Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Cardioplexol liuos sydime npyséytystia varten

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ld4kérille tai sairaanhoitajalle. TAma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cardioplexol on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettédvé, ennen kuin kédytdt Cardioplexol-valmistetta
Miten Cardioplexol-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cardioplexol-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Cardioplexol on ja mihin sitéi kiyte tadn

Tama ladke sisaltdd useita vaikuttavia aineita: magnesiumsulfaattiheptahydraattia, kaliumkloridia,
ksylitolia ja prokaiinihydrokloridia. Lééke kuuluu sellaisten lddkkeiden ryhméén, jotka aikaansaavat
syddmen nopean ja tdydellisen pysdhtymisen.

Cardioplexol on tarkoitettu aikuisille valittomén ja pitkdkestoisen diastolisen kardioplegisen
pysdytyksen aikaansaamiseksi avosydénkirurgisissa toimenpiteissd, jotka suoritetaan perinteisen
kehonulkoisen verenkierron (conventional extracorporeal circulation, CECC) avulla, tai
sepelvaltimoiden ohitusleikkauksissa, jotka suoritetaan minimaalisen kehonulkoisen verenkierron
(miniaturised extracorporeal circulation, MECC) avulla.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Cardiople xol-valmistetta

Ali kiiyti Cardiople xol-valmis tetta
- jos olet allerginen jollekin lidkkeen vaikuttavista aineista, etenkin prokaimille, esterityyppisille

paikallispuudutteille, sulfonamideille taitiméin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Jos sinulla on myasthenia gravis, Cardioplexol-valmisteen antaminen voi lisdtd lihasheikkoutta.

Jos sinulla on tietyn entsyymin (nk. pseudokoliiniesteraasin) puute, vaikuttavan aineen vaikutus voi
voimistua ja aiheuttaa toksisia oireita.

Lisétietoa siitd, miten pateva henkilostd saa késitelld ja kdyttda ladkettd, on annettu timéin
pakkausselosteen lopussa kohdassa “’Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon
ammattilaisille”.

Lapset januoret
Cardioplexol-valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten ja nuorten hoidossa eiole vield varmistettu.
Tietoja eiole saatavilla.



Muut liifike valmis teet ja Cardioplexol
Kerro laédkirille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd.

Kayttovalmista Cardioplexol-liuosta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa.

Kerro ladkiérille erityisesti, jos kéytét lihaksia rentouttavia aineita, sulfonamideja (antibiootteja) tai

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kerro
asiasta lddkérille tai sairaanhoitajalle ennen kuin sinulle annetaan titi ladketta.

Raskaus ja imetys
Cardioplexol-valmisteen kaytostd raskaana oleville taiimettdville naisille eiole olemassa tietoja. Jos
olet raskaana, Cardioplexol-valmistetta annetaan sinulle vain, jos se on kliinisesti tarpeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ei oleellinen.

3. Miten Cardiople xol-valmistetta kiyte tiin

Cardioplexol-valmistetta antavat sinulle leikkauksen aikana vain avosydénkirurgiaan perehtyneet
patevét terveydenhuollon ammattilaiset.

Liadke on tarkoitettu kiytettidviksi ainoastaan kiytettidessé sydin-keuhkokonetta avosydinkirurgiassa,
kun koronaariverenkierto on eristetty systeemisesti verenkierrosta.

Jatkuva EKG-seuranta on valttdmatontd, jotta syddnlihaksen toiminnan muutokset voidaan havaita
leikkauksen aikana.

Syddmen defibrillointiin tarvittavien laitteiden ja inotrooppisten tukildékkeiden on oltava helposti
saatavilla.

Liidikiiri arvioi leikkauksen aikana sinulle sopivan annoksen.

Antotapa
Valmiste on tarkoitettu annettavaksi ainoastaan sepelvaltimoon.

Cardioplexol liuos sydimenpyséytystd varten -valmisteen injektion saa antaa vain koulutettu
sydéankirurgi, jolla on kokemusta timén lddkkeen esikisittelystd ja antamisesta.

Jos kiytit enemmiéin Cardiople xol-valmis tetta kuin sinun pitéisi
On erittdin epdtodennékdistd, ettd smulle annetaan liian suuri annos ldékettd. Cardioplexol-valmistetta
annetaan sairaalassa [ddkarin valvonnassa. Ladkéri tietdd, miten yliannostus tunnistetaan ja miten siti

hoidetaan. Ylannostustapauksessa lddkéri ryhtyy tarvittaviin tukitoimiin sydén- ja
verenkiertoelimiston ja hengityselimiston toiminnan ylldpitdmiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostéd, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Ladkettd saaneilla potilailla havaitut haittavaikutukset ovat vastaavia kuin avosydénleikkauksissa
yleensd, ja nithin kuuluvat sydéninfarkti, poikkeamat sydidnsdhkokayréssa ja rytmihdiriot, kuten

kammiovérind. Spontaani palautuminen kardioplegisestd syddmenpysdytyksesté voi viivéstyad ja
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tahdistinta saatetaan tarvita. Syddmen supistumisrytmin palauttaminen saattaa vaatia defibrillointia.
Klinisessd tutkimuksessa seuraavien haittatapahtumien arvioitin ainakin mahdollisesti liittyvin
Cardioplexol-valmisteeseen:

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 100:sta): kuolema, lddkitysvirhe.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin): rytmihdirit, sydimen
vajaatoiminta, syddninfarkti, lidkevalmisteen viivistynyt vaikutus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maimittu tissé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5.  Cardioplexol-valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kilyti titd Eiketti rasiassa, injektiopullossa ja ruiskussa mainitun viimeisen kiyttopidivimidrin
(EXP) jialkeen. Viimeinen kayttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Ali kiytd titd lakettd, elleivit luokset ole kirkkaita ja siiliot vahingoittumattomia.

Kayttokuntoon saatettu liuos (liuoksen A ja liuoksen B seos) voidaan séilyttédd alkuperdisessé lasisessa
mjektiopullossa 2—8 °C:n limpdétilassa tunnin ajan ennen kuin se siirretddn annosteluruiskuun
aspiroimalla. Kun lidkevalmiste on vedetty injektiopullosta, se on kdytettdva 15 minuutin kuluessa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdrin. Kysy kdyttimattomien ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Néin
menetellen suojelet luontoa.
6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita Cardiople xol sisiltia
- Vaikuttavat aineet ovat:
Cardioplexol-liuos A (95 ml): magnesiumsulfaattiheptahydraatti 4 g (16,2 mmol), kalumkloridi
0,746 g (10,0 mmol), ksylitoli 4,5 g (29,6 mmol).
Cardioplexol-liuos B (5 ml): prokaiinihydrokloridi 0,3 g (1,1 mmol).

Kdayttovalmis Cardioplexol-liuos (koostuu liuoksesta A ja liuoksesta B) (100 ml) sisdltda:

magnesiumsulfaattiheptahydraatti 4¢g (16,2 mmol)
kaliumkloridi 0,746 g (10,0 mmol)
ksylitoli 45 ¢ (29,6 mmol)
prokaiinihydrokloridi 03¢g (1,1 mmol)


http://www.fimea.fi/

Osmolaarisuus 850 mosnv1
pH noin 6

- Muut aineet ovat:
Cardioplexol-liuos A: sitruunahappomonohydraatti, natriumhydroksidi (pH:n séétoon),
injektionesteisiin kdytettava vesi.
Cardioplexol-liuos B: kloorivetyhappo (pH:mn sddtoon), injektionesteisiin  kiytettdvé vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Cardioplexol-liuos A: Tyypin 1 lasista valmistettu 100 mln injektiopullo, joka sisdltdd 95 ml liuosta.
Injektiopullo on suljettu kumitulpalla, alumiinisella repdisykorkilla ja polypropyleenistd valmistetulla
suojakorkilla.

Cardioplexol-liuos B: 5 mln kertakédyttdinen BD Sterifill SCF™ Crystal Clear Polymer
(CCP) -ruisku.

Liuoksen A sisdltdvé injektiopullo ja alumiinipussi, jonka sisélld on liuoksen B sisdltivé esitdytetty
ruisku ja ruostumattomasta terdksestd valmistettu, sterilli 18 G:n neula, on pakattu lapindkyviin
polykarbonaattimuovirasiaan.

Muovirasia on pakattu tarralla suljettuun pahvirasiaan.
Myyntiluvan haltija

MIT Gesundheit GmbH
Thaerstrasse 4a

47533 Kleve

Saksa

Valmistaja

Biokanol Pharma GmbH
Kehler Strasse 7

76437 Rastatt

Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.4.2024.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :
Annostus ja antotapa

Ainoastaan sepelvaltimoon, ainoastaan kdytettidessé syddn-keuhkokonetta avosydéankirurgiassa, kun
koronaariverenkierto on eristetty systeemisesti verenkierrosta.

Cardioplexol liuos sydimenpyséytystd varten -injektion saa antaa vain sydénkirurgi, joka on saanut
koulutuksen kyseisen lidkevalmisteen antamiseen ja jolla on kokemusta kyseisen lddkevalmisteen
esikdsittelystd ja antamisesta.

Jatkuva EKG-seuranta on vilttimatontd, jotta syddmen sdhkoisen toiminnan muutokset voidaan
havaita leikkauksen aikana.



Kardioplegian jilkeen syddmen defibrilloimiseksi tarvittavien laitteiden ja inotrooppisten
tukilidkkeiden on oltava helposti saatavilla.

Annostus

Aloitusannos:

Tavanomainen aloitusannos on 100 mln kerta-annoksena annettava injektio kdyttovalmista liuosta.
Kéyttovalmis luos koostuu 95 mlsta elektrolyyttiliuosta (liuos A)ja 5 mlsta prokaiiniliuosta
(lwos B).

Liuos on annettava vilittdmésti aortan pihdityksen jilkeen ja injektoitava nopeasti (10—15 sekunnin
kuluessa). Jos sydén ei lakkaa lyoméstd 10—15 sekunnin kuluessa, on erittdin tirkeéd selvittda
mahdollisia syité, jotka saattavat vaatia vilittdmid toimenpiteitd.

Naita selvityksid ovat muun muassa:
- Onko aortan tyven venttikanyyli vield auki?
Jos vastaus on kylld, voi olla, ettd kardioplegialiuos on suoraan eliminoitunut. Téssé tapauksessa
sulje tai irrota ventti ja anna uusi aloitusannos kéyttovalmista luosta.
- Onko aortan pihditys oikeassa asennossa?
Jos pihditykselld eisaavuteta tdydellistd sulkua, veren takaisinvirtaus voi estéé kardioplegisen
liuoksen vaikutuksen. Aseta téllaisessa tapauksessa aortan sulkeva pihti uudelleen paikalleen ja
anna uusi aloitusannos kayttovalmista liuosta.
- Onko potilaalla aorttaldpin vuoto, jota eiole havaittu aiemmin?
Tassd tapauksessa kdyttovalmis liuos on annettava suoraan sepelvaltimoaukkoihin sopivalla
sepelvaltimokanyylilla.
- Onko potilaalla sydidnkammion hypertrofia?
Jos vastaus on kylld, anna 50—100 mln lisiannos (alkuperdisen injektion kokonaistilavuus = 150—
200 ml).

Jos mikddn ndistd syistd ei pade ja sydin eiole lakannut lyomésti, anna 50—100 mln lisiannos
kéayttvalmista liuosta.

Ylldpitoannos:

Kardiopleginen suojaus on toistettava, jos iskeemistd jaksoa on pidennettdva. Tyypillisesti toinen
100 mln annos kéyttdvalmista luosta on annettava 45 minuutin kuluttua aortan pihdityksestéd ja sen
jalkeen 30 minuutin vélein, kunnes syddmen reperfuusio on saavutettu.

Jos iskeemisen jakson pidennyksen odotetaan olevan alle 30 minuuttia, lisdannos voidaan pienentdd
50 mlaan. Muissa tilanteissa tai kammiohypertrofian yhteydessa on suositeltavaa antaa kokonainen

100 mln lisdannos.

Taulukko 1

Injektion ajoitus Tilavuus

Ensimmdinen
injektio

Aloitusannos | Tavanomainen tilanne:

- vilittdmédsti aortan pihdityksen jilkeen 100 ml

Erityistilanteet:




- kammiohypertrofian yhteydessé tai muissa lisiksi 50-100 ml
tilanteissa, joissa syddn on tavanomaista (yhteensi = 150
suurempi 200 ml)
- jos syddmen toiminta jatkuu (mekaanisesti lisiiksi 50—100 ml
ja/tai sdhkdisesti) ja jos muut mahdolliset syyt (yhteensi = 150
on suljettu pois 200 ml)
Seuraavat
annokset
2. annos 45 minuuttia aortan pihdityksen jilkeen lisiannos 50—-100 ml
3. annos 75 minuuttia aortan pihdityksen jilkeen lisdannos 50100 ml
4. annos 105 minuuttia aortan pihdityksen jilkeen lisdannos 50—100 ml
Pediatriset potilaat

Cardioplexol-valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten ja nuorten hoidossa eiole vield varmistettu.
Tietoja eiole saatavilla.

Erityisryhmdt

Syddmen hypertrofia ja muut tilanteet, joissa syddn on laajentunut

Vaikka asiaa ei ole nimenomaisesti tutkittu, nykyinen klininen tietimys viittaa sithen, etti
aloitusannosta olisi nostettava 150—200 mlaan. Jokaisen tédtd seuraavan annoksen on oltava 100 ml, ja
seuraavat annokset on annettava oikeaan aikaan (taulukossa 1 kuvatulla tavalla).

Aorttaldpdn vuoto

Jos aorttaldpdn vuodon vaikeusaste on > 1, kdyttovalmiin liuvoksen injektio aortan tyveen on vasta-
aiheista, koska koronaarisuoniin pddsevén kayttovalmiin liuoksen miara ei valttimétta riitd. Sen sijaan
kéyttdvalmiin liuoksen annokset on injektoitava suoraan sepelvaltimoaukkoihin sopivan
sepelvaltimokanyylin avulla.

Heikentynyt munuaisten toiminta
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen.

Heikentynyt maksan toiminta
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen.

Iakkddt (vdhintddn 65-vuotiaat)
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen.

Antotapa
Yksityiskohtaiset tiedot kiyttovalmiin kardiople gisen liuoksen valmistuksesta ovat kohdassa

?Kayttovalmiin kardiople gisen liuoksen valmis taminen”.

Valmiste on tarkoitettu annettavaksi ainoastaan sepelvaltimoon. Cardioplexol liuos
sydamenpyséytystd varten -injektion saa antaa vain syddnkirurgi, joka on saanut koulutuksen kyseisen
ladkevalmisteen antamiseen ja jolla on kokemusta kyseisen lidkevalmisteen esikdsittelysté ja
antamisesta. Sepelvaltimoon annettava injektio (aloitus- ja ylldpitoannokset) annetaan, kun
kéayttovalmis luos on jadhdytetty limpétilaan 2—8 °C.

Cardioplexol-valmisteen osakomponentteja eli liuosta A ja livosta B eisaa antaa erikseen.



Valmisteen antaminen:

Kirurgi ottaa ensimméisen 50 mln ruiskun ja liittd4 sen Luer-lock-littimen awvulla aortan
kardioplegiakanyylin 3-tiechanaan.

Ruiskua pidetdén pystysuorassa ja kanyylistd aspiroidaan muutama ml verta litinndn
tarkistamiseksi ja jotta kanyyli tyhjenee tiysin imasta.

Aortta suljetaan pihditykselld.

Ensimméiisen ruiskun koko sisédltd kdyttovalmista liuosta injektoidaan kisin nopeasti (noin
5 sekunnissa) aortan tyveen.

Tyhjd ruisku irrotetaan ja korvataan vélittomésti toisella 50 mln ruiskulla.

IIman poiston jilkeen toisen ruiskun siséltd annetaan nopeasti (noin 5 sekunnissa) samalla
tavalla.

Varoitus:

On suositeltavaa, ettd aorttaldppéad seurataan transesofageaalisella kaikukardiografialla (TEE)
anestesian aikana TAI anestesian indusoinnin jélkeen, jotta aorttalipin toimivuus voidaan
varmistaa. Jos potilaalla on aorttaldpén vuoto (vaikeusaste > 1), kdyttovalmis Cardioplexol-
liuos on annettava suoraan sepelvaltimoaukkoihin eikéd aortan tyveen.

Varmista, ettd aortan pihditys on asianmukaisesti paikallaan ja ettd aortta on tiysin suljettu.
Varmista, ettd aortan ventti on suljettu, ennen kuin kardiopleginen luos injektoidaan aortan
tyveen.

Injektio on aloitettava viipyméttd sen jilkeen, kun aortta on pihditetty.

Kummankin 50 mln ruiskun sisdltima kdyttovalmis liuos on annettava nopeasti (10—

15 sekunnin kuluessa).

Kiayttovalmiin kardiople gisen liuoksen valmis taminen

Kayttovalmiin Cardioplexol-linoksen saa valmistaa timéntyyppisiin toimenpiteisiin patevoitynyt
henkilokunta (esim. leikkaushoitaja).

Ennen kédytt6d molemmat komponentit sisiltivé suljettu rasia on sdilytettiva jadkaapissa 2—8 °Cn
lampdtilassa vdhintddn 3 tunnin ajan, jotta lidkevalmiste saavuttaa oikean IAmpétilan. Koska voi olla
tarpeen antaa lisiannoksia Cardioplexol-valmistetta, jidkaapissa on sdilytettdvd toimenpiteen aikana
lisiksi véhintddn kahta suljettua Cardioplexol-rasiaa.

Kayttovalmis Cardioplexol-liuos syntyy, kun (ruiskussa oleva) liwvos B injisoidaan steriilisti liuoksen A
siséltdvadn injektiopulloon.

Pdteviin henkilokunnan suorittama valmistelu:

Avaa alumiinipussi, joka sisdltid 5 mln ruiskun (luos B).

Kiinnitd Cardioplexol-valmisteen mukana toimitettu neula (18 G:n neula).

Irrota injektiopullon (liwos A) kumitulpan peittdva alumiininen repéisykorkki.

Desinfioi kumitulppa.

Lavistd kumitulppa neulalla ja mnjisoi 5 mln ruiskun sisdlté (liwos B) injektiopulloon (liuos A).
Vedi neula ja ruisku pois injektiopullosta.

Ravista injektiopulloa varovasti mutta kuitenkin niin, ettd kumitulppa pysyy steriilind.

Anna injektiopullo pateville henkilokunnan jasenelle niin, ettd vastaanottajan on helppo lAvistda
kumitulppa.

Pdtevdn henkilokunnan suorittama valmistelu:

Ota esille 2 steriilid 50 mln Luer-lock-ruiskua.

Yhdistd yksi ruisku 14 G:n neulaan.

Lavistd patevian henkildkunnan jisenen antama injektiopullo (varovasti, itse injektiopullo ei ole
steriili).

Vedd 50 ml kdyttovalmista Cardioplexol-liuosta ruiskuun.

Irrota ruisku neulasta.



- Liitd toinen ruisku neulaan ja vedi loput 50 ml kédyttGvalmista Cardioplexol-liuosta ruiskuun.
- Irrota ruisku neulasta (joka jad injektiopulloon ja jonka pétevé henkilokunta hivittda).

- Poista varovasti ilma molemmista ruiskuista.

- Pidd molemmat ruiskut poydilld valmiina kirurgin kayttoon.

Varoitus:
- Liuoksen A (95 mln injektiopullo) ja liuoksen B (5 mln ruisku) saa sekoittaa aikaisintaan
30 minuuttia ennen kuin kirurgi antaa ldékevalmisteen.
- Kayttovalmis luos (liuoksen A ja liuoksen B sekoitus) voidaan sdilyttdd alkuperiisessi
lasisessa injektiopullossa 2—8 °C:n Iimpétilassa 1 tunnin ajan.
- Kun kiyttovalmis liuos on siirretty kahteen 50 mln ruiskuun, se on injektoitava
sepelvaltimoihin 15 minuutin kuluessa.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jidte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Cardioplexol losning for kardiople gi

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskdterska. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Cardioplexol &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Cardioplexol
Hur du anvinder Cardioplexol

Eventuella biverkningar

Hur Cardioplexol ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Cardioplexol ir och vad det anviinds for

Detta likemedel innehaller en kombination av aktiva substanser: magnesiumsulfatheptahydrat,
kaliumklorid, xylitol och prokainhydroklorid och tillhér en grupp av likemedel som orsakar snabbt
och fullstindigt hjértstopp.

Cardioplexol dr avsett for vuxna for att framkalla omedelbart och forlingt hjirtstopp (kardioplegi) vid
oppen hjirtkirurgi med hjirt-lungmaskin (konventionell extrakorporeal cirkulation) eller
kranskérlsoperation med hjart-lungmaskin (minimal extrakorporeal cirkulation).

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Cardioplexol

Anvind inte Cardioplexol
- om du dr allergisk mot aktiva substanser, sérskilt prokain, lokala bedévningsmedel (av estertyp),
sulfonamider eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Om du lider av myastenia gravis s kan administrering av Cardioplexol leda till 6kad muskelsvaghet.

Om du har brist av ett specifikt enzym (pseudokolinesteras) sa kan de aktiva substanserna fa dkad
effekt (forgiftningssymtom).

Ytterligare information om anvindning och hantering for utbildad personal ges i slutet av denna
bipacksedel under ’Fdljande uppgifter &r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal”.

Barn och ungdomar
Séakerhet och effekt for Cardioplexol for barn och ungdomar har dnnu inte faststillts.
Inga data finns tillgdngliga.

Andra likemedel och Cardioplexol
Tala om for likare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.

Cardioplexol fardigberedd 1osning far inte blandas med andra likemedel.
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Tala sérskilt om for din likare om du anvénder muskelavslappnande medel, sulfonamider (antibiotika)
eller kolinesterashdmmare som fysostigmin (likemedel mot Alzheimers sjukdom).

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller sjukskoterska innan Cardioplexol ges till dig.

Graviditet och amning

Det finns inga eller begrinsad mingd data fran anvindningen av Cardioplexol hos gravida eller
ammande kvinnor. Omdu &r gravid sa kommer Cardioplexol endast ges till dig om det &r klart
motiverat.

Korformaga och anvindning av maskiner
Ej relevant.
3.  Hur du anvinder Cardioplexol

Cardioplexol kommer att ges till dig under operation av kvalificerad sjukvardspersonal som &r
utbildad i 6ppen hjartkirurgi.

Denna l6sning ar endast avsedd for anvindning vid hjart-lung-bypass nér hjartkirlcirkulationen &r
avskild fran kroppscirkulationen.

Kontinuerlig EKG-0vervakning dr visentlig for att uppticka fordndringar i hjirtats aktivitet under
operationen.

Lamplig utrustning for att starta hjirtat samt likemedel som stérker hjirtats ssmmandragningar ska
finnas néra till hands.

Liikaren kommer att bedoma korrekt dos for dig under operationen.

Administreringssatt:

Lakemedlet dr endast avsett for anvindning i hjirtat.

Injektion av Cardioplexol l6sning for kardioplegi ska endast utforas av hjartkirurg som ar uppliard och
van med dess beredning och administrering.

Om du anviint for stor mingd av Cardiople xol

Det ar ytterst osannolikt att du skulle ges en 6verdos. Du kommer ges Cardioplexol pé sjukhus under
6vervakning av din likare. Lakaren vet hur man kdnner igen och behandlar en 6verdos och kommer
sétta in stodjande atgirder for att bibehalla hjirta-kérl- och andningsfunktioner vid ett verkligt fall av
overdos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Biverkningar som observerats hos patienter vilka fatt Cardioplexol ar forknippade med Sppen
hjartkirurgi och inkluderar hjartinfarkt, onormalt EKG, arytmier sdsom kammarflimmer. Spontan
aterhdmtning frén framkallat hjartstopp kan vara fordr6jd och kan senare krdva anvéndning av en
pacemaker. Hjirtstartare kan vara nodvandig for att aterstilla hjartrytmens sammandragande funktion.
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I kliniska studier klassificerades foljande biverkningar som atminstone mojligen relaterade till
Cardioplexol:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare): dodsfall, felmedicinering

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare): arytmi, hjartsvikt, hjartinfarkt, fordréjd
lakemedelseffekt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA
5.  Hur Cardioplexol ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, injektionsflaskan och sprutan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel savida inte 10sningarna ar klara och behallarna &r oskadade.
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
Efter beredning (blandning av 16sning A och 16sning B) sa kan 16sningen forvaras i den ursprungliga
injektionsflaskan av glas vid 2-8 °C i 1 timme, innan den &verfors till administreringssprutan genom
aspiration. Nér l6sningen har dragits fran injektionsflaskan ska den anvdndas inom 15 minuter.
Likemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar
Innehills de klaration
- De aktiva substanserna ar:
Cardioplexol I6sning A (95 ml): magnesiumsulfatheptahydrat 4 g (16,2 mmol), kaliumklorid
0,746 g (10,0 mmol), xylitol 4,5 g (29,6 mmol)
Cardioplexol losning B (5 ml): prokainhydroklorid 0,3 g (1,1 mmol)

Cardioplexol firdigberedd losning (bestar av I6sning A och I6sning B) 100 ml innehéller:

magnesiumsulfatheptahydrat 4 g (16,2 mmol)
kaliumklorid 0,746 g (10,0 mmol)
xylitol 45 ¢ (29,6 mmol)

prokainhydroklorid 03¢g (1,1 mmol)
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Osmolalitet 850 mOsnv1
pH ca.6

- Ovriga hjilpimnen &r:
Cardioplexol losning A: citronsyramonohydrat, natriumhydroxid (for pH-justering), vatten for
injektionsvitskor
Cardioplexol losning B: saltsyra (for pH-justering), vatten for injektionsvatskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cardioplexol 16sning A: 100 ml injektionsflaska av glas typ 1 fylld med 95 ml 16sning.
Injektionsflaskan ar forseglad med en gummipropp, ett snépplock av aluminium och sékerhetslock av

polypropen.

Cardioplexol 16sning B: 5 ml BD Sterifill SCF™ Crystal Clear Polymer (CCP) spruta for
engingsbruk.

Injektionsflaskan (innehaller 16sning A) dr placerad i en genomskinlig plastlada (polykarbonat)
tillsammans med en aluminiumpase innehédllande en forfylld spruta (innehéller 16sning B) och en steril
18 G néli rostfritt stal.

Plastladan ligger i en pappkartong som forseglas med en klisterlapp.
Innehavare av godkédnnande for forsiljning

MIT Gesundheit GmbH
Thaerstrasse 4a

47533 Kleve

Tyskland

Tillverkare

Biokanol Pharma GmbH
Kehler Strasse 7

76437 Rastatt

Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast
i Finland: 29.4.2024.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:
Dosering och adminis treringssétt

Endast for intrakoronar administrering under hjart-lung-bypass nér hjartats cirkulation dr isolerat fran
den systemiska cirkulationen.

Injektion av Cardioplexol 16sning for kardioplegi ska endast utforas av hjartkirurg som ar upplird och
van med dess beredning och administrering.

Kontinuerlig EKG-6vervakning dr nodvandigt for att uppticka fordndringar 1 hjirtats elektriska
aktivitet under operationen.
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Lamplig utrustning for att defibrillera hjirtat efter kardioplegi samt likemedel for motropt stod ska
finnas néra till hands.

Dosering

Startdos:
Den vanliga startdosen dr en engéngsinjektion pa 100 ml fardigberedd I6sning. Den fardigberedda
16sningen bestar av 95 ml elektrolytlosning (16sning A) och 5 ml prokainlésning (I6sning B).

Losningen ska administreras omedelbart efter avstingning av aorta och ska ijiceras snabbt (inom
10-15 sekunder). Om hjértat inte slutar sl& inom 10-15 sekunder sé &r det viktigt att kontrollera
mojliga orsaker som kriaver omedelbar atgérd.

Dessa kontroller innefattar:
- Ardrineringskanylen vid aortaroten fortfarande Sppen?
Om ja, sa kan det mycket vél vara sé att kardioplegilosningen har eliminerats omedelbart. Om sa
ar fallet, stdngeller koppla ifrdn ventilen och administrera enny startdos av den fardigberedda
16sningen.
- ArkirlkEimman pi aorta korrekt positionerad?
Om klimman inte skapar fullstindig ocklusion kommer ett blodflode iretrograd riktning att
forsdmra kardioplegilosningens verkan. Om sa ér fallet, omplacera karlklimman pa aorta och
administrera en ny startdos av fardigberedd 16sning.
- Finns en aortaklaffinsufficiens som inte har upptéickts tidigare?
Om s ir fallet ska den fardigberedda 16sningen administreras direkt in 1 koronarostierna med en
lamplig kranskérlskanyl.
- Finns en kammarhypertrofi?
Om ja, administrera en kompletterande dos pa 50-100 ml (total volym for initial injektion =
150-200 ml).

Om ingen av dessa mdjliga orsaker géller och om hjértat inte shutar sla, administrera ytterligare en dos
pa 50-100 ml av fardigberedd 16sning.

Underhdallsdos:

Det kardioplegiska skyddet maste aterupprepas om den ischemiska perioden méste forlingas. 1
normalfallet ska en andra dos pa 100 ml av den fardigberedda 16sningen administreras 45 minuter efter
att aorta stdngts av, och sedan var 30:e minut tills hjirtat dr reperfunderat.

Om forlingningen av den ischemiska perioden forvintas vara kortare én 30 minuter, kan
tilliggsdosen minskas till 50 ml I dvriga situationer eller vid kammarhypertrofi sa rekommenderas det
att administrera ytterligare en full dos pa 100 mlL

Tabell 1
Tidpunkt for injektion Volym
Forsta
injektion
Startdos Normalfall:
- Omedelbart efter aortaavstingning 100 ml
Siirskilda situationer:
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- vid kammarhypertrofi eller andra tillstind dir ytterligare 50-100 ml
hjértat &r storre 4n normalt (totalt = 150-200 ml)
- vid kvarstdende hjartaktivitet (mekanisk ytterligare 50-100 ml
och/eller elektrisk), och om andra mojliga (totalt = 150-200 ml)

orsaker har uteslutits

Upprepningar
Andra dosen 45 minuter efter aortaavstingning ytterligare 50-100 ml
Tredje dosen | 75 minuter efter aortaavstingning ytterligare 50-100 ml
Fjarde dosen 105 minuter efter aortaavstdngning ytterligare 50-100 ml
Pediatrisk population

Sékerhet och effekt av Cardioplexol for barn och ungdomar har &nnu inte faststillts. Inga data finns
tillgdngliga.

Sdrskilda populationer

Hjdrthypertrofi eller andra tillstand med forstorat hjdrta

Avenom det inte har studerats specifikt s tyder tillginglig klinisk kunskap pé att startdosen ska 6kas
till 150-200 ml. Varje ytterligare dos ska vara 100 ml och administreras vid rétt tidpunkt (som beskrivs
i Tabell 1).

Aortaklaffinsufficiens

Vid aortaklaffinsufficiens med en svérighetsgrad pa >1 dr injektion med fardigberedd 16sning in i
aortaroten kontraindicerat eftersom otillricklig méngd Iosning kan na ut till hjértats kranskarl. I stéllet
ska dosen av fardigberedd 16sning injiceras direkt in i koronarostierna med en limplig kanyl.

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering dr nddvéndig.

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering dr nodvandig.

Aldre (65 dr eller dildre)
Ingen dosjustering dr nodvandig.

Administreringssatt
For detaljerad information om beredning av den firdighere dda kardiople gilosningen, se
”Beredning av firdigberedd kardioplegilosning”.

Likemedlet dr endast avsett for intrakoronar administrering. Injektion av Cardioplexol 16sning for
kardioplegi ska endast utféras av hjartkirurg som ar utbildad i och van med dess beredning och
administrering. Den intrakoronara injektionen (start- och underhallsdoser) ges med fardigberedd
16sning kyld till 2-8 °C.

De enskilda komponenterna av Cardioplexol, 16sning A och l6sning B, far inte administreras separat.

Administrering:

- kirurgen tar den forsta 50 ml sprutan och ansluter den via Luer-lock till en trevigskran pa
kardioplegikanylen 1 aorta.
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sprutan hélls vertikalt och nigra milliliter blod aspireras fran kanylen for att sékerstélla att den
ar ansluten och tillse att kanylen &r avluftad.

aorta stings av med kérlklimma.

hela innehallet i den forsta sprutan med fardigberedd 16sning injiceras manuellt och snabbt
(inom cirka 5 sekunder) in i aortaroten.

den tomma sprutan kopplas bort och ersitts omedelbart med en den andra 50 ml sprutan.

efter avluftning administreras innehallet i den andra sprutan snabbt (cirka 5 sekunder) pa
samma satt.

Forsiktighet:

Det dr rekommenderat att dvervaka aortaklaffen med transesofageal ekokardiografi under
anestesi ELLER efter anestesiinduktion i syfte att verifiera att aortaklaffen inte licker. Vid
aortaklaffinsufficiens (svarighetsgrad >1) ska Cardioplexol fardigberedd 16sning administreras
direkt in i koronarostierna och inte in i aortaroten.

Sékerstéll att kdrlklimman &ver aorta ér korrekt positionerad och att aortan dr fullstdndigt
avstiangd.

Sékerstéll att aortadrdnaget ar stangd innan kardioplegilosningen injiceras in i aortaroten.
Injektionen ska paborjas utan drojsmal efter aortaavstangning.

Innehéllet 1 bada 50 ml sprutorna med fardigberedd l6sning ska administreras snabbt (inom
10-15 sekunder).

Beredning av firdigberedd kardiople gilosning

Cardioplexol férdigberedd 16sning ska beredas av personal som &r kvalificerad for denna typ av
ingrepp (t.ex. operationsskoterska).

Innan administrering maste den forseglade kartongen som innehaller de tva komponenterna forvaras i
kylskap vid 2-8 °C i minst 3 timmar for att uppna korrekt temperatur. Da det kan finnas behov att
administrera ytterligare doser av Cardioplexol ska minst 2 ytterligare forseglade kartonger av
Cardioplexol forvaras i kylskap under ingreppet.

Den fardigberedda I6sningen av Cardioplexol erhalls genom steril injektion av 16sning B (som finns i
sprutan) till injektionsflaskan som innehaller Idsning A.

Beredning av kvalificerad personal:

Oppna aluminiumpasen som innehaller 5 ml-sprutan (I6sning B).

Anslut ndlen (18 G nal) som tillhandahélls med Cardioplexol.

Ta bort sndpplocket av aluminium som tdcker gummiproppen pa injektionsflaskan
(Iosning A).

Desinficera gummiproppen.

Stick nalen genom gummiproppen och injicera 5 ml av sprutans innehéll (16sning B) i
injektionsflaskan (I6sning A).

Avldgsna sprutan och dess nél.

Skaka forsiktigt injektionsflaskan samtidigt som du behaller gummiproppen steril.
Hall fram injektionsflaskan till den kvalificerade person som ska utféra nésta beredningssteg,
s& han/hon enkelt kan sticka ndlen genom gummiproppen.

Beredning av kvalificerad personal:

Ta fram tva sterila 50 ml Luer-lock sprutor.

Anslut den ena sprutan till en 14 G nal.

Stick nilen i injektionsflaskan som Gverrdcks av kvalificerad personal (forsiktigt, tink pa att
injektionsflaskan inte &r steril).

Aspirera 50 ml av Cardioplexol fardigberedd I6sning upp i sprutan.

Avldgsna sprutan fran nalen.

Anslut den andra sprutan till ndlen och aspirera aterstiende 50 ml av Cardioplexol
fardigberedd 16sning.
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- Avldgsna sprutan frannilen (som limnas kvar med injektionsflaskan och kasseras av
kvalificerad personal).

- Avlufta forsiktigt de tva sprutorna.

- Forvara de tvé sprutorna pa bordet sa de &r redo att anvidndas av kirurgen.

Forsiktighet:
- Blandningen av1osning A (injektionsflaska med 95 ml) och 16sning B (spruta med 5 ml) ska
utféras som tidigast 30 minuter innan den ska administreras av kirurgen.
- Férdigberedd 16sning (blandning av 16sning A och 16sning B) kan forvaras i sin ursprungliga
injektionsflaska av glas vid 2-8 °C1i 1 timme.
- Nar losningen har dverforts till de tva 50 ml-sprutorna ska den fardigberedda l6sningen injiceras
1 kranskérlen mom 15 minuter.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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