SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

RescueFlow®, stungulyf/innrennslislyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni Magn
Dextran 70 stungulyf 60 g/l
Natriumklério 75 g/l

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf/innrennslislyf, lausn (tzer, litlaus).

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Upphafsmedferd vid blédpurrd dsamt lagprystingi sem er tilkomin vegna averka.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Bdrn
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

RescueFlow er gefid sem einn stakur 250 ml skammtur i blazd, sem upphafsmedferd eftir ad baio er
ad koma sjuklingnum i jafnvaegi einkum med tilliti til dndunar og bleedingar. Gefa skal RescueFlow
med hrodu innrennsli i blazed (gefa & allan skammtinn & tveimur til fimm minatum). Eftir gjof
RescueFlow skal gefa is6toniska lausn, i skdommtum sem midast vid parfir sjuklingsins.

4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu / virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
pungadar konur i lok medgongu (sjé kafla 4.6).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Gaeta skal varudar ef sjuklingar er & medferd med lyfjum sem hafa ahrif & bl6dstorknun. Pad magn
dextran 70 sem er i RescueFlow (15 g) hefur ekki ahrif eitt sér & ad stddva bledingar pvi skammtur
parf ad vera heerri en 1,5g/kg likamspyngdar til ad hafa ahrif. Hinsvegar, getur 6flug

vokvaendurséfnun valdid minnkadri péttni blddstorkupatta pannig ad pad valdi bleedingarsjukdémum.

Gefa & hypertoniskar lausnir med vardd hja sykursykissjuklingum med alvarlega bl6dsykurshaekkun og
hyperosmolality. Skoda & adrar vokvamedferdir ef grunur leikur & eda vitad er ad slikar adstedur sé

fyrirliggjandi.



Vid innrennsli hypertdniskrar natriumkldridlausnar an koll6ida hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi, hefur komid fram blodkaliumhakkun sem hefur kliniskt veegi.

Synt hefur verid fram & ad formedferd med dextrani 1 (Promit, Promiten) dregur Ur heettu &
ofnemisvidbrogdum medan & notkun dextrans stendur. Slik formerdferd var ekki gefin i kliniskum
ranns6knum sem gerdar voru til ad skra RescueFlow sem upphafsmedferd vid lagprystingi vegna averka.
H&d pvi hversu bratt lostastandid er skal skoda ad gefa formedferd med dextrani 1, pegar pad er faanlegt,
og meta avinninginn fyrir sjuklinginn vegna hugsanlegrar hettu & bradaofneeamisvidbrogdum i peim
tilfellum sem dextran 1 er ekki gefid.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar milliverkanir. Sja samt kafla 4.4.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engin klinisk reynsla er af notkun RescueFlow a medgdngu. Komid hafa fram ahrif af dextrani 70 &
fostur i dyrarannsoknum (sja kafla 5.3). Hvert veegi pessar nidurstadna er fyrir menn er ekki vitad.

Komid hefur i 1j6s ad bradaofnemi hja modur i tengslum vid feedingu getur leitt til surefnisskorts hja
fostrinu. Greint hefur verid fra fosturdauda og fosturskada sem leitt hefur til taugaskemmda eftir gjof
innrennslisvokva sem innihalda dextran 40 an pess ad dextran lveeri gefid & undan (Promit, Promiten).

bvi atti ekki ad gefa RescueFlow 6friskum konum i lok medgongu eda vid barnsburd.

Brjostagjof
Ekki er vitad ad hve miklu leyti RescueFlow skilst Gt i brjostamjolk. Hvad vardar virku innihaldsefnin
er ekki talid ad lyfid sé skadlegt fyrir barnid.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla
A ekki vid.
4.8 Aukaverkanir

Engar aukaverkanir hafa komid fram i kliniskum averka rannséknum sem raktar eru til RescueFlow.
Stadbundinn verkur vid stungustad hefur komio fram hja heilbrigdum sjalfbodalioum. Haegt er ad draga
Ur pvi med pvi ad nudda varlega Ut fra stungustad. Sja kafla 4.4. vardandi bradaofnaemisviobrogd vid
dextrani og notkun dextran 1.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

A ekki vid. RescueFlow, 250 ml eru gefnir sem einstakur skammtur.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Dextran, ATC-flokkur: BOSAAOQ5.


http://www.lyfjastofnun.is/

Verkunarhattur

Badi dextran 70 og natriumklorid studla ad ahrifum RescueFlow & bl6drammalid.

Hypertdniski patturinn, 7,5% NaCl, veldur hrédum flutningi & innanfrumuvatni yfir i bléorasina.
pessi ahrif hypertoniska pattarins dvina fljott vegna atstreymi natriums og kl6rids Ut dr bléorasinni.
Dextranpatturinn hefur mun lengri ahrif & rammalio pvi dextran 70 er mun lengur i blddrasinni.
Komid hefur i ljés ad vio gjof 250 ml af RescueFlow eykst bl6drammalid tvo- til prefalt & vio
innrennslismagnid, rummalsaukningin er alika mikil og pegar gefnir eru prir litrar af
plasmarummalsaukandi lausn (crystalloid lausn).

Verkun og 6ryggi

Ekki hefur verid synt fram a tolfreedilegan marktekan mun a aukna lifun med RescueFlow samanborid
vid hefdbunda medferd i kliniskum rannséknum. I greiningum & undirhdpum sast avinningur af
medferd hja sjuklingum med alverlega averka eins og holaverka sem krofoust skurdadgerda og hja
sjuklingum sem naudsynlegt var ad veita mikla umoénnun.

5.2 Lyfjahvorf

Brotthvarf

Samtimis innrennsli natriumklorids og dextrans 70 hefur engin a ahrif & lyfjahvarfafraedilega
eiginleika efnanna hvors um sig. Natrium i plasma eykst um 9 til 12 mmadl og fellur aftur ad venjulegu
gildi 4 klukkustundum eftir gjof RescueFlow. Helmingurnartimi dextrans 70 er 6 til 8 klukkustundir.
Dextransameindir sem eru ad steerd undir vidmidunarmoérkum fyrir nyrnahnodrasiun (sameindasteerd
undir 50 000 D) skiljast breyttar Ut i pvagi & medan ad steerri sameindir eru teknar upp i
atfrumnakerfinu (RES) par sem peer brotna nidur i glukoésa fyrir tilstudlan innreenna dextranasa.

5.3 Forkliniskar upplysingar

[ forkliniskum rannséknum komu eiturverkanir einungis fram vid skammta sem taldir eru vera pad
langt yfir hamarksskommtum fyrir menn ad litlu skipti fyrir kliniska notkun.

I ransoknum & bradum- og sidbunum eiturverkunum RescueFlow og virkum innihaldsefnum pess hafa
komid fram eiturverkanir eins og vistarfirring, dvirkni, uppkést, aukin munnvatnsmyndun og nokkur
tilvik daudsfalla, adallega vegna hypertoniskra ahrifa natriumkloridspattarins i skdmmtum sem eru 4

— 5 falt steerri en kliniskir skammtar.

Rannséknir a ungafullum kaninum og masum par sem 6% af dextan 70 var gefid a pvi timabili pegar
liffeeri myndast, kom fram seinkud beinmyndun & féstrum beggja tegunda, pegar gefnir voru tvofalt til
sexfalt hearri skammtar en samsvarar magni i einni einingu af RescueFlow fyrir menn. Ekki er vitad
hvort hypertoniski patturinn gaeti aukid pessi ahrif. Rannséknir hafa ekki verid gerdar a sidasta pridjungi
medgdngunnar.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjéalparefni

Saltsyra

Natriumhydroxid

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki mé& blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.



6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vioé geymslu

Geymsluskilyrai eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

Plastpokar Ur PVC eda ekki PVC. Plastpokin er ofan i ytri poka dr ali. Pokinn er med sndnings
(twist-off) tengi og rori.

Pakkning: 6 x 250 ml og 12 x 250 ml.
EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og énnur medshondlun
Skooa skal lyfid &dur en pad er gefid og leita eftir 5gnum og litbrigdum/litabreytingum.
Adeins einnota.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um forgun.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Oresund Pharma ApS

Orient Plads 1
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Danmork

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/16/096/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 12. desember 2016.

10. DAGSETNING ENDURSKODBUNAR TEXTANS

24, april 2024.



