FASS )
Addex®-THAM MR EF

Fresenius Kabi
Koncentrat till infusionsvatska, [6sning 3,3 mmol/ml
(klar, farglos vatska)

For tillsats av trometamol till infusionsvatska

Aktiv substans:
Trometamol

ATC-kod:
BO5XX02

Lakemedel fran Fresenius Kabi omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-11-03.

Indikationer

Akut metabolisk acidos, t.ex. vid olika former av chocktillstand,
intoxikation (bl.a. metanol- och salicylatforgiftning),
hjartstillestand, livshotande acidos vid diabeteskoma
(insulinresistens).
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Akut respiratorisk acidos som ej snabbt kan havas med enbart
artificiell ventilation, t.ex. status asthmaticus, varvid korrigering av
pH kan erhallas utan ytterligare pCOz-ékning.

THAM har anvants vid peritonealdialys for att dka
eliminationshastigheten av barbiturater vid forgiftning.

Kontraindikationer

Gravt nedsatt njurfunktion, kronisk acidos saval respiratorisk som
metabolisk.

Dosering

Skall spadas.

Individuell dosering.

Doseringen ar individuell med hansyn till acidosens svarighetsgrad,
som bor klarlaggas genom analys av base deficit eller
standardbikarbonat i artar eller venblod. Vanligen anvands en
l6sning som erhalls genom tillsats av 1 flaska Addex-THAM till 500
ml infusionsvéatska (ca 0,3 mmol/ml). Engangsdosen bor som regel
ej overstiga 4-5 mmol THAM per kg kroppsvikt (ca 15 ml av
ovannamnda l0sning). Infusionstiden bor vara minst 1 timme. Vid
snabbare tillforsel eller hogre dosering kan hyperkalemi och /eller
hypoglykemi uppsta.

Vid katastrofsituationer, t.ex. hjartstillestand med grav acidos, kan
4-5 mmol THAM per kg kroppsvikt behovas inom 15 minuter. Da
anvands lampligen en ca 0,6 molar losning (2 flaskor Addex-THAM
per 500 ml infusionsvatska) som ges i central ven.

Buffertbehovet beraknas approximativt enligt formeln:
mmol buffert = 0,3 x kg kroppsvikt x base deficit eller
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mmol buffert = 0,3 x kg kroppsvikt x (24-aktuellt
standardbikarbonatvarde). Da en 0,3 molar I6sning anvands blir
dosering i ml = base deficit x kg kroppsvikt. Base deficit beraknas
med anvandning av nomogram enligt Siggaard Andersen. Efter
tillforsel av en dos, beraknad enligt ovan, bor patientens
syra-bas-status anyo kontrolleras genom analys av blodprover.

Efter snabb infusion med hog dosering bor som regel fornyad
tillforsel ej ske forran efter 12 timmar.

Vid akut respiratorisk acidos maste patienten erhalla adekvat
ventilation med respiratorbehandling. Vid ren metabolisk acidos
ger THAM ingen andningsdepression, om ej overkompensation
sker. Av sakerhetsskal rekommenderas dock kontroll av andningen
aven i dessa fall. Efter normalisering av pH avbryts infusionen for
att undvika alkalos, som kan intrada relativt snabbt.

Behandlingskontroll

Forutom syra-bas-status rekommenderas kontroll av glukos och
elektrolyter. Plasmakalium och urinmangd kontrolleras vid
njurinsufficiens, da 6kad mobilisering av intracellulart kalium kan
forekomma.

Varningar och forsiktighet

Vid kombinerad metabolisk/respiratorisk acidos skall alltid
respiratorbehandling overvagas for den respiratoriska
komponenten. Vid njurinsufficiens maste Addex-THAM tillféras med
stor forsiktighet.

Vid hog koncentration (>300 mmol/l) eller snabb infusion finns risk
for hypokalemi, hypoglykemi och tromboflebit. Lever- och andra
organskador har rapporterats hos nyfodda efter infusion i
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umbilikalkarlen av starkt koncentrerad losning. Vid extravasal
infusion kan vavnadsnekros uppkomma.

Graviditet

Inga kanda risker vid anvandning av terapeutiska doser.

Amning

Inga kanda risker vid anvandning av terapeutiska doser.

Biverkningar

Under iakttagande av givna doseringsanvisningar har inga
biverkningar av Addex-THAM rapporterats.

Rapportering av misstankta biverkningarDet ar viktigt att
rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants.
Det gor det mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets
nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Farmakodynamik

Addex-THAM ar en koncentrerad tillsatslosning for
acidosbehandling. Trometamol,
2-amino-2-hydroxymetylpropan-1,3-diol
(Tris-Hydroxymetyl-Amino-Metan), aven betecknad TRIS eller
THAM, ar en organisk buffert som kan anvandas for intravends
behandling av acidos. THAM fungerar som protonacceptor, dvs.
svag bas. Varje molekyl trometamol binder direkt en vatejon, varfor
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Addex-THAM ar speciellt anvandbar vid akut acidos. THAM fordelar
sig i hela volymen kroppsvatten, dvs. aven intracellulart. THAM
sanker den arteriella koldioxidtensionen.

Innehall

1 flaska (50 ml) innehaller: Trometamol 20 g (165 mmol), saltsyra,
vatten for injektionsvatskor. 3,3 mmol trometamol per ml.

pH: ca 9,2. Buffertkapacitet: For syrabindning tillgangligt
buffertinnehall: 150 mmol per flaska (50 ml). 1 ml = 3 mmol.

Blandbarhet

Addex-THAM far endast blandas med andra produkter for vilka
blandbarheten har dokumenterats.

100 ml Addex-THAM kan sattas till 1000 ml av lampliga
infusionsvatskor sasom Glukos 50-100 mg/ml, Glukos 50 mg/ml och
100 mg/ml med elektrolyter, Natriumklorid och Rehydrex.

Miljopaverkan
Trometamol

Milj6risk: Anvandning av elektrolyter bedoms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-09-25 10:35



Hallbarhet, forvaring och hantering

Tillsats av Addex-THAM skall utforas aseptiskt inom en timme fore
infusionens borjan.

Pa grund av risk for mikrobiell kontaminering i samband med
tillsats till infusionsvatska pa avdelning, skall blandningen
anvandas direkt efter beredning. Overbliven infusionslésning skall
kasseras och far inte sparas for senare bruk.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forpackningsinformation

Koncentrat till infusionsvatska, I6sning 3,3 mmol/ml klar, farglos
vatska
10 x 50 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), EF
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