Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

RescueFlow, infuusioneste, linos
dekstraani 70/natriumkloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan tita lidike tté, silld se siséiltidi

sinulle tirkeiti tietoja.

e Siilytd timd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

e Jossinulla on kysyttdvdd, kddanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité RescueFlow on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan RescueFlow -valmistetta
Miten RescueFlow -valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

RescueFlow -valmisteen séilyttdiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AR ol

1.  Miti RescueFlow on ja mihin siti kiyte tiin

RescueFlow sisdltdéd vaikuttavina aineina dekstraani 70:44 ja natriumkloridia. Tadma lddke on
plasmankorvike, joka nopeasti lisdd kiertdvin veren mééréé ja auttaa nostamaan verenpainetta.

RescueFlow on tarkoitettu kdytettdviksi alkuhoitona akuuttitilanteissa vamman aiheuttaman
verenmenetyksen ja siihen liittyvén alhaisen verenpaineen korjaamiseen.

2. Miti sinun on tiede ttava, ennen kuin sinulle anne taan RescueFlow -valmistetta

Sinulle ei pidi antaa RescueFlow -valmis tetta, jos olet

e allerginen dekstraani 70:lle, natriumkloridille taitdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

e raskaana loppuvaiheessa tai synnyttdméssa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin sinulle annetaan RescueFlow -valmistetta, jos:

o kéytit ladkkeitd, joiden tiedetddn vaikuttavan veren hyytymiseen

e syddmesi toiminta on heikentynyt

e sairastat diabetesta ja verensokerisi ja natriumpitoisuus veressésiovat voimakkaasti koholla
e sinulla on krooninen munuaisten vajaatoiminta.

On kuitenkin tunnettu tosiasia, ettd edelld mainitut asiat eivdt useinkaan ole hoitavan lidkérin tiedossa
niissd akuuttitilanteissa, joissa RescueFlow -ladkettd kdytetdan. Jos edelld mainittuja tiloja kuitenkin
epdillidn, on lddkdrin punnittava valmisteen kayttoon mahdollisesti littyvid kohonneita riskeja
kéaytostd odotettavissa olevaa hyotyéd vastaan.

Muut ldiike valmisteet ja RescueFlow
Kerro laédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeits.

Raskaus ja imetys
RescueFlow -ladkettd ei saa kiyttda raskaana olevien naisten hoitoon raskauden loppuvaiheessa tai
synnytyksen yhteydessa.



Ei tiedetd, missd midrin RescueFlow erittyy rintamaitoon. Kysy ladkériltd neuvoa, jos imetit.

Ajaminen ja koneiden kaytto
RescueFlow -valmistetta kiytetidin sairaaloissa loukkaantumisen jilkeen tai akuuteissa tilanteissa.

Odota, kunnes olet tidysin toipunut ja voit taas hyvin, ennen kuin ajat autoa tai kéytét koneita.

3. Miten RescueFlow -valmistetta kiytetiin

Yhden RescueFlow -infuusiopussin sisdltd annetaan akuuttitilanteissa alkuhoitona laskimoon,
terveydenhuollon ammattilaisen toimesta, kahden—viiden minuutin kuluessa. Valmiste annetaan kerta-
annoksena, jota yleensd seuraavat muut nesteinfuusiot, potilaan tarpeista riippuen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Infuusiokohdan lihelld ilmenevéé kipua voi lievittdd hellivaraisella alueen hieronnalla. Klinisissé
tutkimuksissa ei ole havaittu muita haittavaikutuksia.

Yliherkkyystapauksia voi esiintyd dekstraania siséltdvien valmisteiden kidyton yhteydessé, mutta
tillaisia reaktioita ei ole todettu klimnisissd tutkimuksissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. RescueFlow -valmis teen silyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titi lidkettd kotelossa ja infuusiopussissa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin "EXP”
jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivai.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Tama ladke ei tule kdyttdd, jos sind havaitaan hiukkasia ja varjaytymistd/varimuutoksia.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitid RescueFlow sisiltia

e Vaikuttavat aineet ovat dekstraani 70 ja natriumkloridi. 1 000 ml liuosta sisdltdd 60 g dekstraani
70:44 ja 75 g natriumkloridia.


http://www.fimea.fi/

e  Muut aineet ovat: kloorivetyhappo (pH:n sdétdon), natriumhydroksidi (pHmn séd4toon) ja
injektionesteisiin kiytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

RescueFlow infuusioneste, liuos on kirkas ja véritdén neste. Valmiste toimitetaan 250 mln
infuusiopusseissa, jotka on pakattu suojapusseihin, 6 tai 12 pussin pakkauksissa. Pussion varustettu
kiertoliittimelld ja letkulla, molemmat PV C-muovia.

Myyntiluvan haltija
Oresund Pharma ApS
Dronningens Tvaergade 9
1302 Koopenhamina
Tanska

Valmistaja

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday — BP 10129
64500 Saint Jean de Luz

Ranska

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.09.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

RescueFlow, infusions vitska, l6sning
dextran 70/natriumklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du anvinder detta liikemedel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

e Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad RescueFlow ar och vad det anvinds for

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

Eventuella biverkningar

Hur RescueFlow ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR

1. Vad RescueFlow dr och vad det anviinds for

RescueFlow mnehaller den aktiva substansen dextran 70 och natriumklorid. RescuwFlow éar ett
plasmasubstitut som snabbt dkar volymen vétska i blodcirkulationen och hjélper till att hja
blodtrycket.

RescueFlow anviands vid akuta tillstind som initial be handling vid blodforlust med ligt blodtryck
orsakat av en skada.

2. Vad du behover veta innan du anvinder RescueFlow

Anviind inte RescueFlow om du ér:

e allergisk mot dextran 70, natriumklorid eller nigot annat innehéllséimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

e gravid i graviditetens slutskede eller vid forlossning.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare innan du anvidnder RescueFlow om du:

e anvinder likemedel med kind paverkan pa blodets levringsférmaga

e har nedsatt hjartfunktion

e har diabetes mellitus och kraftigt 6kad koncentration av socker och natrium i blodet
e  har kronisk njursvikt

Det dr kéint att i akuta situationer diar RescueFlow anvénds, kan det vara sa att denna information ofta
mte dr kind for likaren. Om sadana tillstdind misstdnks ska likaren véiga de potentiellt hogre riskerna
mot den forvintade nyttan for patienten.

Andra likemedel och RescueFlow
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvéinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda
andra likemedel.

Graviditet och amning

RescueFlow ska inte anvindas i graviditetens slutskede eller vid tidpunkt for fodsel.

Det dr inte kdnt i viken utstrackning RescueFlow passerar 6ver i brostmjolk. Radfraga din likare om
du ammar.



Korformaga och anvindning av maskiner
RescueFlow anvinds pa sjukhus efter en skada eller i akuta situationer.
Vinta tills du ar helt aterstélld och mér bra igen innan du framfor fordon och anvinder maskiner.

3. Hur du anvander RescueFlow

Innehéllet av en RescueFlow pase ges intravendst (i en ven) av sjukvardspersonal under tva till fem
minuter som intial behandling vid akuta tillstdnd. RescueFlow ges som en engangsdos, detta foljs
vanligtvis av infusion av andra vétskor beroende pa patientes behov.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Smarta vid injektionsstillet kan forekomma. Detta kan lindras med [idtt massage néra injektionsstillet.
Inga andra biverkningar har observerats i kliniska provningar.

Overkinlisghetsreaktioner kan forekomma under behandling med dextran, dock har inga sidana
reaktioner observerats i kliniska provningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella 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.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur RescueFlow ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pasen efter EXP. Utgingsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Detta likemedel ska inte anvéndas om partiklar och fargning/missfargning observeras.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

e De aktiva substanserna dr dextran 70 och natriumklorid. 1000 ml Isning innehaller 60 g dextran
70 och 75 g natriumklorid. Ovriga innehallsimnen &r saltsyra och natriumhydroxid for pH-
justering och vatten for injektionsvatskor.


http://www.fimea.fi/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rescueflow infusionsvétska dr enklar och farglos 16sning. Den tillhandahélls 1250 ml pase insvept i
en skyddande pase, i forpackning med 6 eller 12 pasar. Plastpasen ar forsedd med en PVC
infusionsport och en PVC slang.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Oresund Pharma ApS

Dronningens Tvaergade 9

1302 Kdpenhamn

Danmark

Tillverkare

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday — BP 10129
64500 Saint Jean de Luz

Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 25.09.2023.



