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1. LÆGEMIDLETS NAVN

RescueFlow

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1000 ml indeholder:


Aktive komponenter
Kvantitet

Dextran 70 til injektion
60 g


Natriumchlorid
75 g


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

pH 3,5 til 7,0
3. LÆGEMIDDELFORM

Infusionsvæske, opløsning (klar, farveløs)

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Initial behandling af hypovolæmi med hypotension induceret af traumatisk læsion.

4.2 Dosering og administration

RescueFlow administreres som en enkelt 250 ml dosis intravenøst som initial behandling efter stabilisering af patienten primært med hensyn til respiration og blødning. RescueFlow skal indgives som hurtig intravenøs infusion (hele dosen på to til fem minutter). Behandling med RescueFlow bør umiddelbart følges af tilførsel af isotone opløsninger, som doseres efter patientens kliniske behov.

4.3 Kontraindikationer

Kendt overfølsomhed over for aktive indholdsstoffer eller et hjælpestof.

Graviditetens sidste stadium (se pkt. 4.6).

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Forsigtighed bør iagttages, hvis patienten samtidigt behandles med lægemidler, som påvirker koagulationsstatusen. Den mængde dextran 70, som indgår i RescueFlow (15 g), påvirker i sig selv ikke blødningstiden per se, da forandringer af hæmostasen kun forekommer ved doser over 1,5 g dextran/kg legemsvægt. Aggressiv væskeresuscitering kan imidlertid føre til fortynding af koagulationsfaktorerne i en sådan udstrækning, at der kan opstå blødningsdiatese.

Eftersom RescueFlow er en potent volumenforøger, bør forsigtighed udvises ved behandling af patienter med hjerteinsufficiens.

Til patienter, der lider af diabetes mellitus samt alvorlig hyperglykæmi med hyperosmolalitet, bør hypertoniske opløsninger anvendes med forsigtighed. Hvis sådanne omstændigheder er kendte eller mistænkes, skal andre former for væske-behandlinger tages op til overvejelse.

Infusion af hypertonisk natriumchlorid uden kolloid til patienter med kronisk nyresvigt har vist sig at kunne give klinisk relevant hyperkaliæmi.

Forbehandling med dextran 1 (Promiten) vides at mindske risikoen for overfølsomheds-reaktioner ved dextran anvendelse. En sådan forbehandling blev ikke givet i de kliniske studier, som er udført for at dokumentere RescueFlow som initial behandling ved traumainduceret hypotoni. Afhængig af, hvor akut shocktilstanden er, bør det overvejes at give en forinjektion af dextran 1 (Promiten), når det haves, idet der foretages en afvejning af fordelene for patienten over for den potentielt højere risiko for anafylaktiske reaktioner, hvis dextran 1 ikke anvendes.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte. Se dog pkt. 4.4.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning


Klinisk erfaring fra behandling af gravide mangler. I dyrestudier er der registreret fosterpåvirkning med dextran 70 (se 5.3). Hvorvidt disse data er relevante for mennesket, er ikke kendt.


Anafylaktiske reaktioner hos moderen i forbindelse med fødslen har i visse tilfælde kunnet forårsage anoksi hos foetus. Fosterdød og neurologiske følgetilstande er indtruffet i forbindelse med anvendelse af infusionsvæsker, der indeholdt dextran 40 uden forinjektion af dextran 1 (Promiten).


RescueFlow bør derfor ikke administreres til gravide i slutningen af graviditeten eller i forbindelse med fødslen.


Amning:


Det er ikke kendt, i hvilken udstrækning RescueFlow overføres til brystmælken. Med hensyn til de aktive substanser, anses brugen af disse til ammende mødre ikke for at udgøre en risiko for barnet.

4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke relevant.

4.8 Bivirkninger


I kliniske trauma studier er der ikke observeret bivirkninger, som har kunnet henføres til brugen af RescueFlow. Lokal smerte i nærheden af infusionsstedet har været registreret hos raske forsøgspersoner. Den kunne dæmpes med forsigtig massage distalt for infusionsstedet. Se pkt. 4.4 med hensyn til risikoen for anafylaktiske reaktioner mod dextraner og brugen af dextran 1.

4.9 Overdosering


Ikke relevant. RescueFlow, 250 ml indgives som engangsdosis.

4.10 Udlevering


B

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1
Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: B 05 AA 05

Både dextran 70 og natriumchlorid bidrager til den effekt, RescueFlow har på det intravaskulære volumen. Den hypertone komponent, 7,5% NaCl, fremkalder en hurtig cirkulation af først og fremmest intracellulært vand til blodkredsløbet. Effekten af den hypertone saltvands-opløsning aftager dog hurtigt på grund af udstrømningen af Na og Cl fra blodkredsløbet. Dextrankomponenten bidrager til forlænget volumeneffekt, eftersom dextran 70 er i blod-omløbet i betydeligt længere tid. Den intravaskulære volumenforøgelse, som opnås med 250 ml RescueFlow, vides at være to til tre gange det infunderede volumen, hvilket svarer til den volumenforøgelse, som opnås efter intravenøs tilførsel af 3 liter krystalloidopløsning.

Statistisk signifikant total overlevelsesfordel for RescueFlow sammenlignet med standard-behandling blev ikke påvist i de kliniske studier. Ved analyser af subgrupper blev der registreret en behandlingsfordel hos patienter med alvorligere trauma, f.eks. ved penetrerende skader, som kræver kirurgisk behandling og for patienter, for hvilke intensiv pleje er nødvendig.

5.2. Farmakokinetiske egenskaber


De farmakokinetiske egenskaber af henholdsvis natriumchlorid og dextran 70 forandres ikke ved samtidig infusion. Efter infusion af RescueFlow stiger natriumkoncentrationen i plasma med 9 til 12 mmol og går ned til normalt niveau inden for 4 timer. Halveringstiden i plasma for dextran 70 er 6 til 8 timer. Dextran med molekyle størrelse under grænseniveauet for glomerulær filtration (dvs. med molekylvægt lavere end 50 000 D) udskilles uforandret i urinen, medens større molekyler optages i det reticuloendotheliale system, hvor de nedbrydes til glukose af endogent dextranase.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

I akutte og subakutte toksikologiske studier med RescueFlow og dets aktive komponenter har doser 4 til 5 gange højere end den kliniske dosis i forhold til legemsvægten givet toksiske effekter såsom desorientering, inaktivitet, opkastning, forøget salivaproduktion og i få tilfælde letalitet, hovedsageligt forårsaget af den hypertone natriumkomponent.


I studier, hvor drægtige kaniner og mus blev indgivet 6% dextran 70 dagligt under organogenesen i doser to til seks gange højere end det, der svarer til dextranindholdet i en enhed RescueFlow til mennesket, registreredes forsinket bendannelse i fosteret hos begge species. Hos mus registreredes også forøget forekomst af eksencefali. Det vides ikke, om den hypertone komponent kan forstærke dette. Der er ikke udført studier omfattende graviditetens sidste trimester.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Saltsyre, natriumhydroxid, sterilt vand.

6.2 Uforligeligheder

Da der ikke er gennemført inkompatibilitetsstudier, må dette medikament ikke blandes med andre lægemidler.

6.3 Opbevaringstid

3 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen.

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser
Plastposer af PVC eller ikke-PVC. Den kommer i en pose pakket i en aluminiseret overpose. Posen leveres med en twist-off konnektor og et rør.
Pakningsstørrelser: 6 x 250 ml og 12 x 250 ml.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Før indgivelse skal lægemidlet kontrolleres visuelt for partikelindhold og farvning/misfarvning.

Kun til enkeltdosering.
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