PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
RescueFlow infusionsvatska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 000 ml innehaller

Aktivt innehallsamne Kvantitet
Dextran 70 for injektion 60 g
Natriumklorid 759

Betr&ffande hjalpdmnen se 6.1

pH 3.51ill 7.0

3 LAKEMEDELSFORM

Infusionsvétska, 16sning.

Vatskan ar klar och farglos.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Initial behandling av hypovolemi med hypotoni i samband med trauma.

4.2 Dosering och administreringssatt

RescueFlow ges som en engangsdos om 250 ml intravendst som initial behandling efter
stabilisering av patienten framst med avseende pa respiration och blédning. RescueFlow ska
ges som snabb intravends infusion (hela dosen pa tva till fem minuter). Behandling med
RescueFlow bor omedelbart foljas av tillforsel av isotona l6sningar, som doseras efter
patientens kliniska behov.

4.3 Kontraindikationer
Kénd 6verkanslighet mot aktiva innehéllsamnen eller ndgot hjalpamne.

Graviditet strax fore forlossning eller i samband med forlossning (se under 4.6).

4.4 Varningar och forsiktighet

Forsiktighet bor iakttagas om patienten samtidigt behandlas med farmaka som paverkar
koagulationsstatus. Den mangd dextran 70 som ingar i RescueFlow (15 g) paverkar i sig inte
blodningstiden da forandringar av hemostasen endast upptrader vid doser 6ver 1,5 g
dextran/kg kroppsvikt. Aggressiv vatskeresuscitering kan emellertid leda till utspadning av
koagulationsfaktorerna i sddan utstrackning att blédningsdiates kan uppkomma.



Eftersom RescueFlow &r en potent volymexpander bor forsiktighet iakttagas vid behandling
av patienter med sviktande hjartfunktion.

Hypertona I6sningar skall anvandas med forsiktighet i patienter med diabetes mellitus med
svar hyperglykemi och hyperosmolalitet. Om detta tillstand &r kant eller misstanks bor annan
vatskebehandling Overvéagas.

Vid infusion av hypertona natriumldsningar utan kolloid till patienter med kronisk
njursjukdom har Kkliniskt relevant hyperkalemi observerats.

Forbehandling med haptendextran (Promiten) har visats minska risken for
overkanslighetsreaktioner vid dextrananvandning. | de kliniska studier som gjorts for
dokumentation av RescueFlow for initial behandling av traumainducerad hypotoni gavs ej
sadan forbehandling. Beroende pa hur akut chocktillstandet &ar bor forbehandling med
haptendextran 6vervagas om det finns tillgangligt. 1 de fall haptendextran inte anvands bor
den potentiellt hogre risken for anafylaktisk reaktion vagas mot nyttan for patienten.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga k&nda. Se dock 4.4.

4.6 Graviditet och amning

Klinisk erfarenhet fran behandling av gravida kvinnor saknas. | djurstudier har fosterpaverkan
noterats med dextran 70 (se 5.3). Huruvida dessa data ar relevanta for manniska ar ej kant.

Anafylaktiska reaktioner hos modern har i samband med forlossning observerats ge anoxi hos
fostret. Fosterdod eller neurologiska skador har intraffat nar infusionslésning innehallande
dextran 40 har givits till modern utan féregaende injektion av haptendextran (Promiten).

RescueFlow bor inte ges till gravida kvinnor i graviditetens slutskede eller vid forlossning.

Amning:

Det ar inte kant i vilken omfattning RescueFlow passerar Over i brostmjolk. VVad betraffar de
aktiva substanserna sa anses anvandning hos ammande madrar inte innebéra nagon risk for
barnet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Biverkningar hanforbara till RescueFlow har ej observerats i de kliniska traumastudierna.
Lokal smérta vid infusionsstéllet har observerats hos friska frivilliga. Denna smarta lindrades
av forsiktig massage ovanfor injektionsstallet. Se under 4.4 betréffande risken for
anafylaktiska reaktioner mot dextran och anvéndningen av haptendextran.

4.9 Overdosering
Ej relevant. RescueFlow, 250 ml, ges som engangsdos.



5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
ATC: BOSAA05

Bade dextran 70 och natriumklorid bidrar till effekten av RescueFlow pa intravaskular volym.
Den hypertona komponenten, 7,5% NaCl, astadkommer en snabb flux av framst intracellulart
vatten till blodbanan. Effekten av hyperton koksaltlsning avtar dock snabbt till foljd av
utsvamning av Na och Cl fran blodbanan. Dextrankomponenten bidrar till forlangd
volymseffekt eftersom dextran 70 stannar kvar i cirkulationen under betydligt langre tid. Den
intravaskulara volymokning som erhalles med 250 ml RescueFlow har visats vara tva till tre
ganger den infunderade volymen, vilket motsvarar den volymokning som erhalls efter
intravends tillforsel av 3 liter kristalloidlésning. Statistiskt sakerstalld 6kning i 6verlevnad for
RescueFlow jamfort med standardbehandling har inte demonstrerats for totalpopulationen i de
Kliniska provningarna. | subgruppanalyser har behandlingsfordelar observerats for patienter
med svarare trauma sasom vid penetrerande skador som kraver kirurgisk behandling och for
patienter for vilka intensivvard kravs.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

De farmakokinetiska egenskaperna hos natriumklorid respektive dextran 70 forandras inte vid
samtidig infusion. Efter infusion av RescueFlow Okar natriumkoncentrationen i plasma med 9
till 12 mmol och atergar till normal niva inom 4 timmar. Halveringstiden i plasma for dextran
70 &r 6 till 8 timmar. Dextran med molekylstorlek under troskeln for glomeruldar filtration
(d.v.s. med molekylvikt lagre an 50 000 D) utséndras oférandrat i urinen medan storre
molekyler tas upp i RES dér de bryts ner till glukos av endogent dextranas.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

| akuta och subakuta toxikologiska studier av RescueFlow och ingadende aktiva komponenter
har doser 4 till 5 ganger hogre dn den kliniska dosen i forhallande till kroppsvikten givit
toxiska effekter sasom desorientering, inaktivitet, krakning, okad salivutsondring och nagra
fall av letalitet, huvudsakligen orsakade av den hypertona natriumkomponenten.

| studier dar draktiga kaniner och mdss gavs 6% dextran 70 dagligen under organogenesen, i
doser tva till sex ganger hogre an vad som motsvaras av dextraninnehallet i en enhet
RescueFlow till manniska, noterades fordrojd benbildning i foster hos bada species. Hos moss
noterades &ven en 6kning i forekomst av exencephali. Det &r inte kdnt om den hypertona
komponenten kan forstarka detta. Studier omfattande graviditetens sista trimester har ej gjorts.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Saltsyra

Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas, skall detta l1akemedel inte blandas med andra ldkemedel.



6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Plastpasar av PVC eller polyolefin. Den tillhandahallna pasen &r insvept i en aluminiumtackt
ytterpase. Plastpasen ar forsedd med en infusionsport och en slang.

Forpackningsstorlekar: 6 x 250 ml och 12 x 250 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion

Fore anvandning ska produkten kontrolleras med avseende pa partiklar och
fargning/missfargning.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Oresund Pharma ApS
Orient Plads 1
2150 Nordhavn

Danmark

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

14374

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1998-11-17 / 2008-11-17

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2024-06-05
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