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PRODUKTRESUMÉ

for

Haemaccel, infusionsvæske, opløsning
0.  
D.SP.NR.


2288

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN

Haemaccel

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1000 ml indeholder:


Polygelinum 35 g, kationer: Na+ 145 mmol, K+ 5,1 mmol, Ca++ 6,25 mmol, anioner: Cl- 145 mmol, spor af PO43- og SO42- samt anioniske polypeptider.

Hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. 
LÆGEMIDDELFORM

Infusionsvæske, opløsning

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Tromboseprofylakse. Plasmasubstitution.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde

Individuel. Hvis der infunderes under tryk, skal luftbobler fjernes inden infusion.

4.3
Kontraindikationer

· Manifest hjerteinsufficiens. 
· Hypertension. 
· Kardiogent shock.
· Overfølsomhed for gelatine.
· Hypervolæmi.
· Overhydrering.
· Alvorlige koagulationsforstyrrelser.
· Manifest anafylaktisk/anafylaktoid reaktion.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Infusionsvæsken må ikke blandes med citratblod på grund af præparatets indhold af calcium.

Hvis der infunderes under tryk, skal luftbobler fjernes inden infusion.

Haemaccel bør indgives med forsigtighed til patienter, som har kendte allergiske lidelser som bl.a. astma.

Forsigtighed bør iagttages ved indgift af Haemaccel til patienter, som er følsomme over for overbelastning af kredsløbet som bl.a. ved nyrelidelser med oliguri eller anuri samt inkompenseret hjerteinsufficiens. I disse tilfælde skal indgift af Haemaccel foretages un​der nøje hæmodyna​misk overvågning. I tilfælde af overdosering kan et diuretikum om nødvendigt gives.

Som andre kolloidosmotiske plasmasubstitutter kan Haemaccel medføre anafylak​toide/anafylaktiske reaktioner af varierende sværhedsgrad fra mildere hudsymptomer (urticaria) over rødmen af ansigt og hals til de meget sjældnere reaktioner som om​fatter blodtryksfald, shock, bronkospasmer og hjerte- eller respirationsstop. Disse reaktio​ner kan ses både hos patienter ved bevidsthed og i narkose.

Patienter i behandling med Haemaccel skal observeres nøje ved potentielle anafylak​toide/anafylaktiske reaktioner.

Generelle retningslinjer for profylakse og behandling af anafylaktoide/anafylak​tiske re​aktioner

Der findes ingen undersøgelsesmetode til på forhånd at identificere patienter, som kan ud​vikle anafylaktoide/anafylaktiske reaktioner, og forløbet af sådanne reaktioner kan heller ikke forudsiges.
Reaktionerne kan enten være histaminmedierede eller histaminuafhængige. Frigørelsen af histamin kan forebygges ved anvendelse af en kombination af H1 og H2-receptorblokkere.

Læger og plejepersonale skal have tilstrækkelig information til rådighed vedrørende art og sværhedsgrad af reaktioner forårsaget af kolloide plasmasubstitutter.

Omhyggelig overvågning af patienten under indgift af de første 20 – 30 ml.

Genoplivningsudstyr og medicin skal være umiddelbart tilgængeligt.

Hvis der opstår en anafylaktoid/anafylaktisk reaktion, skal indgiften af Haemaccel straks afbrydes.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Ved samtidig indgift af hjerteglykosider (digoxin), bør den synergistiske effekt med calciumindholdet i Haemaccel overvejes.

4.6
Graviditet og amning

Graviditet:

Haemaccel kan anvendes til gravide.

Amning:

Haemaccel kan anvendes i ammeperioden.

4.7
Virkning på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner
Ikke mærkning.
Haemaccel påvirker ikke evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner. 
4.8
Bivirkninger

Som ved andre kolloide plasmasubstitutter kan bivirkninger optræde under og efter brugen af Haemaccel. Disse omfatter sædvanligvis anafylaktoide/anafylaktiske reaktioner af varie​rende sværhedsgrad (se pkt. 4.4).
	Hjerte

Ikke almindelig (1/1.000 til <1/100)
 
	Takykardi, bradykardi.

	Luftveje, thorax og mediastinum  

Ikke almindelig (1/1.000 til <1/100)

	Dyspnø, bronkospasme.

	Mave-tarmkanalen  

Ikke almindelig (1/1.000 til <1/100)

	Kvalme, opkastning.

	Vaskulære sygdomme   

Ikke almindelig (1/1.000 til <1/100)

	Hypotension, kollaps.


	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet   

Ikke almindelig (1/1.000 til <1/100)

	Stigning i legemstemperatur, kulderystelser.

	Immunsystemet   

Ikke almindelig (1/1.000 til <1/100)
Sjælden (1/10.000 til <1/1.000)
	Forbigående hudreaktioner (urticaria, erytem), angioødem (øjenlåg- til glottisødem).

Shock, hjerte- eller respirationsstop.




Årsagen til bivirkningerne af anafylaktisk karakter, kan i vid udstrækning forklares ved en forøgelse af histamin i blod eller væv. Dette kan især opstå ved hurtig infusion. (Se desuden pkt. 4.4). 

Under administration af polygelin under tryk, er der rapporteret meget sjældne tilfælde af luftemboli.

4.9
Overdosering

Den største risiko i forbindelse med akut overdosering er volumenoverfyldning.

Så snart symptomer på volumenoverfyldning optræder, skal behandlingen straks afbrydes og symptomatisk behandling af patienten indledes.

4.10
Udlevering


B

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0
Terapeutisk klassifikation


B 05 AA 06 – Blodsubstitutter og plasmaprotein-fraktioner
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Fysisk-kemiske data:


Middel molekylvægt:
30.000 Dalton


Relativ viskositet (35( C)
1,7-1,8


Infusionsopløsningens pH
7,3 ±0,3


Gelpunkt

under +3( C


Osmolalitet mosm/kg
293


Osmolaritet mosm/l
301


Bufferkapacitet 1 mval/l (titrerbar aciditet)
ved pH 7,0-7,6


Som konsekvens af den hæmodilution, der finder sted under behandling med Haemaccel, falder blodets viskositet. Det kan forbedre mikrocirkulationen.


Haemaccel er ikke en plasma-ekspander, men fungerer som volumen-substitut svarende til en 5 % albumin-opløsning. Den opfyldende virkning er derfor ikke begrænset til det intravaskulære rum og afhængig af infusionsvolumen, infusions​hastighed, det aktuelle volumendeficit og den renale udskillelse. Kolloider og opløsningsvæske trænger også ud i ekstravaskulærrummet og bidrager til den interstitielle rehydrering.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Hos patienter med intakt nyrefunktion er polygelin normalt helt udskilt 48 timer efter infusionens afslutning.


Hos patienter med nyreinsufficiens (dvs. dialysepatienter) kan udskillelsen være forsinket. Der er imidlertid ingen risiko for intoksikation pga. ophobede polypepti​der, da de nedbrydes af proteaser. Polygelin kan udskilles med fæces.


Udskillelsen af mindre molekyler bidrager i betydelig grad til at fremme diuresen.


Haemaccel forringer ikke koagulationen eller trombocyt-funktionen. Ved infusion af store mængder kan hæmodilution dog påvirke koagulationen.


Blodtypebestemmelse påvirkes ikke af polygelin.


Mikrokemiske, radiokemiske og histologiske studier demonstrerer, at Haemaccel ikke ophobes i det retikulo-endotheliale system eller i organerne.


Haemaccel er ikke immunogent og inducerer ikke antistofdannelse.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata

Toksikologiske studier er udført på normovolæmiske dyr og på dyr med en induceret chok-lignende tilstand. Ved de anvendte høje doser påvistes ingen toksiske effekter, som kunne relateres til præparatet. Terapeutiske doser tolereredes godt af dyrene. Studierne bidrog ikke med yderligere oplysninger, end hvad der er erfaret gennem lang tids klinisk brug. Relevant information er beskrevet i de foregående afsnit.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer

Natriumchlorid, kaliumchlorid, vand til injektions​væsker, calciumchlorid, vandfrit.

6.2
Uforligeligheder


Infusionsvæsken må ikke blandes med citratblod på grund af præparatets indhold af calcium.
6.3
Opbevaringstid

5 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold

Ingen særlige opbevaringsbetingelser.

6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser
Infusionsflasker af plast.

6.6
Regler for destruktion og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retnings​linjer.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Piramal Healthcare UK Limited

1st Floor, Alpine House, Unit II


Honeypot lane


London NW9 9RX


England 

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

04068

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

24. august 1962

10.
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