PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Cardioplexol 16sning for kardioplegi

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ldsning A:

95 ml innehaller: magnesiumsulfatheptahydrat 4049
kaliumklorid 0,746 g
xylitol 45¢g

Ldsning B:

5 ml innehaller: prokainhydroklorid 0,3¢g

Cardioplexol fardigberedd 16sning (bestar av I6sning A och 16sning B):

100 ml innehaller: magnesiumsulfatheptahydrat 409
kaliumklorid 0,746 g
xylitol 459
prokainhydroklorid 0,3g

Osmolalitet 850 mOsm/I
pH ca. 6

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Losning for kardioplegi

Cardioplexol &r ett tvdAkomponentsystem:
Cardioplexol ldsning A: ar en Klar, farglds 16sning.
Cardioplexol 16sning B: &r en Klar, ljusgul 16sning.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Cardioplexol &r avsett for vuxna for att inducera omedelbart och forlangt diastoliskt kardioplegiskt
hjartstopp vid 6ppen hjartkirurgi med konventionell extrakorporeal cirkulation (CECC) eller koronar

bypasskirurgi med minimal extrakorporeal cirkulation (MECC).

4.2 Dosering och administreringssatt

Endast for intrakoronar administrering under hjart-lung-bypass nar hjartats cirkulation &r isolerat fran

den systemiska cirkulationen.

Injektion av Cardioplexol 16sning for kardioplegi ska endast utféras av hjartkirurg som ar upplard och

(16,2 mmol)
(20,0 mmol)
(29,6 mmol)

(1,2 mmol)

(16,2 mmol)
(10,0 mmol)
(29,6 mmol)
(1,1 mmol)

van med dess beredning och administrering. Ett utbildningsprogram for sjukvardspersonal finns

tillgangligt som tillnandahaller viktig information for nya anvandare for att sakerstélla effektiv och

sdker anvandning med Cardioplexol.



Kontinuerlig EKG-0vervakning ar nddvandigt for att upptécka forandringar i hjértats elektriska
aktivitet under operationen.

Lamplig utrustning for att defibrillera hjartat efter kardioplegi samt ldkemedel fOr inotropt stod ska
finnas ndra till hands.

Dosering

Startdos:
Den vanliga startdosen ar en engangsinjektion pa 100 ml fardigberedd 16sning. Den fardigheredda
I6sningen bestar av 95 ml elektrolytlésning (I6sning A) och 5 ml prokainldsning (16sning B).

Ldsningen ska administreras omedelbart efter avstangning av aorta och ska injiceras snabbt (inom
10-15 sekunder). Om hjartat inte slutar sla inom 10-15 sekunder sa ar det viktigt att kontrollera
mojliga orsaker som kraver omedelbar atgard.

Dessa kontroller innefattar:

Ar draneringskanylen vid aortaroten fortfarande 6ppen?

Om ja, sa kan det mycket val vara sa att kardioplegildsningen har eliminerats omedelbart. Om
sa ar fallet, stang eller koppla ifran ventilen och administrera en ny startdos av den
fardigberedda 16sningen.

Ar karlklamman pa aorta korrekt positionerad?

Om klamman inte skapar fullstandig ocklusion kommer ett blodflode i retrograd riktning att
forsamra kardioplegilosningens verkan. Om sa ar fallet, omplacera karlklamman pa aorta och
administrera en ny startdos av fardigberedd 16sning.

Finns en aortaklaffinsufficiens som inte har upptackts tidigare?

Om sa ar fallet ska den fardigberedda I6sningen administreras direkt in i koronarostierna med
en lamplig kranskarlskanyl.

Finns en kammarhypertrofi?

Om ja, administrera en kompletterande dos pa 50-100 ml (total volym for initial injektion =
150-200 ml).

Om ingen av dessa mojliga orsaker géller och om hjartat inte slutar sla, administrera ytterligare en dos
pa 50-100 ml av fardigberedd lésning.

Underhallsdos:

Det kardioplegiska skyddet maste aterupprepas om den ischemiska perioden maste forlangas. |
normalfallet ska en andra dos pa 100 ml av den fardigberedda losningen administreras 45 minuter efter
att aorta stangts av, och sedan var 30:e minut tills hjartat reperfunderas.

Om forlangningen av den ischemiska perioden forvéntas vara kortare dn 30 minuter, kan tillaggsdosen
minskas till 50 ml. | dvriga situationer eller vid kammarhypertrofi sa rekommenderas det att
administrera ytterligare en full dos pa 100 ml.

Tabell 1
Tidpunkt for injektion Volym
Forsta injektion
Startdos Normalfall:
- Omedelbart efter aortaavstdngning 100 ml

Sarskilda situationer:




- vid kammarhypertrofi eller andra tillstand ytterligare 50-100 ml
dar hjartat ar stérre an normalt (totalt = 150-200 ml)

- vid kvarstaende hjartaktivitet (mekanisk .
. . tterligare 50-100 ml
och/eller elektrisk), och om andra méjliga )(/totaltg= 150-200 ml)
orsaker har uteslutits

Upprepningar

Andra dosen 45 minuter efter aortaavstangning ytterligare 50-100 ml
Tredje dosen 75 minuter efter aortaavstangning ytterligare 50-100 ml
Fjérde dosen 105 minuter efter aortaavstangning ytterligare 50-100 ml

Pediatrisk population
Séakerhet och effekt av Cardioplexol for barn och ungdomar har annu inte faststéllts. Inga data finns
tillgangliga.

Sarskilda populationer

Hjarthypertrofi eller andra tillstand med forstorat hjarta

Aven om det inte har studerats specifikt sa tyder tillganglig klinisk kunskap pa att startdosen ska okas
till 150-200 ml. Varje ytterligare dos ska vara 100 ml och administreras vid réatt tidpunkt (som beskrivs
i Tabell 1).

Aortaklaffinsufficiens

Vid aortaklaffinsufficiens med en svarighetsgrad pa >1 ar injektion med fardigberedd 16sning in i
aortaroten kontraindicerat eftersom otillracklig mangd 16sning kan na ut till hjartats kranskarl. | stallet
ska dosen av fardigberedd 16sning injiceras direkt in i koronarostierna med en lamplig kanyl.

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering ar nodvandig.

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering &r nodvandig.

Aldre (65 &r eller &ldre)
Ingen dosjustering &r nddvandig.

Administreringssatt

For detaljerad information om beredning av den fardigberedda kardioplegildsningen, se
avsnitt 6.6.

Lakemedlet &r endast avsett for intrakoronar administrering. Injektion av Cardioplexol 16sning for
kardioplegi ska endast utforas av hjartkirurg som ar utbildad i och van med dess beredning och
administrering. Den intrakoronara injektionen (start- och underhallsdoser) ges med fardigberedd
I6sning kyld till 2-8 °C.

De enskilda komponenterna av Cardioplexol, 16sning A och I6sning B, far inte administreras separat.

Administrering:

- kirurgen tar den forsta 50 ml sprutan och ansluter den via Luer-lock till en trevagskran pa
kardioplegikanylen i aorta.

- sprutan halls vertikalt och nagra milliliter blod aspireras fran kanylen for att sékerstélla att den
ar ansluten och tillse att kanylen ar avluftad.




- aorta stangs av med karlklamma.

- helainnehallet i den forsta sprutan med fardigberedd I6sning injiceras manuellt och snabbt
(inom cirka 5 sekunder) in i aortaroten.

- den tomma sprutan kopplas bort och ersétts omedelbart med den andra 50 ml sprutan.

- efter avluftning administreras innehallet i den andra sprutan snabbt (cirka 5 sekunder) pa
samma satt.

Forsiktighet:

- Det ar rekommenderat att 6vervaka aortaklaffen med transesofageal ekokardiografi under
anestesi ELLER efter anestesiinduktion i syfte att verifiera att aortaklaffen inte lacker. Vid
aortaklaffinsufficiens (svarighetsgrad >1) ska Cardioplexol fardigberedd l6sning administreras
direkt in i koronarostierna och inte in i aortaroten.

- Sékerstéll att karlklamman 6ver aorta &r korrekt positionerad och att aortan &r fullstandigt
avstangd.

- Sakerstéll att aortadranaget ar stangd innan kardioplegilosningen injiceras in i aortaroten.

- Injektionen ska paborijas utan dréjsmal efter aortaavstangning.

- Innehallet i bada 50 ml sprutorna med fardigberedd 16sning ska administreras snabbt (inom
10-15 sekunder).

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot de aktiva substanserna, sarskilt prokain, lokalanestetika (estertyp), sulfonamider
eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet
Administrering av Cardioplexol till patienter med myastenia gravis kan ¢ka muskelsvagheten.

Patienter som lider av brist pa pseudokolinesteras kan uppleva dkade toxiska symtom pa grund av den
aktiva substansen prokain.

Administrera inte l6sningarna savida de inte ar klara och behallarna ar oskadade.

Underlatenhet att félja de rekommenderade metoderna for beredning och administrering kan ¢ka
risken for myokardskada (se avsnitt 4.2).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Cardioplexol fardigberedd 16sning far inte blandas med andra lakemedel.

Prokain forlanger effekten av icke-depolariserande muskelavslappnande substanser.
Prokain minskar effekten av sulfonamider.

Prokain ska inte anvéndas samtidigt som kolinesterashdmmare. Fysostigmin och andra
kolinesterashammare kan minska metabolismen av prokain och darmed 6ka dess effekt.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av Cardioplexol 16sning for kardioplegi

hos gravida kvinnor.

Cardioplexol ska endast ges till gravida kvinnor om det &r klart indicerat.

Amning
Cardioplexol ska endast ges till ammande kvinnor om det &r klart indicerat.



Fertilitet
Inga data finns tillgangliga om effekten av Cardioplexol pa fertiliteten hos manniskor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

Biverkningar som observerats hos patienter vilka fatt Cardioplexol ar forknippade med 6ppen
hjértkirurgi och inkluderar hjartinfarkt, onormalt EKG, arytmier sasom kammarflimmer. Spontan
aterhamtning fran framkallat hjartstopp kan vara fordrojd och kan senare krava anvandning av en
pacemaker. Defibrillering kan vara nédvandig for att aterstalla hjartfunktion.

I kliniska studier klassificerades féljande biverkningar som atminstone majligen relaterade till
Cardioplexol.

Biverkningarna anges nedan enligt organsystem och absolut frekvens.
Frekvenserna definieras enligt foljande:

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)

Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Hjéartat
Mindre vanliga: Dodsfall
Ingen kand frekvens: Arytmi, hjartsvikt, hjartinfarkt

Skador, forgiftningar och behandlingskomplikationer
Mindre vanliga: Felmedicinering
Ingen kand frekvens: Fordrojd laékemedelseffekt

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 via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

For allt for stor tillforsel av 16sningen kan leda till onédig dilatation av hjartats blodkérl och lackage in
i det perivaskulara myokardiet, vilket méjligen kan orsaka vavnadsddem. Vid tillférsel av stora
volymer av kardioplegildsning, kan en del av 16sningen komma in i den systemiska cirkulationen och
orsaka hemodilution och elektrolytstorningar.

Inga fall av 6verdosering med Cardioplexol har rapporterats under kliniska fas Il1-studier eller vid
rutinanvandning.


http://www.lakemedelsverket.se

Vid en 6verdos ska lampliga stodatgarder vidtas.

Lampliga stodatgarder for att uppratthalla hjartcirkulation och respiratoriska funktioner ska tillampas:

Andningsstillestand: Det kan vara nédvandigt att ge konstgjord andning.
Cirkulationssvikt: Vasopressor och intravendsa vatskor.
Kramper: Syrgas och intravends diazepam.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Infusionskoncentrat; elektrolytldsningar, kardioplegildsningar
ATC-kod: BO5XA16

Cardioplexol orsakar snabbt och fullstandigt hjartstopp (kardioplegi). Kardioplegi introducerades for
manga ar sedan och ar allmént accepterad som den framsta metoden for att skydda myokardiet under
hjartkirurgi. Den har namnvart dkat sdkerheten vid 6ppen hjartkirurgi.

Anvandning av kardioplegildsning skyddar myokardiet genom att inducera ett snabbt och fullstandigt
diastoliskt hjartstopp. Detta minimerar hjartats energibehov och férhindrar ischemisk skada under
hjértstoppet.

De huvudsakliga effekterna av de aktiva substanserna i Cardioplexol &r:

- Kalium inducerar snabbt diastoliskt hjartstopp.

- Magnesium forhindrar forlust av celluldrt magnesium och bevarar darmed dess roll som en
enzymatisk kofaktor. Magnesium minskar &ven energikonsumtionen genom att motverka
kalciums verkan pa excitations-kontraktionskopplingen. Magnesium har aven visats ha en
svagt hjartstoppande verkan. Magnesiumjoner kan stabilisera myokardiets membran genom
inhibering av myosinfosforylas som skyddar ATP-reserver for postischemisk aktivitet.

- Prokainhydroklorid, ett lokalanestetika av estertyp, blockerar generering och konduktion av
nervimpulser genom att minska permeabiliteten av joner i nervmembranet samt uppvisar
hjartmuskelskyddande effekter nér det tillsatts till kardioplegildsningar.

- Xylitol verkar som ett osmotiskt medel.

Klinisk effekt och sékerhet

Cardioplexol studerades mot Buckberg I6sning i en enkelblind, randomiserad studie med avseende pa
dess effekt att inducera omedelbar och férlangd diastoliskt framkallat hjartstopp under 6ppen
hjértkirurgi. Studien inkluderade 240 utvérderingsbara patienter som behdvde primér elektiv koronar
bypasskirurgi och/eller en hjértklaffsreparation/-byte, varav 119 fick ldkemedlet.

En engangsdos pa 100 ml av Cardioplexol visades vara effektivt i att skydda hjartcellerna under den
ischemiska perioden, vilket méjliggdr en snabb och fullstdndig reversibilitet av hjértstoppet.

Med avseende pa det primara effektmattet, TnT, sa observerades ett maximalt medianvarde pa

0,8 ng/ml i bada behandlingsgrupperna, medelvardet var 0,83 for Cardioplexol och 0,78 for Buckberg
I6sning. ITT-analysen for det primara effektmattet kunde inte visa non-inferiority for Cardioplexol
jamfort med Buckberg. Maximalt TnT-varde under de forsta 24 timmarna, en modifierad per
protokollpopulation som inkluderade alla patienterna fran bada behandlingsgrupperna forutom

6 patienter med allvarliga avvikelser fran administreringsprotokollet for Cardioplexol, visade daremot
non-inferiority for Cardioplexol jamfért med Buckberg med en dvre grans for 95% konfidensintervall
(KI) p4 1,16.

Om man tar hansyn till TnT-varden vid 6 timmar efter reperfusion, sa visades non-inferiority for
Cardioplexol jamfért med Buckberg i alla analyser. Resultaten som uppmattes vid 6, 12 och 24 timmar
efter koronar reperfusion skiljde sig inte signifikant mellan de tva grupperna. Detta géller dven



maxvardet fér CK och CK-MB och CK och CK-MB vid 3, 6, 12 och 24 timmar. Resultaten for det
huvudsakliga sekundéra effektmattet (maxvarde for CK-MB under de forsta 24 timmarna)
overensstamde med resultaten for det primara effektmattet, utan skillnader mellan grupperna.
Huvudsakliga fynd for de 6vriga sekundara effektmatten var betydligt signifikant minskning i tiden
mellan att karlklamman applicerats pa aorta och fullstandigt hjartstopp for Cardioplexolgruppen
(geometrisk medelkvot 0,18; 95% KI 0,15-0,22; p <0,001) och i defibrilleringsandelen efter att
karlklamman avlagsnats fran aorta och koronar reperfusion (riskkvot 0,29; 95% K1 0,18-0,47; p
<0,001). Detta bekraftade fordelen med det snabbare hjartstoppet samt det minskade behovet av en
reinfusionsdos i Cardioplexolgruppen.

Fordrojningen mellan kardioplegiinjektion och hjértstopp var 10 ganger kortare i Cardioplexolgruppen
jamfort med Buckberggruppen. Mediantiden till hjartstopp och medianférdrdjning mellan att
karlklamman applicerats pa aorta och hjartstopp skiljde sig mellan grupperna, 7 respektive

12 sekunder for Cardioplexol och 70 respektive 71 sekunder for Buckberg kardioplegi. Trots att
medianen ar jamforbara mellan grupperna sa visar fordrojningen innan sinusrytmen aterstalls en
tendens till forlangning i atminstone 25% av fallen i Buckberggruppen.

Den kumulativa dosen av katekolaminer under de forsta 24 timmarna (geometrisk medelkvot 0,71;
95% K1 0,52-0,98; p = 0,035) och langden pa intensivvardsvistelse (tidskvot 0,86; 95% Kl 0,78-0,95;
p = 0,003) visade sig ocksa vara lagre i Cardioplexolgruppen.

Defibrilleringsandelen visade att omkring hélften av patienterna i Buckberggruppen (51%) behévde en
defibrillering vid slutet av operationen (varav 85% var intern defibrillering). Endast 13% av
patienterna i Cardioplexolgruppen behdvde en elkonvertering vid slutet av ingreppet (varav 87% var
intern defibrillering). Antalet elektriska stotar och intensiteten som kravdes for att framgangsrikt
defibrillera hjartat var nagot lagre i Cardioplexolgruppen.

Yiterligare sa faststalldes effekt och sékerhet av detta lakemedel med omfattande anvandning i en
Oppen studie i sjukhusmiljé dar fler &n 12 000 vuxna patienter genomgick hjartkirurgi med
extrakorporeal cirkulation under en period pa cirka 13 ar (2008-2021).

Effekten av ett utbildningsprogram pa andelen korrekta administreringar av Cardioplexol undersoktes
i en fas Ill-studie med 157 patienter i alder 18-80 ar som genomgick primér elektiv koronar
bypasskirurgi och/eller en hjartklaffsreparation/-byte med fullstandig eller hemisternotomi under
hjértstopp och med hjalp av en hjartlungmaskin. Studiens syfte var att 6ka sannolikheten for korrekt
administrering av Cardioplexol och darmed minska risken for administreringsfel. Forsta delen av
studien bestod av ett utbildningsprogram for kirurger och annan sjukhuspersonal som &r involverad i
planeringen av hjartkirurgiska ingrepp. Andra delen (n=57; traningsset) innefattade kirurgisk
intervention i 2 patienter under 6versyn av en instruktor, foljt av kirurgi pa ytterligare 4 patienter
(n=100; analysset).

Studiens primara effektmatt var antalet (%) storre avvikelser fran korrekt administrering av
Cardioplexol. Inga storre protokollavvikelser observerades i analyssetet, darmed var framgangsgraden
for traning av kirurger utan nagon tidigare erfarenhet av Cardioplexol, 100% med en tvasidigt 95%
konfidensintervall pa [96,4; 100]. Det var inga protokollavvikelser géllande korrekt tidpunkt for
injektion, varaktighet och volym.

For de sekundara effektmatten TnT och CK-MB sa var det inga skillnader mellan grupperna for
maximala medianvarden och medianvérden under olika tidpunkter efter koronar reperfusion.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Cardioplexol
for en eller flera grupper av den pediatriska populationen for kardioplegi (information om pediatrisk
anvéndning finns i avsnitt 4.2).




5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ingen farmakokinetisk profil ar tillganglig, da Cardioplexol uteslutande anvands for att framkalla
hjértstopp under 6ppen hjartkirurgi.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Inga prekliniska studier har utférts med Cardioplexol. Det finns daremot begransade toxikologiska
data tillgangligt for de enskilda komponenterna i Cardioplexol. Dessa tillgangliga prekliniska data
visar inga sérskilda risker for ménniska.

Inga risker for miljoeffekter till f6ljd av anvandning av Cardioplexol I6sning for kardioplegi ar
forvantat. Inga ytterligare studier pa mojliga miljoeffekter av de aktiva substanserna i Cardioplexol
10sning for kardioplegi ar nddvandiga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Cardioplexol 16sning A:
Citronsyramonohydrat

Natriumhydroxid (fér pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

Cardioplexol l6sning B:
Saltsyra (for pH-justering)
Vatten for injektionsvéatskor

6.2 Inkompatibiliteter

| litteratur beskrivs en fysisk inkompatibilitet for prokain med magnesiumsulfat, vilken leder till
bildning av partiklar. Denna inkompatibilitet ar tidsberoende. For att undvika denna potentiella
interaktion ska Cardioplexol 16sning A och Cardioplexol I8sning B blandas strax fore anvandning.
Den fardigberedda Cardioplexol l6sningen kan forvaras i kylskap vid 2-8 °C i 1 timme i den
ursprungliga injektionsflaskan.

6.3 Hallbarhet

1ar

Efter beredning (blandning av I6sning A och lésning B) s& kan 16sningen forvaras i den ursprungliga
injektionsflaskan av glas vid 2-8 °C i 1 timme, innan den 6verfors till administreringssprutan genom
aspiration. Nar losningen har dragits fran injektionsflaskan ska den anvandas inom 15 minuter.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Far €] frysas.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Cardioplexol 16sning A: 100 ml injektionsflaska av glas typ 1 fylld med 95 ml 16sning.
Injektionsflaskan &r forseglad med en gummipropp, ett snapplock av aluminium och sakerhetslock av

polypropen.



Cardioplexol 16sning B: 5 ml BD Sterifill SCF™ Crystal Clear Polymer (CCP) spruta for
engangsbruk.

Injektionsflaskan (innehaller 16sning A) &r placerad i en genomskinlig plastlada (polykarbonat)
tillsammans med en aluminiumpase innehallande en forfylld spruta (innehaller I6sning B) och en steril
18 G nal i rostfritt stal. Plastladan ligger i en pappkartong som forseglas med en klisterlapp.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Beredning av fardigberedd kardioplegildsning

Cardioplexol fardigberedd 16sning ska beredas av personal som &r kvalificerad for denna typ av
ingrepp (t.ex. operationsskoterska).

Innan administrering maste den forseglade kartongen som innehaller de tva komponenterna forvaras i
kylskap vid 2-8 °C i minst 3 timmar for att uppna korrekt temperatur. Da det kan finnas behov att
administrera ytterligare doser av Cardioplexol ska minst 2 ytterligare forseglade kartonger av
Cardioplexol forvaras i kylskap under ingreppet.

Den fardigberedda losningen av Cardioplexol erhalls genom steril injektion av I6sning B (som finns i
sprutan) till injektionsflaskan som innehaller I6sning A.

Beredning av kvalificerad personal:

- Oppna aluminiumpasen som innehéller 5 ml-sprutan (I6sning B).

- Anslut nalen (18 G nal) som tillhandahalls med Cardioplexol.

- Tabort snapplocket av aluminium som tacker gummiproppen pa injektionsflaskan
(I6sning A).

- Desinficera gummiproppen.

- Stick nalen genom gummiproppen och injicera 5 ml av sprutans innehall (I6sning B) i
injektionsflaskan (16sning A).

- Avlagsna sprutan och dess nal.

- Skaka forsiktigt injektionsflaskan samtidigt som du behaller gummiproppen steril.

- Hall fram injektionsflaskan till den kvalificerade person som ska utféra nasta beredningssteg,
sa han/hon enkelt kan sticka nalen genom gummiproppen.

Beredning av kvalificerad personal:

- Tafram tva sterila 50 ml Luer-lock sprutor.

- Anslut den ena sprutan till en 14 G nal.

- Stick nalen i injektionsflaskan som dverracks av kvalificerad personal (forsiktigt, tank pa att
injektionsflaskan inte ar steril).

- Aspirera 50 ml av Cardioplexol fardigberedd l6sning upp i sprutan.

- Avléagsna sprutan fran nalen.

- Anslut den andra sprutan till nalen och aspirera aterstaende 50 ml av Cardioplexol
fardigberedd l6sning.

- Avlagsna sprutan fran nalen (som lamnas kvar med injektionsflaskan och kasseras av
kvalificerad personal).

- Avlufta forsiktigt de tva sprutorna.

- Forvara de tva sprutorna pa bordet sa de &r redo att anvandas av kirurgen.

Forsiktighet:
- Blandningen av I6sning A (injektionsflaska med 95 ml) och l6sning B (spruta med 5 ml) ska
utforas som tidigast 30 minuter innan den ska administreras av kirurgen.
- Fardigberedd 16sning (blandning av l6sning A och 16sning B) kan forvaras i sin ursprungliga
injektionsflaska av glas vid 2-8 °C i 1 timme.
- Nar losningen har dverforts till de tva 50 ml-sprutorna ska den fardigberedda losningen
injiceras i kranskérlen inom 15 minuter.
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	Europeiska läkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat för Cardioplexol för en eller flera grupper av den pediatriska populationen för kardioplegi (information om pediatrisk användning finns i avsnitt 4.2).

