ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Tetraspan, 100 mg/ml, roztwér do infuzji

Ostrzezenie
Nie stosowa¢ w przypadku posocznicy (cigzkiego uogolnionego zakazenia),
zaburzen czynno$ci nerek ani u pacjentdw w stanie krytycznym.
Sytuacje, w ktérych nigdy nie nalezy stosowac tego produktu, patrz punkt 2.

¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomdc, zglaszajac wszelkie
dzialania niepozadane, ktére wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ si¢, jak zglaszaé dzialania
niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne

dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej
osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tetraspan 100 mg/ml i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tetraspan 100 mg/ml
Jak stosowac lek Tetraspan 100 mg/ml

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tetraspan 100 mg/ml

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S e N

1. Coto jestlek Tetraspan 100 mg/ml i w jakim celu si¢ go stosuje
Tetraspan 100 mg/ml jest roztworem do infuzji podawanym przez rurke do zyty.

Tetraspan 100 mg/ml jest lekiem osoczozastepczym, ktory jest stosowany do przywracania objgtosci krwi w
wyniku jej utraty, gdy stosowanie produktéw nazywanych krystaloidami nie jest wystarczajace.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tetraspan 100 mg/ml

Kiedy nie stosowa¢ leku Tetraspan 100 mg/ml:

e u pacjentow uczulonych na ktoérakolwiek z substancji czynnych lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

u pacjentoéw z cigzkim uogolnionym zakazeniem (sepsa);

U pacjentdw z oparzeniami;

u pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub dializowanych;

u pacjentéw z ciezka choroba watroby;

u pacjentow z krwawieniem w mozgu (krwawienie wewnatrzczaszkowe lub mozgu);

u pacjentdw w stanie krytycznym (np. przebywajacych na Oddziale Intensywnej Terapii);




e u pacjentow, u ktorych w organizmie jest zbyt duzo ptynu i zostali poinformowani, ze wystepuje u nich stan
przewodnienia;

u pacjentow u ktorych obecny jest ptyn w ptucach (obrzek phuc);

u pacjentow odwodnionych;

u pacjentow u ktorych wystapit znaczny wzrost stezenia potasu, sodu lub chlorkéw we krwi;

u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby;

u pacjentow z cigzka niewydolnoscig serca;

u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami krzepniecia krwi;

u pacjentdow po przeszczepie narzadu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Przed rozpoczgciem stosowania leku Tetraspan 100 mg/ml nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta
wystepuja:

zaburzenia czynno$ci watroby;

zaburzenia czynno§$ci serca i zaburzenia krazenia;

zaburzenia krzepniecia krwi;

zaburzenia czynnos$ci nerek.

Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia reakcji alergicznej (anafilaktycznej/anafilaktoidalnej), lekarz bedzie uwaznie
monitorowatl stan pacjenta, aby zaobserwowac¢ wczesne objawy reakcji alergicznej po podaniu tego leku.

Zabiegi chirurgiczne i urazy:
Lekarz rozwazy, czy lek ten jest odpowiedni dla pacjenta.

Lekarz ostroznie ustali dawke leku Tetraspan 100 mg/ml tak aby unikngé przeciazenia plynami, przede
wszystkim u pacjentdow z problemami ptuc, serca lub krazeniem.

Personel pielegniarski rowniez podejmie srodki w celu monitorowania réwnowagi ptynéw ustrojowych, stezenia
soli we krwi i czynnosci nerek. W razie potrzeby pacjent moze otrzymac¢ dodatkowe sole mineralne.

Ponadto pacjentowi zapewniona zostanie podaz odpowiedniej ilosci ptynow.

Tetraspan 100 mg/ml jest przeciwwskazany u pacjentow z zaburzeniami czynno$¢ nerek lub uszkodzeniem
nerek wymagajacym dializy.

Jesli zaburzenie czynnosci nerek pojawi si¢ w trakcie leczenia:
Jesli lekarz zaobserwuje pierwsze objawy wystapienia zaburzenia czynnosci nerek, zaprzestanie podawania tego
leku. Dodatkowo moze zaistnie¢ potrzeba monitorowania czynnosci nerek do 90 dni.

Jesli lek Tetraspan 100 mg/ml jest podawany wielokrotnie, lekarz bedzie monitorowac krzepliwos¢ krwi, czas
krwawienia oraz inne parametry. W przypadku utraty krzepliwosci lekarz przerwie podawanie tego leku.

Stosowanie tego leku nie jest zalecane u pacjentow w trakcie operacji na otwartym sercu, podtgczonych do
ptuco-serca, ktére wspomaga pompowanie krwi podczas zabiegu.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lekarz bedzie $cisle monitorowal stan pacjenta podczas leczenia i moze dostosowaé dawke, z uwagi na to, ze
pacjenci w podeszlym wieku sg bardziej narazeni na problemy z nerkami i sercem.

Inne leki i Tetraspan 100 mg/ml
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze
0 lekach, ktére pacjent zamierza przyjmowac.



Lekarz zachowa szczeg6lng ostroznos¢ przepisujac ten lek, jesli pacjent otrzymuje/przyjmuje:
e aminoglikozydy (leki z grupy antybiotykow),
o leki, ktore mogg powodowaé zatrzymanie potasu lub sodu,
o leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca (np. preparaty z naparstnicy, digoksyna).

Lek Tetraspan 100 mg/ml moze nasila¢ dziatania niepozadane tych lekow.

Cigza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje ciaze,
przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza
Wystapienie reakcji alergicznej na lek, wskutek stosowania hydroksyetyloskrobi, moze wywota¢ szkodliwy
wplyw na nienarodzone dziecko.

Pacjentka otrzyma ten lek tylko wtedy, gdy lekarz uzna, ze potencjalne korzysci przewazaja nad mozliwym
ryzykiem dla nienarodzonego dziecka, szczegdlnie, jesli pacjentka jest w pierwszym trymestrze cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo czy hydroksyetyloskrobia przenika do mleka matki. Dlatego tez lekarz poda ten roztwor tylko
wtedy, jesli uzna, ze jest to koniczne i podejmie decyzje, czy na pewien czas przerwac karmienie piersia.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Tetraspan 100 mg/ml nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Tetraspan 100 mg/ml

Tetraspan 100 mg/ml jest podawany pacjentowi dozylnie przez kroplowke (infuzja dozylna).

Dawkowanie
Lekarz dostosuje dawke do potrzeb pacjenta.

Lekarz zastosuje mozliwie najmniejszg skuteczng dawke i ograniczy czas infuzji leku Tetraspan 100
mg/ml maksymalnie do 24 godzin.

Dorosli
Maksymalna dawka dobowa wynosi 18 ml/kg m.c. (co odpowiada 1,8 g hydroksyetyloskrobi na kg mc.).

Dzieci
Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania tego leku u dzieci. Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci.

Pacjenci w podeszlym wieku i pacjenci W szczegélnym stanie
W przypadku pacjentow w podesztym wieku, pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek, z problemami ptuc,
serca lub uktadu krazenia dawka leku zostanie dostosowana do indywidualnego stanu pacjenta.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Tetraspan 100 mg/ml
Jesli pacjent otrzymat wicksza niz zalecana dawka leku Tetraspan 100 mg/ml, moze dozna¢ przecigzenia uktad
krazenia, ktore moze wywiera¢ wptyw na funkcjonowanie serca i ptuc.

Jesli to nastapi, lekarz natychmiast przerwie infuzj¢ leku Tetraspan 100 mg/ml i wdrozy niezbedne leczenie.

W przypadku jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najczgsciej obserwowane dzialania niepozadane sa bezposrednio zwigzane z dzialaniem terapeutycznym
roztworow skrobi i podawanych dawek, czyli z rozcienczeniem Krwi pacjenta i czgsci krwi, ktore sa
odpowiedzialne za jej krzepnigcie. Poza tym obserwowano cigzkie reakcje alergiczne.

Opisane ponizej dzialania niepozadane moga by¢ ci¢zkie. Jesli wystapi jakiekolwiek z nastepujacych
dzialan niepozadanych, nalezy przerwa¢ podawanie leku i natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Bardzo czesto (mogg wystgpi¢ U wigcej niz 1 lub wigcej na 10 pacjentow):
Zmniejszona ilo§¢ czerwonych krwinek 1 zmniejszone stgzenie biatka we krwi w zwigzku z rozcienczeniem.

Czesto, w zaleznosci od podanej dawki (mogg wystapic¢ U wiecej niz 1 lub wiecej na 100 pacjentow):
rozcienczenie czynnikow krzepnigcia krwi (sktadniki krwi, ktore sg odpowiedzialne za krzepnigcie krwi). Moze
to prowadzi¢ do powiktan krwotocznych.

Rzadko (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

Reakcje alergiczne moga wystapi¢ niezaleznie od dawki. Moga by¢ to reakcje typu cigzkiego prowadzace nawet
do wstrzasu. Jesli wystapi reakcja alergiczna, w szczeg6lnosci reakcja anafilaktyczna/rzekomoanafilaktyczna (w
tym takze obrzgk twarzy, jezyka lub gardla, trudnosci w przelykaniu, pokrzywka i trudnosci z oddychaniem)
lekarz natychmiast przerwie infuzj¢ leku Tetraspan 100 mg/ml i zastosuje podstawowe $rodki zaradcze.

Nie jest mozliwe przewidzenie na podstawie testow, ktorzy pacjenci moga doznaé reakcji alergicznej, ani
przebiegu lub nasilenia takiej reakcji alergicznej.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych):
* uszkodzenie nerek;
* uszkodzenie watroby.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
Infuzja hydroksyetyloskrobi powoduje podwyzszenie poziomu enzymu alfa-amylazy w 0soczu, co moze zosta¢
nieprawidlowo zinterpretowane jako dowod na wystgpowanie zaburzenia trzustki.

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

U pacjentow przyjmujacych wielokrotne infuzje leku Tetraspan 100 mg/ml przez kilka dni, po leczeniu moze
wystapi¢ $wiad, ktory moze pojawi¢ si¢ nawet kilka tygodni po zakonczeniu leczenia. Swiad moze utrzymywacé
si¢ przez kilka miesigcy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.



mailto:ndr@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywa¢ lek Tetraspan 100 mg/ml

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznos$ci oznacza
ostatni dzien danego miesigca.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Po uzyciu nalezy usuna¢ pojemnik i wszelkie niewykorzystane resztki
roztworu.

Nie zamrazac.

Nie stosowa¢ leku, jesli roztwor nie jest przezroczysty, bezbarwny lub pojemnik lub jego zamknigcie sa
uszkodzone.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tetraspan 100 mg/mi

- Zawartos¢ substancji czynnych na 1000 ml leku Tetraspan 100 mg/ml:

Hydroksyetyloskrobia (HES) 100,0 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 3,274
Kwas L-jabtkowy 0,679

- Pozostale sktadniki leku to:
Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH));
Woda do wstrzykiwan.

Stezenia elektrolitow:

Sod 140,0 mmol/l
Potas 4,0 mmol/I
Wapn 2,5 mmol/I
Magnez 1,0 mmol/l
Chlorki 118,0 mmol/I
Octany 24,0 mmol/l
L-jablczany 5,0 mmol/I
pH: 5,6-6,4

Osmolarnos¢ teoretyczna: 296 mOsm/I
Kwasowo$¢ (miareczkowana do pH 7,4): <2,0 mmol/I

Jak wyglada lek Tetraspan 100 mg/ml i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, bezbarwny roztwor wodny.

Tetraspan 100 mg/ml jest dostepny w nastepujacych rodzajach i wielkos$ciach opakowan:

o Butelka polietylenowa (Ecoflac plus) dostepna w nastepujacych opakowaniach:
10 x 500 ml



e Worek plastikowy (Ecobag) z zamknigciem z gumy
polipropylenowym, dostgpny w nastepujacych opakowaniach:
20 x 250 ml
20 x 500 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

B.Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Niemcy

Adres pocztowy:
34209 Niemcy

Telefon: +49 5661710
Telefaks: +49 5661 71 4567

butylowej

zewngtrznym  workiem

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Tetraspan 10% Infusionslosung

Belgia Tetraspan 10%, 100 mg/ml oplossing voor infusie
Czechy Tetraspan 10%

Dania Tetraspan 100 mg/ml infusionsvaske

Estonia Tetraspan 100 mg/ml infusioonilahus
Finlandia Tetraspan 100 mg/ml infuusioneste, liuos
Niemcy Tetraspan 10% Infusionslésung

Grecja Tetraspan sidlvpo yio yyvon 10%

Wegry Tetraspan 10% oldat infuizios hasznalatra
Irlandia EquiHes 100 mg/ml Solution for Infusion
Wtochy Tetraspan 100 mg/ml soluzione per infusione
Lotwa Tetraspan 100 mg/ml skidum inftzijam

Litwa Tetraspan 100 mg/ml infuzinis tirpalas
Luksemburg Tetraspan 10% Infusionslésung

Polska Tetraspan 100 mg/ml roztwor do infuzji
Portugalia Tetraspan 10% solugdo para perfusao
Stowacja Tetraspan 10%

Stowenia Tetraspan 100 mg/ml raztopina za infundiranje
Hiszpania Isohes 10% Solucion para perfusion

Holandia Tetraspan 10% g/v, oplossing voor infusie 100g/I
Wielka Brytania Tetraspan 10% Solution for Infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 26.10.2018



Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Zastosowanie produktéw leczniczych zawierajacych hydroksyetyloskrobi¢ nalezy ograniczy¢ do
poczatkowego okresu przywracania objetosci ptynow Srédnaczyniowych, z maksymalnym okresem
podawania do 24 godzin.

Poczatkowe 10-20 ml nalezy podawac powoli, prowadzac $cista obserwacj¢ pacjenta tak, aby jak najszybciej
wykry¢ ewentualng reakcje anafilaktyczna/ anafilaktoidalna.

Nalezy stosowaé mozliwie najmniejsza skuteczng dawke. Leczenie nalezy prowadzi¢ z ciaglym
monitorowaniem hemodynamiki tak, by przerwac¢ infuzje, gdy tylko odpowiednie parametry hemodynamiczne
zostang osiagniete. Nie wolno przekroczy¢ maksymalnej zalecanej dawki dobowe;.

Produkt nalezy uzy¢ niezwtocznie po otwarciu opakowania bezposredniego. Wszelkie niewykorzystane resztki
roztworu nalezy usunac.

Wyltacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie podtaczaé czgsciowo zuzytych pojemnikow.
Stosowac wytacznie, jesli roztwor jest przezroczysty, bezbarwny, a pojemnik nie jest uszkodzony.

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

Tetraspan 100 mg/ml jest hiperonkotyczny:

Tetraspan 100 mg/ml jest roztworem hiperonkotycznym, tzn. ze efekt objgtosciowy jest wigkszy niz objgtosé
podanego ptynu (wskutek mobilizacji ptynu z przestrzeni zewnatrznaczyniowej). W zwiazku z tym nalezy w
szczegolnosci rozwazy¢ ryzyko wystapienia hiperwolemii.

Instrukcje wykonywania dozylnego wlewu produktu Tetraspan pod ci$nieniem:

Plastikowe pojemniki Ecoflac plus i Ecobag:

Jesli roztwor ma by¢ podany bardzo szybko pod ci$nieniem, przed rozpoczgciem zabiegu nalezy catkowicie
usung¢ powietrze z zarowno z plastikowych pojemnikow jak i z zestawu infuzyjnego, aby zapobiec mozliwosci
powstania zatoru powietrznego w trakcie podawania ptynu. Infuzje pod ci$nieniem nalezy przeprowadzaé z
uzyciem mankietu ci§nieniowego.

Ecobag:

2
1
Podlaczy¢ zestaw infuzyjny. Umies$ci¢ pojemnik Ecobag w mankiecie
Umie$ci¢ pojemnik w pozycji pionowe;. ci$nieniowym.
Otworzy¢ zacisk rolkowy, wycisnaé powietrze z pojemnika Zwiekszy¢ ci$nienie.
I do potowy napetni¢ komore¢ kroplowki ptynem. Otworzy¢ zacisk rolkowy i rozpocza¢ wlew.



Obroci¢ pojemnik o 180° i zala¢ przewdd infuzyjny w celu
usunigcia z niego pecherzykow powietrza.
Zamkna¢ zacisk rolkowy.

Ecoflac plus:

1

Podlaczy¢ zestaw infuzyjny.

Umiesci¢ pojemnik w pozycji pionowe;.

Otworzy¢ zacisk rolkowy, wycisnaé powietrze z pojemnika i
do potowy napetni¢ komore kroplowki ptynem.

Obroci¢ pojemnik o 180° i zala¢ przewdd infuzyjny w celu
usunigcia z niego pecherzykdéw powietrza.

Zamkna¢ zacisk rolkowy.

2

Umiesci¢ pojemnik Ecoflac plus w mankiecie
ci$nieniowym.

Zwickszy¢ cisnienie.

Otworzy¢ zacisk rolkowy i rozpoczac¢ wlew.



