PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Trasylol 10 000 KIE/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller: Aprotinin 10 000 KIE (=kallikrein-inaktivator-enheter)

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Injektions-/infusionsvatska, l6sning
Ldsningen ar Klar och farglos.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Aprotinin ar indicerat for profylaktisk anvandning for att minska blodforlust och blodtransfusion hos
vuxna patienter som Ioper en hog risk for omfattande blodforlust under en isolerad kranskarlsoperation
(d.v.s. kranskarlsoperation som inte kombineras med annan kardiovaskular kirurgi).

Aprotinin ska endast anvandas efter en noggrann nytta/risk-beddmning och med hénsyn till att
alternativa behandlingar finns tillgangliga (se avsnitt 4.4 och 5.1).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Ett 1ampligt aprotininspecifikt IgG-antikroppstest kan dvervagas, om tillgéngligt, fore administrering

av aprotinin (se avsnitt 4.3).

Vuxna:

Pa grund av risk for allergiska/anafylaktiska reaktioner ska en 1 ml testdos (10 000 KIE) ges till
samtliga patienter minst 10 minuter fore resterande dos. Om testdosen pa 1 ml tolereras kan den
terapeutiska dosen ges. En H;-antagonist och en H,-antagonist kan ges 15 minuter fore testdosen med
aprotinin. Standardutrustning for akutbehandling av anafylaktiska och allergiska reaktioner bor alltid
finnas lattillgangligt (se avsnitt 4.4).

En bolusdos pa 1-2 000 000 KIE administreras som en langsam intravends injektion eller infusion
under 20-30 minuter, efter att induktion av anestesi paborjats men fore sternotomi. Ytterligare

1-2 000 000 KIE ges som tillsats till hjart-lungmaskinens "prime"-l6sning. For att undvika fysikalisk
inkompatibilitet mellan aprotinin och heparin nar man tillsatter det till ”prime”-l6sningen, maste varje
medel tillsattas under atercirkulering av ”prime”-lésningen for att sékerstélla en adekvat utspadning
innan man tillsatter det andra medlet.

Efter den initiala bolusinfusionen ges 250-500 000 KIE per timme som kontinuerlig infusion tills
operationen &r Kklar.

Den totala mangden aprotinin per behandlingsomgang ska i allménhet inte verskrida 7 000 000 KIE.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for aprotinin hos barn under 18 ar har annu inte faststallts.



Nedsatt njurfunktion
Tillganglig klinisk erfarenhet tyder pa att dosen inte behdver justeras till patienter med nedsatt
njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion
Det finns inga data géllande dosrekommendationer till patienter med nedsatt leverfunktion.

Aldre
Rapporter fran klinisk erfarenhet har inte identifierat nagra skillnader i svar hos aldre patienter.

Administreringssatt

Aprotinin ska infunderas via en central venkateter. Samma lumen ska inte anvandas for att
administrera andra lakemedel. Nar en central flerlumenkateter anvands kréavs inte en separat kateter.

Aprotinin far endast ges till liggande patienter, och maste ges langsamt (max 5-10 ml/min) som en
intravends injektion eller kort infusion.

Aprotinin bor forskrivas av specialister med erfarenhet av kranskéarlsoperation.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.

Patienter med ett positivt resultat fran ett aprotininspecifikt IgG-antikroppstest I6per en hogre risk for
att drabbas av anafylaktisk reaktion vid behandling med aprotinin. Darfor ar aprotinin kontraindicerat
hos dessa patienter. Om det inte & mojligt att genomfora ett aprotininspecifikt IgG-antikroppstest fore
behandling &r aprotinin kontraindicerat for de patienter som tros ha fatt lakemedlet eller
fibrinvavnadslim under de senaste 12 manaderna.

4.4 Varningar och forsiktighet

Aprotinin ska inte anvandas nar en kranskéarlsoperation kombineras med annan kardiovaskular
kirurgi, pa grund av att nytta/risk-balansen inte har faststallts for anvandning av aprotinin
under andra kardiovaskulara procedurer.

Laborativ dvervakning av antikoagulation under hjart-lung-bypass
Aprotinin ar inte ett heparinsparande Idkemedel och det &r viktigt att adekvat antikoagulation med
heparin bibehalls under aprotinin-behandlingen.

Partiell tromboplastintid (PTT) och aktiverad partiell tromboplastintid (APTT) &r liknande och blir
omadtbara med hoga doser heparin. APTT och PTT ska darfor inte anvandas for att dvervaka
antikoagulation med heparin hos patienter som genomgar hjart-lung-bypassoperation.

Hos patienter som genomgar hjart-lung-bypassoperation med aprotinin-behandling rekommenderas en
av foljande metoder for att bibehalla adekvat antikoagulation:

1. Individualiserad heparin- och protaminbehandling ska 6vervagas for att minska postoperativa
koagulationsrubbningar och blédningskomplikationer vid hjértoperation med hjart-lung-
bypass. Individualiserad heparinbehandling eller -titrering baseras pa datorbaserade
doseringssystem for heparin, anti-Xa-métningar eller matningar av heparin i blodet, utéver
aktiverad koagulationstid (Activated Clotting Time, ACT). Anti-Xa-méatningar och matningar
av heparin i blod paverkas inte av aprotinin och ska utféras enligt testtillverkarens
anvisningar.

2. | franvaro av hjalpmedel for individuell heparindosering rekommenderas att ACT-tester utfors
med regelbundna intervaller baserat pa gallande anvisningar och heparindoser maste sedan ges



i enlighet darmed. Vilket malvarde som kravs for ACT beror pa vilken typ av aktivator och
utrustning som anvands. Okningar av kaolin och celit-ACT férvéntas hos aprotinin-
behandlade patienter under kirurgi och timmarna efter kirurgi. Hos patienter som genomgar
hjart-lung-bypass med aprotinin-behandling rekommenderas ett celit-ACT pa minst

750 sekunder eller ett kaolin-ACT pa minst 480 sekunder for att bibehalla antikoagulation,
detta oberoende av effekterna av hemodilution och hypotermi. ACT-tester med en blandning
av aktivatorer ska utforas enligt testtillverkarens anvisningar.

Protaminbehandling

Eftersom protamintestet inte paverkas av aprotinin hos aprotinin-behandlade patienter ska
heparinneutralisering med protamin, efter avslutad hjéart-lung-bypass, utféras enligt testtillvekarens
anvisningar.

Konservering av kérltransplantat
Blod som dras fran den centrala infusionskatetern med aprotinin bor inte anvandas for konservering av
kérltransplantat.

Aterexponering for aprotinin

Administrering av aprotinin kraver noggrann nytta/risk-bedomning, framfor allt hos patienter som fatt
aprotinin (inkluderande aprotinininnehallande fibrinvavnadslim) tidigare, for att en allergisk reaktion
kan uppkomma (se avsnitt 4.3 och 4.8). Aven om majoriteten av anafylaxi-fallen intraffar efter
upprepad behandling inom de forsta 12 manaderna, sa har aven enstaka fall av anafylaxi rapporterats
efter upprepad behandling efter mer an 12 manader.

Standardutrustning for akutbehandling av allergiska/anafylaktiska reaktioner bor finnas lattillgangligt
under aprotinin-behandling.

Beddmning av risk for allergiska reaktioner

Alla patienter som behandlas med aprotinin bor forst ges en testdos for att bedéma risken for
allergiska reaktioner (se avsnitt 4.2). Testdosen med aprotinin bér endast administreras nar utrustning
for att hantera akuta anafylaktiska reaktioner finns tillgangliga pa plats.

Nedsatt njurfunktion

Resultat fran tidigare utforda observationsstudier indikerar att aprotinin kan utlésa en
njurfunktionsnedsattning, sérskilt hos patienter med redan nedsatt njurfunktion. En analys av alla
poolade placebokontrollerade studier hos patienter som genomgar kranskarlsoperation har visat
forhojda nivaer av serumkreatinin >0,5 mg/dl 6ver baseline, hos patienter behandlade med aprotinin
(se avsnitt 5.1).

En 6kning av njursvikt och dodlighet jamfort med aldersmatchade historiska kontroller har
rapporterats for aprotinin-behandlade patienter som genomgar kranskarlsoperation med svar
hypotermisk cirkulationssvikt under operation av aortan.

Noggrann bedémning av nytta/risk-balansen rekommenderas darfér fére administrering av aprotinin
till patienter med underliggande nedsatt njurfunktion, eller med riskfaktorer (som t.ex. samtidig
behandling med aminoglykosider).

Dadlighet
Information om dddlighet fran randomiserade kliniska prévningar finns i avsnitt 5.1.

Ett samband mellan aprotinin-anvandning och en 6kad dodlighet har rapporterats i nagra icke-
randomiserade observationsstudier (t.ex. Mangano 2007, Schneeweiss 2008, Olenchock 2008, Shaw
2008) medan andra icke-randomiserade studier inte har visat sadana samband (t.ex. Karkouti 2006,
Mangano 2006, Coleman 2007, Pagano 2008, Ngaage 2008, Karkouti 2009). | dessa studier
administrerades aprotinin vanligtvis till patienter som hade fler riskfaktorer for 6kad dodlighet fore
kirurgi &n patienter i de andra behandlingsarmarna.



De flesta av dessa studier har inte tagit hansyn till skillnaderna i riskfaktorer vid baseline, och dessa
riskfaktorers paverkan pa resultatet r inte kand. Darfor ar tolkningen av dessa observationsstudier
begransad, och ett samband mellan aprotinin och en 6kad dodlighet kan varken pavisas eller
motbevisas. Darfor bor aprotinin endast anvandas som det ar godkant, d.v.s. vid isolerad
kranskarlsoperation efter noggrann bedémning av de potentiella riskerna och férdelarna.

En publikation av Fergusson et al ar 2008 analyserade data fran en randomiserad, kontrollerad
provning, BART (Blood Conservation Using Antifibrinolytics in a Randomized Trial), och
rapporterade om en hogre dodlighet for aprotinin-behandlade patienter jamfért med patienter som
behandlats med tranexamsyra eller aminokapronsyra. Men pa grund av flera metodologiska brister kan
ingen tydlig slutsats gallande kardiovaskulara risker dras fran BART-studiens resultat.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Aprotinin ger en dosberoende hdmning av effekten av trombolytika (t.ex. streptokinas, urokinas och
alteplas/rtPA). Koagulation ska tas i sarskilt beaktande hos patienter som far aktiva trombolytika som
ar kanda mal for aprotinin.

Aprotinin kan utlosa en nedsattning av njurfunktionen, sérskilt hos patienter med underliggande
nedsattning av njurfunktionen. Ldkemedel med potent nefrotoxisk profil (som t.ex. aminoglykosider
och hammare av renin-angiotensin-aldosteronsystemet) ar en riskfaktor fér nedsattning av
njurfunktionen. Njurskyddande atgarder ska tas i sarskilt beaktande nar patienter exponeras for bade
aprotinin och andra lakemedel som kan utlésa en njurfunktionsnedsattning.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga adekvata och vélkontrollerade studier hos gravida kvinnor. Djurstudier visar inte pa
teratogena eller embryotoxiska effekter av Trasylol.

Trasylol bér endast anvandas under graviditet om den potentiella fordelen évervédger den potentiella
risken. | héndelse av allvarliga biverkningar (som anafylaktisk reaktion, hjartstopp etc.) och
behandling av dessa biverkningar, maste skada pa fostret tas med i nytta/risk-bedémningen.

Amning

Uppgift saknas om aprotinin passerar 6ver i modersmjolk. Men eftersom aprotinin inte &r
biotillgangligt efter oral administrering, forvantas inte lakemedel i mjélken ge nagon systemisk effekt
pa det ammade barnet.

Fertilitet
Det finns inga adekvata och valkontrollerade studier géllande fertilitet hos man eller kvinnor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Sékerheten hos Trasylol har utvérderats i mer &n 45 fas 11- och fas IlI-studier inkluderande mer &n
3800 patienter som exponerats for aprotinin. Totalt upplevde ca 11 % av aprotinin-behandlade
patienter biverkningar. Den allvarligaste biverkan var hjartinfarkt. Sakerheten fér aprotinin har
monitorerats i Nordic Aprotinin Patient Registry (NAPaR) mellan februari 2016 och november 2020.
Av de 6 682 registrerade patienterna var biverkningsfrekvensen 1,1 %. Biverkningsprofilen bor tolkas
med hénsyn till de kirurgiska omstandigheterna.



Sammanfattning av biverkningarna i tabellformat
Biverkningar baserade pa alla placebokontrollerade kliniska studier med aprotinin sorterade efter

CIOMS 11 frekvenskategorier (aprotinin n=3817 och placebo n=2682; status: april 2005) och baserade
pa NAPaR ér listade nedan:

Frekvenserna definieras enligt foljande:
Vanliga: >1/100, <1/10

Mindre vanliga: >1/1 000, <1/100
Sallsynta: >1/10 000, <1/1 000
Mycket séllsynta: <1/10 000
Ingen kéand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data

MedDRA Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Mycket séllsynta
Standard-
klassificering av >1/100, <1/10 >1/1 000, <1/100 >1/10 000, <1/1 000 <1/10 000
organsystem
Immunsystemet Allergisk reaktion Anafylaktisk
Anafylaktisk/anafyl- chock (potentiellt
aktoid reaktion livshotande)
Blodet och Disseminerad
lymfsystemet intravaskular
koagulation
Koagulopati
Hjartat Myokardischemi
Koronarkarls-
ocklusion/trombos
Hjartinfarkt
Perikardiell effusion
Blodkarl Trombos, embolisk | Arteriell trombos (och
stroke dess organspecifika
effekter som kan
uppkomma i vitala
organ, som t.ex.
njurar, lungor och
hjérna),
Lungemboli
Njurar och Oliguri, akut
urinvagar njurskada, renal
tubul&r nekros
Allmanna Reaktioner vid
symtom och/eller injektions- och
symtom vid infusionsstallet
administreringsst (Trombo-)flebit
allet :
vid
infusionsstéllet
Utredningar Okat
blodkreatinin

*Biverkningar rapporterade efter lansering &r skrivna med fet och kursiv stil




Beskrivning av utvalda biverkningar

Allergiska/anafylaktiska reaktioner ar sallsynta hos patienter som inte exponerats for aprotinin
tidigare. Vid handelse av upprepad behandling kan incidensen av allergiska/anafylaktiska reaktioner
na 5 %. En retrospektiv granskning visade att incidensen av allergiska/anafylaktiska reaktioner efter
upprepad behandling 6kar om den upprepade behandlingen sker inom 6 manader efter forsta
administreringen (5,0 % for upprepad behandling inom 6 manader och 0,9 % for upprepad behandling
efter mer &4n 6 manader). En retrospektiv genomgang antyder att incidensen av svara anafylaktiska
reaktioner mot aprotinin kan 6ka ytterligare om patienter aterexponeras fler an tva ganger under

6 manader. Aven om en andra exponering for aprotinin har tolererats utan symtom, sa kan en
ytterligare administrering orsaka en svar allergisk reaktion eller anafylaktisk chock med, i mycket
sallsynta fall, dodlig utgang.

Symtomen pa allergisk/anafylaktisk reaktion kan inkludera:

Andningsvagar: astma (bronkospasm)
Kardiovaskuldra systemet: hypotension

Hud: pruritus, utslag, urtikaria
Magtarmkanalen: illamaende

Om allergiska reaktioner uppkommer under injektion eller infusion ska administreringen avbrytas
omedelbart. Akutbehandling kan krévas, d.v.s. adrenalin, volymsubstitution och kortikosteroider.

Kardiovaskulara systemet

I en poolad analys av alla placebo-kontrollerade studier var incidensen av hjértinfarkt som rapporterats
av provare for aprotinin-behandlade patienter 5,8 % jamfort med 4,8 % hos placebo-behandlade
patienter. Skillnaden mellan grupperna var 0,98 % (aprotinin n=3817 och placebo n=2682; status: april
2005).

En tendens till 6kad incidens av hjartinfarkt i samband med aprotinin observerades i nagra studier,
medan andra studier visade en lagre incidens jamfort med placebo.

Dodlighet
Se avsnitt 4.4 angaende risk for dodlighet vid anvandning av aprotinin.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt overvaka lakemedlets nytta/risk-forhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet: Begrénsad erfarenhet av dverdosering.
Symtom: Illaméende, krakningar, diarré, muskelsmartor, instabilt blodtryck.

Behandling: Symtomatisk. Det finns ingen specifik antidot.



5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hemostatika, proteinashammande medel
ATC-kod: B0O2AB01

Aprotinin ar en bredspektrum-proteashdmmare som har fibrinolyshammande egenskaper. Genom att
bilda reversibla, stokiometriska komplex med enzym, hdmmar aprotinin humant trypsin, plasmin,
plasmakallikrein och vavnadskallikrein, och hdmmar darmed fibrinolys.

Det hammar &ven kontaktfasaktivering som initierar koagulationen och framjar fibrinolys.

Aprotinin &r en basisk polypeptid med en molekylvikt pa ca 6 500. Den &r uppbyggd av en kedja med
58 aminosyror. Substansens isoelektriska punkt ligger vid ca pH 10. En KIE (kallikrein-inaktivator-
enhet) motsvarar 0,14 mikrogram kristallin substans. Trasylol standardiseras biologiskt.

Data fran Bayers globala pool av placebokontrollerade studier pa patienter som genomgar
kranskarlsoperation (CABG) visade att incidensen av serumkreatinin-nivaer >0,5 mg/dl hogre &n
baseline var statistiskt hogre fér 9,0 % (185/2 047) i gruppen som fick fulldos aprotinin, jamfort med
6,6 % (129/1 957) i placebogruppen, med en oddskvot pa 1,41 (1,12-1,79). | en majoritet av fallen var
postoperativt nedsatt njurfunktion inte allvarlig och reversibel. Incidensen av serumkreatinin-nivaer
>2,0 mg/dl hogre an baseline var likartad (1,1 % vs. 0,8 %) bade i gruppen som fick fulldos aprotinin
och placebogruppen, med en oddskvot pa 1,16 (0,73-1,85) (se avsnitt 4.4).

Dadlighet pa sjukhus i Bayers randomiserade kliniska prévningar sammanfattas i tabellen nedan:

Dodlighet pa sjukhus i Bayers randomiserade kliniska provningar (population: alla
patienter globalt som genomgar kranskarlsoperation (CABG), validerade for sakerhet)

Fulldos aprotinin Placebo Oddskvot

Population N % N % (95 % Kil)
Alla CABG 65/2249 2,9 55/2164 2,5 1,09 (0,78; 1,52)
Primar CABG 36/1819 2,0 39/1785 2,2 0,92 (0,62; 1,38)
Upprepad CABG 221276 8,0 13/255 5,1 1,47 (0,75; 2,87)

Nordic Aprotinin Patient Registry (NAPaR), en multicenter, icke-interventionell studie utférd efter
lansering, med aktiv 6vervakning och malet att, bland andra utfall, mata incidensen av sakerhetsutfall.
En undergrupp pa 1 384 patienter som genomgick en isolerad kranskarlsoperation (iCABG)
behandlades med aprotinin. Dodlighet pa sjukhus var 1,3 % (95 % KI: 0,73 %, 1,96 %). Incidensen for
hjartinfarkt och tromboemboliska handelser (TEE) var 0,9 % (95 % KI: 0,39 %, 1,39 %) respektive
2,5 % (95 % KI: 1,63 %, 3,28 %). Nedsatt njurfunktion (postoperativ ckning av kreatininniva

>0,5 mg/dl) och njursvikt (postoperativ 6kning av serumkreatininniva >2,0 mg/dl) observerades med
incidenser pa 2,7 % (95 % KI: 1,82 %, 3,55 %) respektive 0,15 % (95 % KI: 0,02 %, 0,54 %). Inom
24 timmar efter proceduren genomgick 1,3 % (95 % KI: 0,73 %, 1,96 %) av patienterna
aterundersokning avseende blddning. Vid jamforelse med en historisk kontroll fran litteraturen var
fynden i NAPaR i stort sett samstammiga med den kanda sékerhetsprofilen fér aprotinin vid godkand
indikation.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intravends injektion distribueras aprotinin snabbt i det extracelluldra utrymmet, vilket leder till
en initial minskning i aprotinins plasmakoncentration, med en halveringstid pa 0,3-0,7 timmar. Vid



senare tidpunkter (d.v.s. mer &n 5 timmar efter administrering) &r det en terminal eliminationsfas med
en halveringstid pa ca 5-10 timmar.

Genomsnittlig plasmakoncentration (steady-state) vid behandling med aprotinin vid hjartkirurgi ar
175-280 KIE/ml (vid hel dos). Vid den alternativa doseringsrekommendationen (halv dos) ar
motsvarande plasmakoncentration 110 164 KIE/ml. Plasmaproteinbindningen ar ca 80 % och
distributionsvolymen &r ca 20 liter.

Placentan ar antagligen inte helt ogenomtranglig for aprotinin, men genomtrangningen verkar ga
mycket langsamt.

Metabolism, eliminering och utsondring

Aprotininmolekylen metaboliseras till kortare peptider eller aminosyror genom lysosomal aktivitet i
njurarna. | manniska utséndras mindre an 5 % av dosen oférandrat via urinen. Efter injektion av
1a1l-aprotinin i friska frivilliga utsdndrades 25-40 % av markt substans inom 48 timmar i form av
metaboliter i urinen. Dessa metaboliter saknade enzymh&mmande aktivitet.

Total clearance ar 40 ml/minut.

Inga farmakokinetiska studier pa patienter med terminal njursvikt finns tillgangliga. Studier pa
patienter med njursvikt visade inga kliniskt signifikanta farmakokinetiska variationer eller uppenbara
biverkningar. En sérskild dosjustering ar inte nédvandig.

53 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Akut toxicitet
Hos ratta, marsvin, kanin och hund orsakade en hégdosinjektion (>150 000 KIE/kg) snabbt en
minskning av blodtrycket i olika omfattning, vilken snabbt avtog.

Reproduktionstoxikologi

I studier pa ratta med intravends administrering orsakade dagliga doser pa upp till 80 000 KIE/kg
ingen maodra-, embryo- eller fostertoxicitet. Dagliga doser upp till 100 000 KIE/kg paverkade inte
tillvéaxt eller utveckling av unga djur, och doser pa 200 000 KIE/kg/dag var inte teratogena. | kanin
orsakade dagliga intravendsa doser pa 100 000 KIE/kg inga bevis for modra-, embryo-, fostertoxicitet
eller teratogenicitet.

Mutagen potential
Aprotinin gav ett negativt mutagent svar i Salmonella/mikrosom och B. subtilis DNA-skadesystemet.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Natriumklorid
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som namns i avsnitt 6.6.
6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.



6.5 Forpackningstyp och innehall

50 ml injektions-/infusionsvétska i injektionsflaska (typ I-glas) med gummipropp (bromobutyl).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Parenterala lakemedel ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och fargforandring fore
administrering. Overbliven 16sning bor inte sparas for senare anvandning.

Trasylol ar blandbart med glukoslsning 20 %, hydroxietylstarkelseldsning eller Ringer laktatldsning.
Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for utspadd I6sning i 6 timmar vid 25 °C. Ur mikrobiologisk
synvinkel ska produkten anvandas omedelbart om inte beredningen skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden. Om produkten inte anvands omedelbart &r férvaring under
anvandande och forhallande fore anvandandet anvandarens ansvar.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
8177
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forsta godkannande: 1967-12-13
Fornyat godkénnande: 2005-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2024-05-13
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