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ΠΕΡΙΛΗΦΗ ΣΧΝ ΥΑΡΑΚΣΗΡΙ΢ΣΙΚΧΝ ΣΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 

 

 

1. ΟΝΟΜΑ΢ΙΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΕΤΣΙΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 

 

Flexbumin 250 g/l, Δηάιπκα γηα ελδνθιέβηα έγρπζε 

 

 

2. ΠΟΙΟΣΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟ΢ΟΣΙΚΗ ΢ΤΝΘΕ΢Η 

 

Τν Flexbumin 250 g/l είλαη έλα δηάιπκα πνπ πεξηέρεη νιηθή πξσηεΐλε 250 g/l (25%) ηεο νπνίαο 

ηνπιάρηζηνλ ην 95% είλαη αλζξώπηλε ιεπθσκαηίλε. 

1 ζάθνο ησλ 100 ml πεξηέρεη 25 g αλζξώπηλεο ιεπθσκαηίλεο. 

1 ζάθνο ησλ 50 ml πεξηέρεη 12,5 g αλζξώπηλεο ιεπθσκαηίλεο. 

Τν δηάιπκα είλαη ππεξνγθσηηθό θαη πεξηέρεη 130-160 mmol/l  νιηθά ηόληα λαηξίνπ. 

Γηα ηνλ πιήξε θαηάινγν εθδόρσλ, βι. παξάγξαθν 6.1  

 

 

3. ΦΑΡΜΑΚΟΣΕΥΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 

 

Δηάιπκα γηα ελδνθιέβηα έγρπζε 

Δηαπγέο, ειαθξώο θνιιώδεο πγξό. Είλαη ζρεδόλ άρξσκν, θίηξηλν, θερξηκπαξέλην ή πξάζηλν. 

 

 

4. ΚΛΙΝΙΚΕ΢ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕ΢ 

 

4.1 Θεξαπεπηηθέο ελδείμεηο 

 

Απνθαηάζηαζε θαη δηαηήξεζε ηνπ θπθινθνξνύληνο όγθνπ ηνπ αίκαηνο όηαλ έρεη απνδεηρζεί ε 

έιιεηςε ηνπ όγθνπ θαη όηη είλαη θαηάιιειε ε ρξήζε ελόο θνιινεηδνύο. 

Η επηινγή ηεο ιεπθσκαηίλεο αληί ελόο ηερλεηνύ θνιινεηδνύο ζα εμαξηεζεί από ηελ θιηληθή 

θαηάζηαζε ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ αζζελή, βάζεη επίζεκσλ ζπζηάζεσλ. 

 

4.2 Δνζνινγία θαη ηξόπνο ρνξήγεζεο 

 

Η ζπγθέληξσζε ηνπ ζθεπάζκαηνο ιεπθσκαηίλεο, ε δνζνινγία θαη ν ξπζκόο έγρπζεο ζα πξέπεη λα 

πξνζαξκόδνληαη ζηηο ζπγθεθξηκέλεο αλάγθεο ηνπ αζζελή. 

 

Δνζνινγία 

Η απαηηνύκελε δόζε εμαξηάηαη από ην κέγεζνο ηνπ αζζελή, ηε ζνβαξόηεηα ηνπ ηξαύκαηνο ή ηεο 

πάζεζεο θαη από ηηο ζπλερηδόκελεο απώιεηεο πγξώλ θαη πξσηετλώλ. Γηα ηνλ θαζνξηζκό ηεο 

απαηηνύκελεο δόζεο, πξέπεη λα δηελεξγνύληαη κεηξήζεηο ηεο επάξθεηαο ηνπ θπθινθνξνύληνο όγθνπ 

θαη όρη ησλ επηπέδσλ ηεο ιεπθσκαηίλεο ζην πιάζκα. 

Εάλ πξόθεηηαη λα ρνξεγεζεί αλζξώπηλε ιεπθσκαηίλε, πξέπεη λα ειέγρεηαη ζε ηαθηά ρξνληθά 

δηαζηήκαηα ε αηκνδπλακηθή θαηάζηαζε. 

 

Απηή ελδέρεηαη λα πεξηιακβάλεη:  

­ αξηεξηαθή πίεζε ηνπ αίκαηνο θαη αξηζκό παικώλ αλά ιεπηό 

­ πίεζε θεληξηθήο θιέβαο 

­ πίεζε ελζθήλσζεο ηεο πλεπκνληθήο αξηεξίαο (πίεζε PCW) 

­ εμαγόκελε πνζόηεηα νύξσλ 

­ ειεθηξνιύηεο 

­ αηκαηνθξίηε/αηκνζθαηξίλε 

 

Σξόπνο ρνξήγεζεο 

Τν Flexbumin 250 g/l κπνξεί λα ρνξεγείηαη θαηεπζείαλ δηα ηεο ελδνθιέβηαο νδνύ ή κπνξεί επίζεο λα 

αξαηώλεηαη ζε ηζόηνλν δηάιπκα (π.ρ. 5% γιπθόδε ή 0,9% ρισξηνύρν λάηξην). 
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Ο ξπζκόο έγρπζεο ζα πξέπεη λα πξνζαξκόδεηαη ζηε ζπγθεθξηκέλε πεξίπησζε θαη ηελ έλδεημε. 

Σηελ αληαιιαγή πιάζκαηνο ν ξπζκόο έγρπζεο ζα πξέπεη λα πξνζαξκόδεηαη αλάινγα κε ηνλ ξπζκό 

απνκάθξπλζεο. 

 

4.3 Αληελδείμεηο 

 

Υπεξεπαηζζεζία ζε ζθεπάζκαηα ιεπθσκαηίλεο ή ζε νπνηνδήπνηε από ηα έθδνρα. 

 

4.4 Εηδηθέο πξνεηδνπνηήζεηο θαη πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε 

 

Υπνςία εκθάληζεο αιιεξγηθνύ ή αλαθπιαθηηθνύ ηύπνπ αληηδξάζεσλ, ε έγρπζε πξέπεη λα δηαθόπηεηαη 

ακέζσο. Σε πεξίπησζε θαηαπιεμίαο, ε ηζρύνπζα ηαηξηθή αγσγή γηα ηελ αληηκεηώπηζε θαηαπιεμίαο 

πξέπεη λα εθαξκόδεηαη. 

 

Η ιεπθσκαηίλε πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κε πξνζνρή ζε θαηαζηάζεηο ζηηο νπνίεο ε ππεξνγθαηκία 

θαη νη ζπλέπεηέο ηεο ή ε αηκναξαίσζε είλαη δπλαηόλ λα αληηπξνζσπεύνπλ ηδηαίηεξν θίλδπλν γηα ηνλ 

αζζελή. Παξαδείγκαηα ηέηνησλ θαηαζηάζεσλ είλαη: 

­ Με αληηξξνπνύκελε θαξδηαθή αλεπάξθεηα 

­ Υπέξηαζε 

­ Κηξζνί νηζνθάγνπ 

­ Πλεπκνληθό νίδεκα 

­ Αηκνξξαγηθή δηάζεζε 

­ Σνβαξή αλαηκία 

­ Νεθξηθή θαη κεηα - λεθξηθή αλεπάξθεηα  

 

Η θνιινεηδσζκσηηθή δξάζε ηεο αλζξώπηλεο ιεπθσκαηίλεο 200 g/l ή 250 g/l είλαη πεξίπνπ 

ηεηξαπιάζηα απηήο ηνπ πιάζκαηνο ηνπ αίκαηνο.  Καηά ζπλέπεηα, όηαλ ρνξεγείηαη  ζπκππθλσκέλε 

ιεπθσκαηίλε, πξέπεη λα ιακβάλεηαη κέξηκλα ώζηε λα δηαζθαιίδεηαη επαξθήο ελπδάησζε ηνπ 

αζζελνύο.  Οη αζζελείο ζα πξέπεη λα παξαθνινπζνύληαη πξνζερηηθά, νύησο ώζηε λα πξνθπιάζζνληαη 

από ηελ  θπθινθνξηθή ππεξθόξησζε θαη ηελ ππεξελπδάησζε. 

Τα δηαιύκαηα αλζξώπηλεο ιεπθσκαηίλεο 200 g/l –250 g/l πεξηέρνπλ ζρεηηθά ιηγόηεξνπο ειεθηξνιύηεο 

ζε ζύγθξηζε κε ηα δηαιύκαηα αλζξώπηλεο ιεπθσκαηίλεο  40-50 g/l.  Όηαλ ρνξεγείηαη ιεπθσκαηίλε, ε 

ειεθηξνιπηηθή θαηάζηαζε ηνπ αζζελή πξέπεη λα παξαθνινπζείηαη (βιέπε παξάγξαθν 4.2 Δνζνινγία) 

θαη λα ιακβάλνληαη θαηάιιεια κέηξα γηα ηελ απνθαηάζηαζε ή ηε δηαηήξεζε ηεο ειεθηξνιπηηθήο 

ηζνξξνπίαο. 

Δηαιύκαηα ιεπθσκαηίλεο δελ πξέπεη λα αξαηώλνληαη κε ύδσξ γηα ελέζηκα δηόηη απηό είλαη δπλαηό λα 

πξνθαιέζεη αηκόιπζε ζηνπο ιήπηεο. 

Εάλ πξόθεηηαη λα αληηθαηαζηαζνύλ ζρεηηθά κεγάιεο πνζόηεηεο, είλαη αλαγθαία ε δηελέξγεηα ειέγρσλ 

ηεο πήμεο θαη ηνπ αηκαηνθξίηε. Πξέπεη λα ιακβάλεηαη κέξηκλα γηα λα δηαζθαιηζζεί ε επαξθήο 

ππνθαηάζηαζε ησλ άιισλ ζπζηαηηθώλ ηνπ αίκαηνο (παξαγόλησλ πήμεο, ειεθηξνιπηώλ, αηκνπεηαιίσλ 

θαη εξπζξνθπηηάξσλ). 

Υπεξνγθαηκία κπνξεί λα εκθαληζηεί, εάλ ε δνζνινγία θαη ν ξπζκόο έγρπζεο δελ έρνπλ πξνζαξκνζηεί 

κε ηελ θπθινθνξηθή θαηάζηαζε ηνπ αζζελή. Με ηα πξώηα θιηληθά ζεκεία θαξδηνθπθινθνξηθήο 

ππεξθόξησζεο (θεθαιαιγία, δύζπλνηα, δηάηαζε ηεο ζθαγίηηδαο θιέβαο) ή απμεκέλεο πίεζεο ηνπ 

αίκαηνο, απμεκέλεο πίεζεο ηεο θεληξηθήο θιέβαο θαη πλεπκνληθνύ νηδήκαηνο, ε έγρπζε πξέπεη 

ακέζσο λα δηαθόπηεηαη. 

Σηα θαζηεξσκέλα κέηξα γηα ηελ πξόιεςε ινηκώμεσλ νη νπνίεο πξνθύπηνπλ από ηε ρξήζε 

θαξκαθεπηηθώλ πξντόλησλ πνπ έρνπλ παξαζθεπαζζεί κε βάζε ην αλζξώπηλν αίκα ή πιάζκα 

πεξηιακβάλνληαη ε επηινγή δνηώλ, ν έιεγρνο ησλ αηνκηθώλ πξνζθνξώλ θαη ησλ δεμακελώλ 

πιάζκαηνο γηα εηδηθνύο δείθηεο ινίκσμεο θαη ε εθαξκνγή απνηειεζκαηηθώλ παξαζθεπαζηηθώλ 

ζηαδίσλ  αδξαλνπνίεζεο/απνκάθξπλζεο ηώλ. Παξ’ όια απηά, όηαλ ρνξεγνύληαη θαξκαθεπηηθά 

πξντόληα πνπ έρνπλ παξαζθεπαζζεί κε βάζε ην αλζξώπηλν αίκα ή πιάζκα, ε πηζαλόηεηα κεηάδνζεο 

ινηκνγόλσλ παξαγόλησλ δελ κπνξεί λα απνθιεηζηεί εληειώο. Τν ίδην επίζεο εθαξκόδεηαη θαη γηα 

άγλσζηνπο ή λενεκθαληδόκελνπο ηνύο ή άιινπο παζνγόλνπο παξάγνληεο. 

Δελ ππάξρνπλ επηβεβαησκέλεο αλαθνξέο γηα κεηάδνζε ηώλ κε ιεπθσκαηίλε πνπ παξαζθεπάδεηαη 

ζύκθσλα κε ηηο πξνδηαγξαθέο ηεο Επξσπατθήο Φαξκαθνπνηίαο κε θαζηεξσκέλεο παξαγσγηθέο 

δηαδηθαζίεο. 
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Σπληζηάηαη επηηαθηηθά, θάζε θνξά πνπ Flexbumin 250 g/l  ρνξεγείηαη ζε θάπνηνλ αζζελή, λα 

θαηαγξάθνληαη ε νλνκαζία θαη ν αξηζκόο παξηίδαο ηνπ πξντόληνο, ώζηε λα ππάξρεη ζπζρεηηζκόο 

κεηαμύ ηνπ αζζελή θαη ηεο παξηίδαο ηνπ πξντόληνο. 

 

4.5 Αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θαξκαθεπηηθά πξντόληα θαη άιιεο κνξθέο αιιειεπίδξαζεο 

 

Δελ είλαη γλσζηέο ζπγθεθξηκέλεο αιιειεπηδξάζεηο ηεο αλζξώπηλεο ιεπθσκαηίλεο κε άιια 

θαξκαθεπηηθά πξντόληα. 

 

4.6 Κύεζε θαη γαινπρία 

 

Η αζθάιεηα ηνπ Flexbumin 250 g/l γηα ρξήζε θαηά ηελ θύεζε ηνπ αλζξώπνπ δελ έρεη απνδεηρζεί κε 

ειεγρόκελεο θιηληθέο κειέηεο. Ωζηόζν, ε θιηληθή εκπεηξία κε ηε ιεπθσκαηίλε ππνδειώλεη όηη δελ 

αλακέλνληαη βιαβεξά απνηειέζκαηα θαηά ηε δηάξθεηα ηεο θύεζεο ή ζην έκβξπν θαη ην λενγέλλεην. 

Δελ έρνπλ δηεμαρζεί κειέηεο αλαπαξαγσγήο ζε πεηξακαηόδσα κε Flexbumin 250 g/l. 

Οη κειέηεο ζε πεηξακαηόδσα δελ επαξθνύλ γηα ηελ αμηνιόγεζε ηεο αζθάιεηαο όζνλ αθνξά ζηελ 

αλαπαξαγσγή, ζηελ αλάπηπμε ηνπ εκβξύνπ, ζηελ πνξεία ηεο θύεζεο θαη ζηελ πεξί θαη κεηαγελλεηηθή 

αλάπηπμε. 

Ωζηόζν, ε αλζξώπηλε ιεπθσκαηίλε είλαη έλα θπζηνινγηθό ζπζηαηηθό ηνπ αλζξώπηλνπ αίκαηνο. 

 

4.7 Επηδξάζεηο ζηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνύ κεραλώλ 

 

Δελ έρνπλ παξαηεξεζεί επηδξάζεηο ζηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο θαη ηνπ ρεηξηζκνύ κεραλώλ. 

 

4.8 Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

 

Η ζπρλόηεηα έρεη εθηηκεζεί κε βάζε ηα παξαθάησ θξηηήξηα: πνιύ ζπρλέο (>1/10), ζπρλέο (>1/100, 

≤1/10), όρη ζπρλέο (>1/1000, ≤1/100), ζπάληεο (>1/10000, ≤1/1000) θαη πνιύ ζπάληεο (≤1/10000). 

 

 Πνιύ 

ζπρλέο 

Σπρλέο Όρη ζπρλέο Σπάληεο Πνιύ ζπάληεο 

Δηαηαξαρέο ηνπ 

αλνζνπνηεηηθνύ 

ζπζηήκαηνο 

    Αλαθπιαθηηθή 

θαηαπιεμία 

Δηαηαξαρέο ηνπ 

γαζηξεληεξηθνύ 

ζπζηήκαηνο 

   Ναπηία  

Δηαηαξαρέο ηνπ 

δέξκαηνο θαη ηνπ 

ππνδόξηνπ ηζηνύ 

   Εμάςεηο, 

εμάλζεκα 

δέξκαηνο 

 

Γεληθέο δηαηαξαρέο θαη 

θαηαζηάζεηο ζηε ζέζε 

ρνξήγεζεο 

   Ππξεηόο  

Γηα ηελ αζθάιεηα αλαθνξηθά κε κεηαδηδόκελνπο παξάγνληεο, βι. παξάγξαθν 4.4 

 

4.9 Τπεξδνζνινγία 

 

Υπεξνγθαηκία ελδέρεηαη λα εκθαληζηεί, εάλ ε δνζνινγία θαη ν ξπζκόο έγρπζεο είλαη ππεξβνιηθά 

πςειόο. Με ηα πξώηα θιηληθά ζεκεία θαξδηνθπθινθνξηθήο ππεξθόξησζεο (θεθαιαιγία, δύζπλνηα, 

δηάηαζε ηεο ζθαγίηηδαο θιέβαο) ή απμεκέλεο πίεζεο ηνπ αίκαηνο, απμεκέλεο πίεζεο ηεο θεληξηθήο 

θιέβαο θαη πλεπκνληθνύ νηδήκαηνο, ε έγρπζε πξέπεη λα δηαθόπηεηαη ακέζσο θαη νη αηκνδπλακηθέο 

παξάκεηξνη ηνπ αζζελή λα ειέγρνληαη πξνζεθηηθά. 

 

 

5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕ΢ ΙΔΙΟΣΗΣΕ΢ 

 

5.1 Φαξκαθνδπλακηθέο ηδηόηεηεο 
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Φαξκαθνζεξαπεπηηθή νκάδα: Υπνθαηάζηαηα πιάζκαηνο θαη θιάζκαηα πξσηετλώλ πιάζκαηνο, ATC 

θσδηθόο: B05AA01. 

Η αλζξώπηλε ιεπθσκαηίλε αληηζηνηρεί πνζνηηθά ζε θιάζκα άλσ ηνπ εκίζεσο ηεο νιηθήο πξσηεΐλεο 

ηνπ πιάζκαηνο θαη αληηπξνζσπεύεη ην 10% πεξίπνπ ηεο πξσηετληθήο ζύλζεζεο πνπ δηελεξγείηαη ζην 

ήπαξ. 

Φπζηθνρεκηθά δεδνκέλα: Η αλζξώπηλε ιεπθσκαηίλε 200 g/l ή 250 g/l έρεη ππεξνγθνσηηθό 

απνηέιεζκα. 

Οη πην ζεκαληηθέο θπζηνινγηθέο ιεηηνπξγίεο ηεο ιεπθσκαηίλεο απνξξένπλ από ηε ζπκκεηνρή ηεο 

ζηελ νγθσηηθή πίεζε ηνπ αίκαηνο θαη ζηε ιεηηνπξγία κεηαθνξάο. Η ιεπθσκαηίλε ζηαζεξνπνηεί ηελ 

θπθινθνξνύζα πνζόηεηα αίκαηνο θαη κεηαθέξεη νξκόλεο, έλδπκα, θάξκαθα θαη ηνμίλεο. 

 

5.2 Φαξκαθνθηλεηηθέο ηδηόηεηεο 

 

Υπό θαλνληθέο ζπλζήθεο, ε νιηθή αληαιιάμηκε δεμακελή ηεο ιεπθσκαηίλεο αλέξρεηαη ζε 4-5 g/kg 

ζσκαηηθνύ βάξνπο, ηεο νπνίαο ην 40 έσο 45% ππάξρεη ελδναγγεηαθώο θαη ην 55 έσο 60% 

εμσαγγεηαθώο. Η απμεκέλε δηαβαηόηεηα ησλ ηξηρνεηδώλ επεξεάδεη ηελ θηλεηηθή ηεο ιεπθσκαηίλεο 

θαη ελδέρεηαη λα παξαηεξεζεί κε θπζηνινγηθή θαηαλνκή ζε θαηαζηάζεηο όπσο ζνβαξά εγθαύκαηα ή 

θαηαπιεμία ζεπηηθήο αηηηνινγίαο. 

Υπό θαλνληθέο ζπλζήθεο, ν κέζνο ρξόλνο εκηδσήο ηεο ιεπθσκαηίλεο είλαη πεξίπνπ 19 εκέξεο. Τν 

ηζνδύγην κεηαμύ ζύλζεζεο θαη απνηθνδόκεζεο επηηπγράλεηαη θαλνληθά κε ξύζκηζε αλάδξαζεο. Η 

απνβνιή είλαη θπξίσο ελδνθπηηαξηθή θαη νθείιεηαη ζηηο ιπζνζσκηθέο πξσηεάζεο. 

Σε πγηή άηνκα, πνζνζηό κηθξόηεξν ηνπ 10% ηεο εγρπόκελεο ιεπθσκαηίλεο εγθαηαιείπεη ην 

ελδναγγεηαθό δηακέξηζκα θαηά ηηο δύν πξώηεο ώξεο κεηά από ηελ έγρπζε. Υπάξρεη κηα αμηνζεκείσηε 

εμαηνκηθεπκέλε δηαθνξνπνίεζε ζην απνηέιεζκα ζηνλ όγθν ηνπ πιάζκαηνο. Σε κεξηθνύο αζζελείο, ν 

όγθνο ηνπ πιάζκαηνο κπνξεί λα παξακείλεη απμεκέλνο γηα κεξηθέο ώξεο. Ωζηόζν, ζε αζζελείο ζε 

θξίζηκε θαηάζηαζε, ε ιεπθσκαηίλε κπνξεί λα δηαθύγεη έμσ από ηνλ αγγεηαθό ρώξν ζε ζεκαληηθέο 

πνζόηεηεο κε κε πξνβιέςηκν ξπζκό. 

 

5.3 Πξνθιηληθά δεδνκέλα γηα ηελ αζθάιεηα 

 

Η αλζξώπηλε ιεπθσκαηίλε απνηειεί θπζηνινγηθό ζπζηαηηθό ηνπ αλζξώπηλνπ πιάζκαηνο θαη δξα 

όπσο ε θπζηνινγηθή ιεπθσκαηίλε. 

Σε πεηξακαηόδσα, ε δηεμαγσγή δνθηκαζίαο ηνμηθόηεηαο κε εθάπαμ ρνξήγεζε δελ είλαη ζθόπηκε θαη 

δελ επηηξέπεη ηελ αμηνιόγεζε ηεο ηνμηθήο ή ζαλαηεθόξνπ δόζεο ή ηε ζηάζκηζε ηεο ζρέζεο δόζεο-

απνηειέζκαηνο. Η δηεμαγσγή δνθηκαζηώλ ηνμηθόηεηαο κε επαλεηιεκκέλε ρνξήγεζε δόζεσλ είλαη 

αλέθηθηε ιόγσ ηεο αλάπηπμεο αληηζσκάησλ ζηα πεηξακαηόδσα έλαληη ηεο εηεξόινγεο πξσηεΐλεο. 

Μέρξη ζήκεξα, δελ ππάξρνπλ αλαθνξέο πνπ λα ζπλδένπλ ηελ αλζξώπηλε ιεπθσκαηίλε κε 

εκβξπνηνμηθόηεηα, νγθνγόλν ή κεηαιιαμηνγόλν δξάζε. 

Δελ έρνπλ πεξηγξαθεί ζεκεία νμείαο ηνμηθόηεηαο κεηά από ρνξήγεζή ηεο ζε πεηξακαηόδσα. 

 

 

6. ΦΑΡΜΑΚΕΤΣΙΚΕ΢ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕ΢ 

 

6.1 Καηάινγνο εθδόρσλ 

 

Φισξηνύρν Νάηξην  
2,9 g/l 

Καπξπιηθό Νάηξην  
3,3 g/l 

N-Αθεηπιηξππηνθαληθό Νάηξην 5,4 g/l 

Ύδσξ γηα ελέζηκα  

Σπλνιηθή πνζόηεηα ηόλησλ λαηξίνπ 130-160 mmol/l 

 

6.2 Αζπκβαηόηεηεο 
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Η αλζξώπηλε ιεπθσκαηίλε δελ πξέπεη λα αλακεηγλύεηαη κε άιια θαξκαθεπηηθά πξντόληα (εθηόο από 

απηώλ πνπ αλαθέξνληαη ζηε παξάγξαθν 6,6), πιήξεο αίκα θαη ζπκπύθλσκα εξπζξώλ αηκνζθαηξίσλ. 

 

6.3 Δηάξθεηα δσήο 

 

2 ρξόληα 

 

6.4 Ιδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηελ θύιαμε ηνπ πξντόληνο 

 

Να κε θπιάζζεηαη ζε ζεξκνθξαζία κεγαιύηεξε ησλ 25°C. 

Να κελ θαηαςύρεηαη. 

Να θπιάζζεηαη ν αζθόο ζηνλ εμσηεξηθό πεξηέθηε γηα λα πξνζηαηεύεηαη από ην θσο. 

 

6.5 Φύζε θαη ζπζηαηηθά ηνπ πεξηέθηε 

 

50 ή 100 ml δηαιύκαηνο ζε αζθό από πνιπαηζπιέλην, κε ζύξα έγρπζεο (πνιπαηζπιέλην). 

 

Σπζθεπαζίεο:  24 x 50 ml (2 θνπηηά ησλ 12 ηεκαρίσλ ή 24 κεκνλσκέλα θνπηηά) 

12 x 100 ml (2 θνπηηά ησλ 6 ηεκαρίσλ ή 12 κεκνλσκέλα θνπηηά) 

 

Μπνξεί λα κελ θπθινθνξνύλ όιεο νη ζπζθεπαζίεο. 

 

6.6 Ιδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο απόξξηςεο 

 

Τν δηάιπκα κπνξεί λα ρνξεγείηαη θαηεπζείαλ δηα ηεο ελδνθιέβηαο νδνύ ή κπνξεί επίζεο λα 

αξαηώλεηαη ζε ηζόηνλν δηάιπκα (π.ρ. 5% γιπθόδε ή 0,9% ρισξηνύρν λάηξην). 

Τα δηαιύκαηα ιεπθσκαηίλεο δελ πξέπεη λα αξαηώλνληαη κε ελέζηκν ύδσξ δηόηη απηό είλαη δπλαηόλ λα 

πξνθαιέζεη αηκόιπζε ζηνπο ιήπηεο. 

Εάλ πξόθεηηαη λα ρνξεγεζνύλ κεγάιεο πνζόηεηεο, ην πξντόλ πξέπεη λα ζεξκαίλεηαη ζε ζεξκνθξαζία 

δσκαηίνπ ή ζε ζεξκνθξαζία ζώκαηνο πξηλ από ηε ρξήζε. 

Να κε ρξεζηκνπνηείηε δηαιύκαηα, ηα νπνία είλαη ζνιά ή πεξηέρνπλ ηδήκαηα. Απηό ελδέρεηαη λα 

ζεκαίλεη όηη ε πξσηεΐλε δελ έρεη ζηαζεξνπνηεζεί ή όηη ην δηάιπκα έρεη επηκνιπλζεί. 

Όηαλ αλνηρηεί ν πεξηέθηεο, ην πεξηερόκελν πξέπεη λα ρξεζηκνπνηεζεί ακέζσο. Τπρόλ αρξεζηκνπνίεην 

πξντόλ πξέπεη λα απνξξίπηεηαη ζύκθσλα κε ηηο ηζρύνπζεο δηαηάμεηο. 

 

 

7. ΚΑΣΟΥΟ΢ ΣΗ΢ ΑΔΕΙΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΙΑ΢ ΢ΣΗΝ ΕΛΛΑΔΑ ΚΑΙ ΢ΣΗΝ ΚΤΠΡΟ 

 

Baxter (Hellas) Ε.Π.Ε. 

Μεηζόβνπ 3 

141 21 Ν. Ηξάθιεην - Αηηηθή 

Τει.: 210 28 80 000 

 

Αληηπξόζσπνο ζηελ Κύπξν 

A. Papaetis Medical Co Ltd 

Λεσθ. Αζαιάζζαο 75, 

Μέγαξν Chapo, Γξαθείν 501 

2012 Λεπθσζία 

Τει.: + 357 22 204600 

 

 

8. ΑΡΙΘΜΟ΢(ΟΙ) ΑΔΕΙΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΙΑ΢ 

 

Ειιάδα: 74689/15-11-2007 

Κύπξνο: 20478 
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9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΧΣΗ΢ ΕΓΚΡΙ΢Η΢ / ΑΝΑΝΕΧ΢Η΢ ΣΗ΢ ΑΔΕΙΑ΢ 

 

Ειιάδα: 15-11-2007 

Κύπξνο: 18-05-2009 

 

 

10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΧΡΗ΢Η΢ ΣΟΤ ΚΕΙΜΕΝΟΤ 

 

23-08-2011 

 


