Bipacksedel: Information till anvéandaren
Addex-THAM, 3,3 mmol/ml, koncentrat till infusionsvéatska, 16sning
trometamol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskéterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Addex-THAM &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Addex-THAM
Hur du ges Addex-THAM

Eventuella biverkningar

Hur Addex-THAM ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Addex-THAM ar och vad det anvands for

Addex-THAM ar en koncentrerad losning som efter utspadning ges av sjukvardspersonal som dropp i
ett blodkarl (intravends infusion). Det ar en buffrande 16sning som motverkar foérsurning i kroppen,
vilket kan intraffa vid exempelvis chock, forgiftning, hjartstillestand eller diabeteskoma (akut
metabolisk acidos) samt vid astmaattacker (akut respiratorisk acidos) som inte snabbt kan hdvas med
enbart konstgjord andning.

De aktiva substanserna som finns i Addex-THAM kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Addex-THAM

Du ska inte ges Addex-THAM

- om du ar allergisk mot trometamol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6),

- om du har gravt nedsatt njurfunktion,

- omdu har kronisk forsurning i kroppen (respiratorisk eller metabolisk acidos).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller sjukskoterska innan du ges Addex-THAM om du har:
- nedsatt njurfunktion

Andra lakemedel och Addex-THAM
Tala om for lakare eller sjukskoterska om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvénda
andra lakemedel.

Graviditet och amning
Inga kanda risker vid rekommenderade doser.

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller sjukskoterska innan du ges detta lakemedel.



Korférmaga och anvandning av maskiner
Addex-THAM har inga kanda effekter pa formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner.

3. Hur du ges Addex-THAM

Din lakare bestammer dosen utifran ditt tillstdnd och bakomliggande orsak. Du kommer att fa detta
lakemedel av sjukvardspersonal, som dropp i ett blodkarl (intravends infusion). Prover kan komma att
tas for att kontrollera behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar
Da rekommenderade doseringsanvisningar foljts har inga biverkningar av Addex-THAM rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.
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5. Hur Addex-THAM ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Overbliven infusionslésning skall kasseras.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar trometamol.
- Ovriga innehallsamnen &r saltsyra och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Addex-THAM é&r ett koncentrat till infusionsvétska, 16sning som séljs i injektionsflaskor forpackade i
en kartong 10 x 50 ml.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Tillverkare
Fresenius Kabi AB
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