepuje po podaniu stosunkowo duzych objetosci hydroksyetyloskrobi i moze mie¢
wplyw na krzepniecie krwi. Patrz punkt 4.4.

(2) Swiad ten moze wystapi¢ kilka tygodni po zakonczeniu infuzji skrobi i moze si¢ utrzymywaé przez
wiele miesiecy. Prawdopodobienstwo wystapienia tego dzialania niepozadanego nie zostato wystar-
czajaco zbadane dla produktu leczniczego Tetraspan 60 mg/ml.

(3) Jest to skutek wytworzenia kompleksu amylazy z hydroksyetyloskrobig, o opdznionej eliminacji
nerkowej i pozanerkowej. Nie nalezy tego btednie interpretowaé jako dowodu na zaburzenia trzust-
Ki.

Reakcje anafilaktyczne/rzekomoanafilaktyczne

Po podaniu hydroksyetyloskrobi moga wystgpi¢ reakcje anafilaktyczne/rzekomoanafilaktyczne o réznym
natezeniu, ktore nie zaleza od dawki. Dlatego nalezy uwaznie monitorowa¢ wszystkich pacjentow otrzymu-
jacych infuzje skrobi, w celu wykrycia reakcji anafilaktycznych/rzekomoanafilaktycznych. W przypadku
wystapienia reakcji anafilaktycznej/rzekomoanafilaktycznej infuzj¢ nalezy natychmiast przerwac i wdrozy¢
standardowe leczenie.

Na podstawie przeprowadzonych badan nie jest mozliwe ustalenie, ktorzy pacjenci moga ucierpie¢ w wyni-
ku reakcji anafilaktycznej/rzekomoanafilaktycznej, jak rowniez przebiegu oraz natgzenia takiej reakcji. Nie
wykazano, aby profilaktyczne stosowanie kortykosteroidow miato dziatanie zapobiegawcze.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozada-
nych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczni-
czego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszaé¢ wszelkie podejrzewane dzia-
fania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl.




4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie produktu leczniczego Tetraspan 60 mg/ml moze prowadzi¢ do niezamierzonej hiperwole-
mii i przecigzenia uktadu krazenia ze znacznym spadkiem warto$ci hematokrytu i stezenia bialek. Moze by¢
to zwigzane z nastepczym zaburzeniem czynnosci serca i ptuc (obrzgk ptuc).

Leczenie
W tym przypadku nalezy natychmiast przerwac¢ infuzj¢ i rozwazy¢ podanie lekow moczopednych. W przy-
padku przedawkowania, nalezy leczy¢ pacjenta objawowo i monitorowac stezenie elektrolitow we krwi.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: substytuty krwi i frakcje biatek osocza,
kod ATC: BO5A-A07

Mechanizm dziatania | rezultat dziatania farmakodynamicznego

Tetraspan 60 mg/ml jest koloidalnym $rodkiem zastgpujacym osocze, zawierajagcym hydroksyetyloskrobig
(HES) w zrownowazonym roztworze elektrolitow. Srednia masa czasteczek wynosi 130 000 Daltonow, a
stopien podstawienia czasteczek 0,42,

Tetraspan 60 mg/ml jest plynem izoonkotycznym, tzn. wewnatrznaczyniowy wzrost objetosci osocza jest
roOwny objetosci podawanego ptynu.

Przy podaniu izowolemicznym efekt zwigkszenia objetosci utrzymuje sie przez co najmniej 4-9 godzin. Czas
utrzymywania si¢ efektu objetosci zalezy przede wszystkim od stopnia podstawienia czasteczek oraz, w
mniejszym stopniu, od $redniej masy czasteczkowej. Wewnatrznaczyniowa hydroliza polimeréw hydroksye-
tyloskrobi powoduje ciggle uwalnianie mniejszych czasteczek, ktore sg takze aktywne onkotycznie, zanim
zostang wydalone przez nerki.

Tetraspan 60 mg/ml moze obniza¢ hematokryt oraz lepko$¢ osocza.

Tetraspan 60 mg/ml wywiera takze korzystne dziatanie na mikrokrazenie, zmieniajac charakterystyke prze-
ptywu krwi.

Zawarto$¢ kationéw w krystaloidowej czesci sktadowej produktu Tetraspan 60 mg/ml dostosowana jest do
fizjologicznych st¢zen elektrolitow w osoczu. Aniony stanowig mieszaning chlorkow, octanow i jablczandw,
w celu zmniejszenia ryzyka nadmiaru chlorkow we krwi i kwasicy. Dodawanie octanu i jabtczanu zamiast
aniondw mleczanowych ma na celu zmniejszenie ryzyka kwasicy mleczanowej.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ogélne
Wiasciwosci elektrolitoéw zawartych w produkcie leczniczym Tetraspan 60 mg/ml sa takie same jak w nor-
malnej fizjologii.

Wchtanianie
Poniewaz Tetraspan 60 mg/ml jest podawany dozylnie, jego biodostepnosé wynosi 100%.

Dystrybucja
Hydroksyetyloskrobia jest mieszaning wielu réznych czgsteczek o roéznej masie czgsteczkowej i roznym

stopniu podstawienia. Jak w przypadku wszystkich koloidow, takze hydroksyetyloskrobia jest tymczasowo



magazynowana gtownie w komorkach w uktadzie fagocytow jednojadrzastych, jednakze bez toksycznego
oddziatywania na watrobe, pluca, $ledzione i wezty chtonne. Mniejsze ilosci magazynowej w skorze sub-
stancji aktywnej sg w dalszym ciggu wykrywalne histologicznie kilka miesiecy po podaniu. Magazynowanie
to wydaje si¢ by¢ przyczyng $wiadu, ktory obserwowano po diugotrwatym podawaniu wysokich dawek hy-
droksyetyloskrobi.

Hydroksyetyloskrobia nie przenika przez bariere krew-moézg. Nie wykryto istotnych stezen hydroksyetylo-
skrobi w pgpowinie, co wyklucza mozliwos¢ przenikania hydroksyetyloskrobi od matki do ptodu.

Metabolizm/eliminacja

Eliminacja zalezy od stopnia podstawienia oraz w mniejszym stopniu od masy czasteczkowej. Czasteczki,
ktorych wymiary sg mniejsze od tak zwanego progu nerkowego, sa wydalane poprzez filtracje¢ klgbuszkowa.
Wigksze czasteczki zanim zostang wydalone przez nerki, sa najpierw rozktadane przez alfa-amylaze. Szyb-
kos¢, z jaka czasteczki sg rozktadane, zmniejsza si¢ Wraz z wzrastajacym stopniem podstawienia czastecz-
kowego.

Po jednorazowym wlewie 1 000 ml produktu leczniczego Tetraspan 60 mg/ml, klirens osocza wynosi 19
ml/min, a AUC 58 mg x h x ml*. Koncowy okres pottrwania w surowicy wynosi okoto 4-5 godzin.

Wiasciwosci farmakokinetyczne u dzieci
Brak danych z leczenia dotyczacych wlasciwosci farmakokinetycznych u dzieci.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono toksykologicznych badan na zwierzgtach produktu Tetraspan 60 mg/ml.

Opublikowane wyniki badan toksykologicznych przeprowadzonych na zwierzgtach z wielokrotnym lecze-
niem hiperwolemii, przy uzyciu podobnych produktéw zawierajacych hydroksyetyloskrobi¢, wykazaty
krwawienie i rozleglta histiocytoze (nagromadzenie piankopodobnych histiocytoéw/makrofagow) w Kilku
narzadach wraz ze wzrostem masy watroby, nerek i sledziony. Obserwowano infiltracje thuszczu, wakuoli-
zacje narzadow oraz podwyzszone wartosci AIAT i AspAT. Niektore z tych efektow prawdopodobnie po-
wstaja W wyniku hemodylucji, zwickszonego obcigzenia uktadu krazenia oraz pobierania i magazynowania
skrobi w komoérkach fagocytujacych.

Obserwowano, ze podobne produkty zawierajace hydroksyetyloskrobi¢ nie wykazywaty genotoksycznosci
w standardowych badaniach.

Badania toksycznego wptywu produktow zawierajacych hydroksyetyloskrobi¢ na rozmnazanie wykazaty
u zwierzat dos$wiadczalnych krwawienie z pochwy i oznaki toksycznego wplywu na zarodek lub ptod oraz
teratogennosci, zwigzane z wielokrotnym podawaniem. Skutki te moga by¢ wywotane hemodylucjg i moga
prowadzi¢ do niedotlenienia i hiperwolemii u ptodu. Krwawienie moze by¢ réwniez po czesci bezposrednia
konsekwencjg dziatania hydroksyetyloskrobi na krzepnigcie krwi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.



6.3 Okres waznoS$ci

Okres waznosci w zamknietym opakowaniu
Butelka polietylenowa (Ecoflac plus): 3 lata
Worek plastikowy (Ecobag): 2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
Infuzj¢ nalezy rozpocza¢ natychmiast po podiaczeniu pojemnika do zestawu infuzyjnego.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tetraspan 60 mg/ml dostgpny jest w nastepujacych rodzajach opakowan i pojemnosciach:
o Butelka polietylenowa (Ecoflac plus)
10 x 500 ml

e Worek plastikowy (Ecobag) wykonany z trojwarstwowej folii (warstwa wewnetrzna z polipropyle-
nu) z zamknigciem z gumy butylowej i zewnetrznym workiem polipropylenowym
20 x 250 ml
20 x 500 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do sto-
sowania

Brak szczegolnych wymagan dotyczacych usuwania.

Infuzj¢ nalezy rozpocza¢ natychmiast po podtaczeniu pojemnika do zestawu infuzyjnego.

Wyltacznie do jednorazowego uzytku.

Produkt nalezy uzy¢ niezwtocznie po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego. Niewykorzystang
zawartos$¢ nalezy wyrzucic.

Stosowac¢ tylko, jesli roztwor jest przezroczysty, bezbarwny, a opakowanie nie jest uszkodzone.

Nie nalezy ponownie podtaczaé cze$ciowo zuzytych pojemnikow.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

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

Adres pocztowy:
34209 Melsungen, Niemcy

Telefon: +49 5661 710
Telefaks: +49 5661 71 4567

8 NUMER(-Y) POZWOLENIA®N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Pozwolenie nr 12809

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.04.2007

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2018-10-26
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