FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
Bipacksedel: Information till anvandaren

Rheomacrodex

100 mg/ml med natriumklorid infusionsvatska, 16sning
dextran 40

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel.
Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller sjukskoterska.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella biverkning
ar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Rheomacrodex ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du far Rheomacrodex
3. Hur du far Rheomacrodex

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Rheomacrodex ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Rheomacrodex ar och vad det anvands for

Rheomacrodex dkar blodvolymen och férhindrar bildandet av blodproppar.

Rheomacrodex anvands vid eller vid risk for stérningar i blodcirkulationen, t.ex. kallbrand och bensar. Detta
ldkemedel anvéands &ven vid vissa operationer, exempelvis karl- och plastikkirurgi eller om du genomgar en
operation dar man anvander en hjart-lungmaskin.

Du kan aven fa Rheomacrodex som férebyggande atgard mot blodproppar efter operationer eller efter stora

skador.

2. Vad du behover veta innan du far Rheomacrodex

Anvand inte Rheomacrodex

om du ar allergisk mot dextran eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
om du har 6kad blédningstendens, t.ex. vid nedsatt antal blodplattar i blodet,
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om du har allvarlig hjartsvikt,
om du har njurskada med minskad eller upphdrd urinproduktion.

Varningar och férsiktighet
Tala med lakare eller sjukskéterska innan du far Rneomacrodex:

om du har eller har haft hjartsvikt eftersom det 6kar risken for 6verbelastad blodcirkulation,
om din urin blir trégflytande/sirapsliknande, dd kommer ldkaren att avbryta behandlingen med
Rheomacrodex,

om du ar uttorkad, da behover lakaren justera detta innan du far Rheomacrodex,

om du har stérningar i blodkoagulationen (brist pa faktor VIll/von Willebrand-faktor).

Informera din ldkare om nagot av ovan galler for dig.

Barn

Det finns ingen specifik information kring anvandning hos barn, prata med lakare om du har fragor.

Andra lakemedel och Rheomacrodex

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

om du far blodfértunnande lakemedel intravendst (direkt i blodet), da kan dosen av det ena eller
bagge ldakemedlen behdva minskas.

Rheomacrodex med mat

Det finns ingen information om Rheomacrodex paverkas vid nyligt eller samtidigt intag av mat.

Graviditet och amning

Du far Rheomacrodex vid forlossning endast om lakaren anser att det &r nédvandigt, vanligen far du en dos
med Promiten innan du far Rheomacrodex.

Det ar okant om Rheomacrodex gar 6ver i modersmjolk.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du far detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du kan framféra motorfordon eller utféra arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med din lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rheomacrodex innehaller natrium
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Detta lakemedel innehaller 9000 mg natrium per 1000 ml, motsvarande 450% av WHOs hdgsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium fér vuxna). Radgér med ldkare eller apotekspersonal om ditt
behov av en eller fler infusioner dagligen under en langre period, sarskilt om du har ordinerats saltfattig
(natriumfattig) kost.

3. Hur du far Rheomacrodex

Rheomacrodex ges till dig av en lakare eller sjukskéterska som en infusion (Idngsam tillférsel i ett blodkarl).

Strax innan du far detta lakemedel sa far du 20 ml Promiten som en injektion (direkt i blodet). Om mer an
48 timmar har gatt sedan du senast fick en infusion med Rheomacrodex eller annat lakemedel som
innehaller dextran sa far du en ny injektion med Promiten fore nasta infusion. Promiten ges for att
forebygga allergiska reaktioner av Rheomacrodex.

Lakaren avgor vilken dos du ska fa utifran dina behov och hur du svarar pa behandlingen. Dosen &r
beroende av den totala volymen som ges och med vilken hastighet som du far infusion med Rheomacrodex.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Séllsynta (forekommer hos upp till 1 av 1 000 anvéandare): allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion),
hjartklappning (takykardi), lagt blodtryck, rodnad, nasselfeber (urtikaria), feber och frysningar.

Om du far lakemedlet Promiten innan du far Rheomacrodex minskar risken for allvarlig allergisk reaktion.
Overkanslighetsreaktioner intraffar oftast férsta gangen du far detta lakemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Rheomacrodex ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fére utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar den sista

dagen i angiven manad.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar dextran 40
Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid och vatten fér injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Plastbehallare, 12 x 500 ml

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Meda AB
Box 906
170 09 Solna

Denna bipacksedel andrades senast 2020-11-10

Féljande uppgifter dr endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Sarskilda anvisningar fér destruktion och évrig hantering
Produkten bor hanteras forsiktigt. Produkten ska inte anvandas om lackage upptrader eller om det finns
uppenbart skadade delar.

Fran mikrobiologisk synpunkt bér produkten anvandas omedelbart efter 6ppnande eller efter beredning. Om
den inte anvands omedelbart ar férvaringstiderna och férvaringsvillkoren fére administrering anvandarens
ansvar och ska normalt inte vara mer an 24 timmar vid 2 °C - 8 °C, férutsatt att éppnande har agt rum
under kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.

Eventuellt dverbliven 16sning kasseras.

Bruksanvisning for plastbehallare till infusionsvatska

Infunderas intraven6st med aseptisk teknik

1. Oppna ytterpdsen genom att riva rakt ned fran rivmarkeringen. Lésningen bor anvandas inom 3 dygn
efter det att ytterpdsen dppnats.

2. Kontrollera att plastbehallaren &r intakt genom att klamma pa den. Anvandes endast om I6sningen ar
klar.

3. Hang upp plastbehallaren.

4. Avlagsna sterilskyddet fran plastbehallarens kopplingséppning.

5. Stang slangklamman. For infusionsaggregatet med en vridrorelse in i plastbehallarens
kopplingsdppning.

6. Fortsatt enligt bruksanvisning for aggregat.

7. For volymavlasning, drag isar plastbehallarens sidor strax ovanfér vatskenivan.

Tillsats av lakemedel:
Kontrollera noggrant att lakemedel som skall tillsattas ar blandbara.
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1. Desinficera proppen pa tillsatséppningen.

2. a. Injicera lakemedel eller koncentrat genom markeringen pa proppen med behallaren liggande eller i

uppratt stallning (tillsatsoppningen uppat). Kanylstorlek 0,7-0,9 mm rekommenderas. Avlagsna
kanylen forsiktigt. KIam samman 6ppningarna och blanda noggrant genom att vanda behallaren
upprepade ganger.
b. Istallet for kanyl kan med fordel 6verféringsadapter anvandas nar pulver fran injektionsflaska skall
l6sas i behallaren. Bruksanvisning med illustrationer och beskrivning av proceduren fas fran Meda
AB.

3. Undvik lagring av behallare med tillsatser om inte hallbarheten &r val dokumenterad.

Observera:

1. Dextran kan utkristalliseras. Kristallerna kan l16sas genom uppvarmning till +50 °C. Kyl darefter
I6sningen till kroppstemperatur.

2. Fargvariation kan férekomma i infusionsvatskor som innehaller kolhydrater. Detta férandrar inte
produktens egenskaper.

3. Vattendroppar kan férekomma mellan inner- och ytterpasarna p.g.a. att innerpasen steriliseras
liggande i sin ytterpase.

Varning:

1. Avbryt infusionen om patienten reagerar ogynnsamt.

2. Hyperton infusionsvatska kan fororsaka venskada.

3. Infusion av kaliumhaltig 16sning skall ske langsamt: vanligtvis ej snabbare &n 20 mmol kalium per
timme for vuxna. Serumkalium bdr kontrolleras.
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