PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Litiumklorid Lidco 0,15 mmol/ml. Injektionsvatska, 16sning.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml I6sning innehaller 6,36 mg litiumklorid, vilket motsvarar 0,15 mmol.
En 10 ml-ampull innehaller 63,6 mg litiumklorid, vilket motsvarar 1,5 mmol.
For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.
Klar 16sning forvarad i en glasampull.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Endast avsett for diagnostik.
Endast avsett for in-vivo-matning av hjartminutvolym tillsammans med LiDCO-systemet.

4.2 Dosering och administreringssatt
Optimering av dosen for bestdmning av hjartminutvolym

Den optimala dosen for bestamning av hjartminutvolym &r den minsta dos som kan
astadkomma ett toppvarde for litiumkoncentrationen i artarblod inom intervallet 0,2 mM till
0,8 mM, med en dos pa 0,075 mmol (0,5 ml), 0,15 mmol (1 ml) eller 0,3 mmol (2 ml)
Litiumklorid 0,15 mmol/ml injektionsvatska, 16sning.

Hos patienter, for vilka man kan forvanta sig att ett stort antal bestdmningar av
hjartminutvolymen behovs, ar det bast att bérja med en maldos pa 0,15 mmol dvs. 1,0 mi
litiumklorid injektionsvatska. LiDCO-systemets monitor kommer att visa ”Alert” om dosen
ger upphov till en kurva med ett toppvarde pa mindre &n 0,2 mM. Toppar mellan 0,1 och 0,2
mM &r godtagbara men kan innebéra att matningen blir mindre exakt. Om toppen inte ligger
inom det 6nskade intervallet kan dosen justeras i enlighet med detta, med beaktande av att en
enskild dos inte bor dverskrida 0,3 mmol, dvs. 2,0 ml eller vara mindre &n 0,075 mmol, dvs.
0,5 ml injektionsvatska.

Ett uppehall pa minst 5 minuter maste goras innan man foretar nasta
hjartminutvolymbestamning med litium.

Dosrekommendationerna for Litiumklorid Lidco 0,15 mmol/ml injektionsvatska, 16sning
baseras pa antagandet att patienten vager mer an 40 kg.



Lagg marke till att en enda LiDCO-bestdamning, inom det hogsta omrade som
utspadningskurvan uppvisar, racker for att ge en hjartminutvolymavlasning med samma
precision och riktighet som genomsnittet for tre termodilutionsbestdmningar.

Maximaldos

Varje dos ar begransad till maximalt 0,3 mmol (2 ml) litiumklorid.
Den kumulativa dosen for litiumklorid far inte Gverstiga 3 mmol.

Administreringssatt

DETTA LAKEMEDEL FAR ENDAST ANVANDAS | ENLIGHET MED LiDCO-
SYSTEMETS ANVANDARMANUAL, SOM MEDFOLJER
KONTROLLUTRUSTNINGEN, OCH DET FAR ENDAST ANVANDAS PA MEDICINSKA
OCH KIRURGISKA INTENSIVVARDSAVDELNINGAR,
OPERATIONSAVDELNINGAR SAMT OLYCKSFALLS- OCH AKUTENHETER

Varje ampull med Litiumklorid Lidco far endast anvandas till en (1) patient och maste
anvandas omedelbart efter det att ampullen 6ppnats. Litiumkloriden kan sugas upp fran
ampullen till ett slutet reservoarsprutesystem fran LiDCO, enligt beskrivningen i LiDCO-
systemets anvandarmanual. Eventuell oanvand l6sning som kvarstar i reservoarsprutesystemet
maste kasseras efter tre timmar.

Litiumdosen administreras som intravends injektion via en central venkateter.

4.3 Kontraindikationer

Anvandning av Litiumklorid Lidco 0,15 mmol/ml injektionsvétska, l6sning &r
kontraindicerad:

e FOr patienter med pagaende litiumbehandling av bipolart syndrom.
e FOr patienter som véager mindre &n 40 kg.
e Under forsta graviditetstrimestern. For ytterligare information se avsnitt 4.6.

e Overkanslighet mot litiumféreningar.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt
Detta lakemedel far endast anvandas tillsammans med LiDCO-systemet

1. Folj dosrekommendationerna. Bristande matnoggrannhet uppkommer vid halter i blodet
over 0,3 mM, och litium &r toxiskt vid blodkoncentrationer 6ver 1,5 mM.

2. Allainjektioner av litiumklorid skall registreras i patientens journal.

3. Det maste ga minst 5 minuter mellan tva bestamningar av hjartminutvolymen med
LiDCO-systemet.



4. Overblivet blod skall inte aterforas till patienten. Det éverblivna blodet kan koagulera i
pasen och/eller fanga upp kontaminerande material/partiklar genom kontakten med det
absorberande materialet i flow-through-cellen.

5. Undvik att anvénda LiDCO-systemet under de forsta 30 minuterna efter bolusinjektioner
eller infusioner av muskelavslappande medel, t.ex. vekuroniumbromid, atrakuriumbesylat
och pankuroniumbromid. Dessa &mnen stor litiumelektrodens funktion och samtidig
anvandning maste undvikas.

6. Litiumsensorer paverkas av andra kemiska amnen, i synnerhet: rengoringsmedel/ytaktiva
amnen och lésningsmedel. Sporadiska problem har noterats med kontaminerande &mnen
som finns i saltlosningsprodukter for infusion, sasom pasar med saltlosning.

7. Anvandning av LiDCO-systemet kraver bolusadministrering av litiumklorid och
saltlosning, med efterfoljande provtagning av artarblod. Endast sjukvardspersonal med
kompetens for intravends administrering av vatskor och anvéandning av perifer
artarkateter far anvanda systemet. Gangse omvardnadsrutiner skall foljas for att undvika:
infektion hos patienten, frankoppling av kateter eller infart, forlust av arteriellt eller
venost blod samt luftemboli.

8. Samtidig anvandning av diatermi, elektrokirurgi, defibrillering och réntgenapparatur ger
upphov till tillfallig stérning av LiDCO-systemets "Monitor trace”. Bestamningar skall
inte utforas vid sadana tillfallen. Det ar inte kant om sadana storningar skulle kunna
uppkomma med infrardd stralning eller med utrustning som alstrar
radiofrekvensstralning.

9 | fall med intrakardiell shunt (t.ex. hjartinfarkt med septumruptur) kan matningen av
hjartminutvolymen bli missvisande om den gérs med LiDCO-systemet, precis som den
skulle bli med termodilutionsmetoden. En alternativ metod fér bestdmning av
hjartminutvolymen skall évervagas i sadana fall.

10. Litiumklorid skall inte infunderas genom en intravends infart som anvénds for infusion
av vasoaktiva eller andra potenta lakemedel.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga ké&nda interaktioner med andra lakemedel vid rekommenderade doser.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet
Data finns om de teratogena effekterna av normala terapeutiska litiumdoser under forsta
trimestern, i synnerhet den 6kade risken for hjartmissbildningar, sarskilt Ebsteins anomali.

Amning

Litium distribueras till extracellularvatskan (ECF), men amning &r trots det tillaten efter
administrering av litiumklorid foér métning av hjartminutvolym.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.



4.8 Biverkningar
Inga biverkningar relaterade till litiumklorid férvéntas vid féreslagen dosering.

4.9 Overdosering

Doseringsrekommendationerna skulle behéva 6verskridas 5 ganger for att litium skall fa
toxiska effekter.

De initiala manifestationerna av litiumtoxicitet beror ofta centrala nervsystemet och innefattar
dasighet, forvirring, yrsel, apati, handtremor och dysartri. Emellanat observeras
gastrointestinala symtom sasom aptitminskning, illamaende, krakning eller diarré.
Muskelstelhet eller fascikulationer, latt ataxi, tinnitus, 6kad letargi, stegrade senreflexer,
dimsyn och vertikal nystagmus intrader vanligen dérefter.

Litiumintoxikation kan progrediera till medvetandesankning, 6kade fascikulationer och ataxi,
grov och oregelbunden extremitetstremor, koreoatetoida rorelser, kugghjulsrigiditet och andra
lokala neurologiska tecken. Koma, muskelryckningar, grova muskelkontraktioner,
generaliserade tonisk-kloniska anfall, kardiovaskulér kollaps med oliguri och anuri och déd
kan intraffa. Rytmrubbningar, 6kande QRS-duration, T-vagsinversion och hjartinfarkt kan
intréffa.

Det kliniska forloppet for litiumintoxikation ar mycket varierande, varfor patienter kan
uppvisa vilka som helst av tecknen och symtomen ovan.

Behandlingen av litiumintoxikation &r huvudsakligen understddjande och avhangig av
patientens kliniska tillstand och blodets litiumkoncentration. Lindrig litiumtoxicitet forbattras
vanligen av tillfallig utsattning av behandlingen och korrigering av vétske- och
elektrolytrubbningar. Vid allvarligare toxicitet kan patienten behdva intensivvard. Utséttning
av litium och eventuellt samtidigt administrerat diuretikum ar da av avgorande betydelse.

Intravends infusion av 0,9 % natriumklorid skall inledas om man bedomer att
litiumtoxiciteten &r sekundér till total natriumbrist i kroppen. Snabb administrering av stora
volymer intravendsa losningar eller administrering av kalium eller ett diuretikum tillfor savitt
man kan se inga ytterligare fordelar. Diuretika kan visserligen oka litiumclearance, men
okningen av clearance é&r otillrécklig for att kunna vara till nytta vid behandling av
intoxikationen.

Hemodialys i 8-12 timmar rekommenderas nér blodets litiumkoncentration éverstiger 3 mM,
nar blodkoncentrationen ar 2-3 mM och patientens tillstand férsamras, nar vatske- eller
elektrolytrubbningar inte forbattras av understddjande behandling, nar kreatininclearance eller
urinproduktion minskar avsevért eller nar blodets litiumkoncentration inte sjunkit med minst
20 % pa 6 timmar. Blodets litiumkoncentration stiger vanligen pa nytt inom 5-6 timmars
hemodialys pa grund av redistribution, vilket ofta gor det nodvandigt att upprepa
hemodialysen i flera omgangar. Malet med hemodialysen &r att ha fatt ned blodets
litiumkoncentration till mindre &n 1 mM nar 8 timmars hemodialys ar avslutad.
Peritonealdialys &r mindre effektiv da det géller att avlagsna litium och anvands endast nar
hemodialys inte &r mojlig.



5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga diagnostiska medel

ATC-kod: V04CX

Injektionen ar avsedd att ge en 6vergaende litiumtopp pa mellan 0,2 och 0,8 mM i artarblod.
Toppvérdet registreras med en litiumjonselektiv elektrod, placerad i en flédescell som tar prov
pa blod i artarkatetern. Utspadningen av litiumet anvands for att berakna patientens blodflode
(L/min). Efter forsta passage och distribution i ECF/vavnadsvétska ligger koncentrationen av
littumjoner under den rekommenderade nedre gransen for litium vid behandling av mani.
Dosrekommendationerna med 0,075-0,3 mmol per bestamningstillfalle, med ett intervall pa
mer &n 5 minuter och en maximal kumulativ dos pa 3 mmol, har alla beraknats i forhallande
till sdmsta tdnkbara forutsattningar. Detta innefattade starkt minskade volymer i olika
vatskekompartment, 1ag kroppsvikt och total avsaknad av litiumelimination och i dessa fall
administrerades den maximala tillatna dosen med maximal frekvens. I kliniska prévningar har
dessa rekommendationer dverskridits trefalt utan nagra ogynnsamma handelser.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Distribution och elimination av litium: Litiumklorid Lidco 0,15 mmol/ml injektionsvétska,
I6sning &r en fullstandigt joniserad isoton 16sning. Markdrsubstans ar litiumjonen —
administrerad intravendst som bolusdos. Litium metaboliseras inte och foljaktligen ligger
farmakokinetiskt fokus pa distribution och elimination. Farmakokinetiska data passar in i en
modell som innefattar ett centralt fordelningsrum bestaende av extracellularvatska, dvs.
plasma och interstitialvétska, och tva perifera fordelningsrum. Distributionsvolymerna i
extracellularvatska, ytliga och djupa vatskekompartment, hos en man pa 71 kg ar 16,4
respektive 19,4 och 3,2 liter.

Med den beskrivna anvéndningen av litiumklorid som markdrsubstans for bestamning av
hjartminutvolym finns det helt klart ingen absorptionsfas (i motsats till oralt litium) och det
hogsta arteriella plasmavardet (0,2 till 0,8 mmol/l) uppnas under forsta passagen genom
cirkulationen. Halten i blodet sjunker sedan kontinuerligt i och med att litiumjonen
redistribueras och elimineras. Toppkoncentrationen, vilken ar avsevart mindre an hos patienter
som star pa oral litiumterapi, ar begransad till det intravaskulara fordelningsrummet, varifran
det distributeras till vdvnaderna och filtreras i renala glomeruli.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Allmanfarmakologin for Litiumklorid Lidco 0,15 mmol/ml injektionsvatska, 16sning
undersoktes via enstaka och upprepade intravendsa injektioner och studier avseende
reproduktions-/utvecklingstoxikologi, mutagenicitet och antigenicitet. Baserat pa resultaten
fran dessa prekliniska sakerhetsstudier anses dosrekommendationerna for Litiumklorid Lidco
0,15 mmol/ml injektionsvéatska vara sakra.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Vatten for injektionsvatskor.



6.2 Inkompatibiliteter
For inkompatibiliteter se avsnitt 4.4.

6.3 Hallbarhet
5 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C
Forvaras i originalférpackningen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasampull (Typ 1)
Varje ampull innehéller 10 ml 6sning.
Forpackningar om 5 ampuller.

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion

Far anvandas endast tillsammans med LiDCO-systemet, i enlighet med LiDCO-systemets
anvandarmanual.

Endast klar 16sning som ar fri fran partiklar far anvandas.

Ej anvand Litiumklorid Lidco 0,15 mmol/ml injektionsvatska, 16sning skall kasseras enligt
gallande anvisningar. Varje ampull med Litiumklorid Lidco far endast anvéandas till en (1)
patient och maste anvandas omedelbart efter det att ampullen 6ppnats. All eventuell
litiumkloridlésning som finns kvar i ampullen efter anvandning skall kasseras omedelbart
efter 6ppnandet. Litiumkloridlésningen kan sugas upp fran ampullen till ett slutet
reservoarsprutesystem och bor darefter anvandas omedelbart. Om den ej anvands omedelbart
skall eventuell oanvand litiumkloridlosning som kvarstar i det slutna reservoarsprutesystemet
fran LiDCO kasseras inom tre timmar fran det att det slutna reservoarsprutesystemet fylldes.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

LiDCO Netherlands BV
Van Heuven Goedhartlaan 935A
1181 LD Amstelveen Nederldnderna

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
21252
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2005-02-04/2006-02-07

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2020-01-17
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