PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Addex-THAM, 3,3 mmol/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 flaska (50 ml) innehaller:

Trometamol 20 ¢

Innehall per ml per flaska (50 ml)
Trometamol 3,3 mmol 165 mmol

pH: ca9,2.

Buffertkapacitet: For syrabindning tillgangligt buffertinnehall: 150 mmol per flaska (50 ml).
1 ml =3 mmol.

Betraffande hjalpdmnen, se 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Koncentrat till infusionsvatska, 16sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Akut metabolisk acidos, t ex vid olika former av chocktillstand, intoxikation (bl.a. metanol-
och salicylatforgiftning), hjartstillestand, livshotande acidos vid diabeteskoma
(insulinresistens).

Akut respiratorisk acidos som ej snabbt kan havas med enbart artificiell ventilation, t ex
status asthmaticus, varvid korrigering av pH kan erhallas utan ytterligare pCO,-6kning.
THAM har anvants vid peritonealdialys for att 6ka eliminationshastigheten av barbiturater vid
forgiftning.

4.2 Dosering och administreringssatt

Skall spédas.

Individuell dosering.

Doseringen ar individuell med héansyn till acidosens svarighetsgrad, som bor klarlaggas
genom analys av base deficit eller standardbikarbonat i artér eller venblod. Vanligen anvands
en l6sning som erhalls genom tillsats av 1 flaska Addex-THAM till 500 ml infusionsvatska
(ca 0,3 mmol/ml). Engangsdosen bor som regel ej 6verstiga 4-5 mmol THAM per kg
kroppsvikt (ca 15 ml av ovanndmnda I6sning). Infusionstiden bor vara minst 1 timme. Vid
snabbare tillforsel eller hogre dosering kan hyperkalemi och /eller hypoglykemi uppsta.
Vid katastrofsituationer, t ex hjartstillestand med grav acidos, kan 4-5 mmol THAM per kg
kroppsvikt behdvas inom 15 minuter. Da anvands lampligen en ca 0,6 molar 16sning (2
flaskor Addex-THAM per 500 ml infusionsvatska) som ges i central ven.

Buffertbehovet beréknas approximativt enligt formeln:



mmol buffert = 0,3 x kg kroppsvikt x base deficit eller

mmol buffert = 0,3 x kg kroppsvikt x (24-aktuellt standardbikarbonatvérde). Da en 0,3 molar
I6sning anvands blir dosering i ml = base deficit x kg kroppsvikt. Base deficit beraknas med
anvandning av nomogram enligt Siggaard Andersen. Efter tillforsel av en dos, berdknad enligt
ovan, bor patientens syra-bas-status anyo kontrolleras genom analys av blodprover.

Efter snabb infusion med hdg dosering bor som regel fornyad tillforsel ej ske forran efter 12
timmar.

Vid akut respiratorisk acidos maste patienten erhalla adekvat ventilation med
respiratorbehandling. Vid ren metabolisk acidos ger THAM ingen andningsdepression, om ej
overkompensation sker. Av sékerhetsskél rekommenderas dock kontroll av andningen aven i
dessa fall. Efter normalisering av pH avbryts infusionen for att undvika alkalos, som kan
intréda relativt snabbt.

Behandlingskontroll

Forutom syra-bas-status rekommenderas kontroll av glukos och elektrolyter. Plasmakalium
och urinméangd kontrolleras vid njurinsufficiens, da 6kad mobilisering av intracellulart kalium
kan forekomma.

4.3 Kontraindikationer
Gravt nedsatt njurfunktion, kronisk acidos saval respiratorisk som metabolisk.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Vid kombinerad metabolisk/respiratorisk acidos skall alltid respiratorbehandling 6vervégas
for den respiratoriska komponenten. Vid njurinsufficiens maste Addex-THAM tillféras med
stor forsiktighet.

Vid hog koncentration (>300 mmol/l) eller snabb infusion finns risk for hypokalemi,
hypoglykemi och tromboflebit. Lever- och andra organskador har rapporterats hos nyfédda
efter infusion i umbilikalké&rlen av starkt koncentrerad I6sning. Vid extravasal infusion kan
vavnadsnekros uppkomma.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktioner har observerats.

4.6 Graviditet och amning
Inga kanda risker vid anvandning av terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga kanda effekter.

4.8 Biverkningar

Under iakttagande av givna doseringsanvisningar har inga biverkningar av Addex-THAM
rapporterats.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket



Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: infusionskoncentrat, ATC kod: BO5XX02

Addex-THAM ar en koncentrerad tillsatslosning for acidosbehandling. Trometamol, 2-amino-
2-hydroxymetylpropan-1,3-diol (Tris-Hydroxymetyl-Amino-Metan), &ven betecknad TRIS
eller THAM, ar en organisk buffert som kan anvandas for intravenés behandling av acidos.
THAM fungerar som protonacceptor, dvs. svag bas. Varje molekyl trometamol binder direkt
en vétejon, varfor Addex-THAM ér speciellt anvandbar vid akut acidos. THAM fordelar sig i
hela volymen kroppsvatten, dvs. &ven intracellulart. THAM sanker den arteriella
koldioxidtensionen.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Saltsyra, vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Addex-THAM far endast blandas med andra produkter for vilka blandbarheten har
dokumenterats.

100 ml Addex-THAM kan séttas till 1000 ml av lampliga infusionsvétskor sdsom Glukos 50-
100 mg/ml, Glukos 50 mg/ml och 100 mg/ml med elektrolyter, Natriumklorid och Rehydrex.
6.3 Hallbarhet

3ar.

Pa grund av risk for mikrobiell kontaminering i samband med tillsats till infusionsvétska pa
avdelning, skall blandningen anvandas direkt efter beredning. Overbliven infusionslosning
skall kasseras och far inte sparas for senare bruk.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.



6.5 Forpackningstyp och innehall
Injektionsflaskor, 10 x 50 ml.

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion
Tillsats av Addex-THAM skall utforas aseptiskt inom en timme fore infusionens bérjan.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
7823
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1966-05-16 / 2010-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2022-11-03
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