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PRODUKTRESUMÉ

for

Haes-Steril, infusionsvæske, opløsning

0. D.SP.NR.

8601

1. LÆGEMIDLETS NAVN
Haes-Steril

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Hydroxyethylstivelse 100 mg/ml
Hjælpestoffer se pkt. 6.2

3. LÆGEMIDDELFORM
Infusionsvæske, opløsning

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Plasmasubstitution.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Til intravenøs infusion

Den daglige dosering og infusionshastighed afhænger af patientens blodtab og de hæmodynamiske forhold i øvrigt. Fortyndingseffekten begrænser den terapeutiske anvendelse.


Voksne: Individuel, i.v. op til 20 ml/kg/døgn, sædvanligvis 500-1000 ml/døgn.

Bør kun i særlige tilfælde indgives over flere dage. Det bør tages i betragtning at risikoen for bivirkninger øges med den totalt indgivne dosis. I tilfælde af gentaget indgift af hydroxyetylstivelsesopløsninger skal koagulationsparametrene følges.

Behandlingsperioden afhænger af varigheden og graden af hypovolæmi, de hæmodynamiske forhold og blodfortyndingseffekten. 

4.3 Kontraindikationer

· Alvorlig hjerteinsufficiens. 

· Nyresvigt (serumkreatin > 0,2 mg/l eller > 177 (mol/l), inklusiv patienter i dialysebehandling. 

· Overhydrering, inklusiv lungeødem. 

· Patienter med svære koagulationsforstyrrelser, bortset fra livstruende


ulykkesituationer. 

· Intrakraniel blødning.

· Kendt allergi over for hydroxyethylstivelse. 

· Svær hypernatriæmi. 

· Svær hyperkloræmi.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


På grund af risikoen for anafylaktiske reaktioner bør de første 10-20 ml HAES-STERIL infunderes under nøje observation af patienten. Der bør tages højde for risikoen for cirkulatorisk overbelastning ved for høj dosis eller for hurtig infusion. Særlig forsigtighed bør udvises hos patienter med koagulationsforstyrrelser, hjerteinsufficiens, nyreinsufficiens, kronisk leverlidelse, eller alvorlige tilfælde af von Willebrand’s sygdom. Se endvidere afsnittene vedrørende kontraindikationer og bivirkninger.


Regelmæssig kontrol af serum-elektrolytter og væskebalance er påkrævet.


I tilfælde af svær dehydrering bør der fortrinsvis først indgives elektrolytopløsning.


Der er ikke udført kliniske undersøgelser på børn.


I en retrospektiv evaluering af data fra 150 børn fra forskellige aldersgrupper 


(nyfødte til unge), som blev behandlet med Haes Steril perioperativt eller som led i konservativ intensiv medicinsk behandling, var konklusionen imidlertid, at forholdet mellem fordele/ulemper ved anvendelse af Haes Steril til børn også er positive ved passende indgift og under samme forholdsregler som gælder for voksne.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Jf. pkt. 4.8 ”Bivirkninger” for såvidt angår koncentrationen af serum- amylase, som kan stige under indgift af hydroxyethylstivelse og interferere med diagnosen af pankreatitis.

4.6 Graviditet og amning

 Der savnes erfaring med anvendelsen af Haes Steril under graviditet og amning.

 Bør kun indgives tidlig i graviditeten på tvingende indikation.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ingen mærkning.

4.8 Bivirkninger

Medicinske præpater indeholdende hydroxyethylstivelse kan i meget sjældne tilfælde føre til anafylaktiske reaktioner. I tilfælde af intolerance skal infusionen afbrydes øjeblikkeligt og nødvendig behandling iværksættes.

Længerevarende daglig indgift af hydroxyethylstivelse i middel til høje doser forårsager almindeligvis en kløe, der næsten ikke er til at behandle, og som stadig kan forekomme uger efter behandlingsophør og vare over måneder. Situationen kan være uudholdelig for patienten. Forbigående smerter i nyreområdet (lændesmerter) blev rapporteret i sjældne tilfælde. I sådanne situationer skal infusionen øjeblikkelig afbrydes og passende væske supplement indgives. Endvidere skal serumkreatin værdierne følges tæt.

Almindeligvis kan koncentrationen af serum-amylase stige under indgift af hydroxyethylstivelse og interferere med diagnosen af pankreatitis.

Ved høje doser kan fortyndingseffekten almindeligvis forårsage en tilsvarende fortynding af blodkomponenter, som koagulationsfaktorer og andre plasmaproteiner og i et fald i hæmatokrit værdier.

Ved indgift af hydroxyethylstivelse kan der afhængig af dosis forekomme sjældne tilfælde af koagulationsforstyrrelser.

Tabel: Hyppighed af forekomsten af bivirkninger

	Organklasse
	Bivirkning
	Hyppighed 

	Blod og lymfesystem
	Koagulationsforstyrrelser
	Sjældne (ved høje doser)

(>0.01% - < 0,1%)

	Immumsystemet
	Anafylaktiske reaktioner
	Sjældne 

(>0.01% - < 0,1%)

	Hud og subkutan væv
	Kløe
	Almindelig (dosisafhængig)

(> 1 %- < 10 %)

	Nyre og urin
	Forbigående smerter i nyreområdet (lændesmerter)
	Sjældne

(> 0,01%- < 0,1%)

	Laboratorieværdier
	Stigning af serum- amylase
	Almindelig 

(> 1 %- < 10 %)

	
	Fald i hæmatokrit værdi


	Almindelig (dosisafhængig)

(> 1 %- < 10 %)

	
	Fald i plasmaproteiner


	Almindelig (dosisafhængig)

(> 1 %- < 10 %)


4.9 Overdosering

Som ved alle volumensubstitutter kan overdosering føre til cirkulatorisk overbelastning 

(f.eks. lungeødem). I dette tilfælde skal infusionen umiddelbart afbrydes og om nødvendigt etableres behandling med diuretika.

4.10 Udlevering


B

5. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0 Terapeutisk klassifikation

B 05 AA 07

5.1
Farmakodynamiske egenskaber
Haes-Steril er et kunstigt kolloid til volumensubstitution. Effekten på den intravaskulære volumenudvidelse og blodfortyndingen afhænger af den molekylære substitution med hydroxyethylgrupper (0,5), substitutionsmønsteret (C2/C6 forholdet) på 5:1, middelmolekylvægten (200.000 Da), koncentrationen såvel som dosis og infusionshastigheden.


Haes-steril 100 mg/ml ekspanderer plasmavolumen mere end volumen af den infunderede opløsning på grund af den osmotiske aktivitet af hydroxyethylstivelsen.

5.2. Farmakokinetiske egenskaber


Udskillelsesforholdene afhænger af de enkelte polymerers molekylvægt idet den lavmolekylære del udskilles hurtigt ved glomerolær filtration (20% af i.v.dosis i løbet af 2 timer) mens den mere højmolekylære del hydrolyseres langsomt af serumamylasen til mindre fraktioner, som derefter udskilles gennem nyrerne. Efter 24 timer er ca. 50% udskilt. Efter 3 timer findes ca. 50% af den infunderede kolloidmængde intravaskulært. Ca. 30% af den indgivne dosis optages i det retikuloendotheliale system specielt i milt og lever. Elimination herfra tager dage.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

-

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Natriumchlorid. Saltsyre. Natriumhydroxid. Vand til injektionsvæske.

6.2 Uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

Freeflex plastbeholder og PVC-plastbeholder: 2 år

Glas-infusionsflaske: 3 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen.

6.5 Emballage

Freeflex plastbeholder

PVC-plastbeholder

Glas-infusionsflaske.

6.6 Instruktioner vedrørende håndtering og destruktion

-

7. INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Fresenius Kabi AB

75 174 Uppsala

Sverige


Repræsentant

Fresenius Kabi

Filial af Fresenius Kabi AB

Islands Brygge 57

2300  København S
8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSE NUMMER

14326

9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

30. januar 1992

10.
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