Pakkausseloste: tietoja potilaalle
Corhum liuos sydiamenpysiytysti varten

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lddikkeen kiayttimisen, silla se
siséiltidi sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttdvdd, kddnny lddkérm, tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkdrille, tai sairaanhoitajalle. Tdmd koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Corhum-valmiste on ja mihin sitd kdytetdén

2. Mitd sinun on tiedettidvéd, ennen kumn kéytit Corhum-valmistetta
3. Miten Corhum-valmistetta kaytetdén

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Corhum-valmisteen sdilyttdminen

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

1. Mitid Corhum-valmiste on ja mihin siti kiytetiin

Corhum luos syddmenpysdytystd varten on elektrolyyttien ja ammohappojen seos.
Corhum-valmistetta kaytetdén:

- keinotekoisesti aiheutetun ja palautuvan sydinpysihdyksen yhteydessd avosydinleikkauksessa
(kardioplegia sydankirurgiassa) aiheuttamalla muutoksia elektrolyyttitasapainossa

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytiat Corhum-valmistetta
Corhum-valmistetta saa kdyttdd vain intraoperatiivisesti.

Ali kiiytd Corhum-valmistetta
- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai timéin ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérisi kanssa ennen kuin kéytit Corhum-valmistetta.

IImoita Iddkérillesi, jos olet raskaana, silli se vaikuttaa luoksen kayttoon. Jos raskauden aikana
tehddédn kireellinen sydénleikkaus, Idkdrin on turvallisuussyistd imettdvd perfuusioliuvos syddmen
oikeasta eteisestd ja kammiosta leikkauksen péétyttya.

Corhum-valmiste ei ole tarkoitettu annettavaksi suoraan verisuoneen, vaan ainoastaan pysdytetyn
syddmen perfuusioon. Siksi Corhum-valmistetta ei saa kdyttdd infuusioon.

Leikkaustyypistd, kéytetystd menetelmistd, toimenpiteen kestosta ja potilaan koosta rippuen
enintddn 3 litraa perfuusioliuvosta voi pdistd koko verenkiertojarjestelméddn. Tamd voi johtaa veren
kalsum-  ja natrumpitoisuuksien  laskuun.  Ladkdri tekee sen vuoksi asianmukaiset
laboratoriotutk imukset.

Lapset ja nuoret
Lapsilla ja nuorilla ei ole tehty klinisid tutkimuksia, mutta valmistetta voidaan kéyttdd, jos ladkéri
katsoo sen tarpeelliseksi.



Muut ladikevalmisteet ja Corhum

Kerro ladkirille, jos parhaillaan kéytdt, olet dskettdin kayttdnyt tai saatat kéyttdd muita IAdkkeita.

Yhteisvaikutuksia ei tunneta seuraavien lddkkeiden kanssa, joita kéytetddn erityisesti leikkauksen

aikana ja usein myos ennen leikkausta ja sen jilkeen:

- jotkin syddmen vajaatoiminnan hoitoon kiytettdvét ldkkeet (syddnglykosidit)

- nesteenpoistolddkkeet (diureetit)

- ladkkeet, joita kéytetddn angina pectoriksen oireiden hoitoon (esim. kipu tai kireys rinnassa)

- ladkkeet, joita kéytetddn sydédnlihaksen rittAmdttOman hapensaannin  yhteydessd (kuten
nitrojohdannaiset, beetasalpaajat ja kalsiumkanavan salpaajat)

- verenpainelidkkeet (kuten beetasalpaajat ja kalsumkanavan salpaajat)

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkéritd neuvoa ennen timéin lAdkkeen kayttoa.

Corhum-valmistetta tulisi kéyttdd raskauden ja imetyksen aikana vasta, kun hyoty-riskisuhde on
arvioitu huolellisesti (ks. myds Varoitukset ja varotoimenpiteet).

Ajaminen ja koneiden kiytto
Corhum-valmiste ei vaikuta ajokykyysi ja koneidenkdyttok ykyysi.

Corhum-valmiste sisiltia natriumia ja kaliumia

Corhum luos syddmenpysdytystd varten siséltdd 345 mg natriumia (keitto-/ruokasuolan
paidkomponentti) 1000 mlssa.

Tédméa vastaa 17 prosenttia aikuisen suositellusta péivittdisestd natriumin enimméaismaardsta.
Corhum luos syddmenpysédytystd varten sisdltdd 352 mgaa kalumia 1000 mlssa. Otettava
huomioon potilailla, joiden munuaistoiminta on heikentynyt, tai potilailla, jotka noudattavat
valvottua kalumruokavaliota.

3. Miten Corhum-valmistetta kiytetiin
Erikoislddkdrin on méariteltivd hoitosuunnitelma ja annostus. Corhum-valmistetta saavat kayttda
vain terveydenhuollon ammattilaiset eli ladkari tai sairaanhoitaja.

Jos Corhum-valmistetta on kiytetty enemmén Kkuin on miéritty:

Suurempien  Corhum-valmistemddrien  joutuminen  verenkiertoon voi johtaa tilavuuden
ylikuormitukseen ja elektrolyyttitasapainon héiridithin  (lian alhaiset veren kalsum- tai
natriumpitoisuudet ja lian korkeat veren magnesium- tai kalumpitoisuudet). Ladkéri tekee télloin
sadnnollisid laboratoriotutkimuksia.

Tietoja lddkdrille: Yhannostusta koskevia tietoja on timédn pakkausselosteen lopussa.

Jos sinulla on kysymyksid tdméin lddkkeen kaytostd, kddnny lAdkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lidkkeet, tdimikin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd

saa.

Haittavaikutukset, joiden esintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto el riitd
esiintyvyyden arviointiin):




Corhum-valmisteen terapeuttinen kéyttd voi johtaa verenpaineen laskuun leikkauksen aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkarille tai sairaanhoitajalle. Tami koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tdssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan taholle:

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmin tietoa timédn [ddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Corhum-valmisteen séilyttiiminen

Sdilytd jadkaapissa (2°C - 8°C) ja pidd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Fi saa jadtyd. Kayti heti avaamisen jdlkeen.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Tatd ladkettd ei saa kayttdd vimeisen kayttopdivimddrian jdlkeen, joka on imoitettu pakkauksessa
"EXP" jilkeen. Viimeinen voimassaolopdivd on méiritellyn kuukauden viimeinen paiva.

Kayttimattd jaanyt lAdkevalmiste tai jatemateriaali on hévitettivd paikallisten vaatimusten
mukaisesti. Namé toimenpiteet auttavat suojelemaan ymparistod.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitd Corhum-valmiste sisaltia

Tehoaineita ovat:
1000 ml livosta siséltda:

0,8766 g Natriumk loridia 15,0 mmol
0,6710 g Kalumkloridia 9,0 mmol

0,8132 ¢ Magnesiumkloridiheksahydraattia 4,0 mmol

3,7733 g Histidiinihydrokloridimonohydraattia 18,0 mmol
27,9289 g Histidiinid 180,0 mmol
0,4085 g Tryptofaania 2,0 mmol

5,4651 g Mannito lia 30,0 mmol

0,0022 g Kalsiumklorididihydraattia 0,015 mmol
0,1461 g 2-oksoglutariinihappoa 1,0 mmol

Apuaineita ovat injektionesteisiin kiytettdvd vesi, kalumhydroksidi (pHmn sddtoon) ja typpi

Miltd Corhum-valmiste niyttii ja pakkauksen sisilto

Kéytd vain kirkasta, véritontd tai hieman oljenkeltaista luosta ehjéstd astiasta.
Tarkoitettu vain kertakdyttoon. Kéyttdmittomdt jadmit on hivitettd va.

Corhum luos syddmenpysédytystd varten on saatavana 1000 mlkn ja 2000 mln pusseissa
(polyolefiini/styreeniblokkikopolymeeri), joissa on kaksi letkua
(polyolefiini/styreeniblokkikopolymeeri), jotka on suljettu refitettdvalld tulpalla, joka on
valmistettu silikaattitdyteaineella varustetusta polyisopreenista ja polykarbonaatista, sekd



klorobutyylin ruiskutussulkimella. Pussit pakataan polypropeenista valmistettujen pédllyspussien
sisddn, jotta varmistetaan ensisijaisen pussin ulkoinen steriiliys.

Pakkauskoot:
Pahvilaatikko, jossa 10 x 1000 mln pussia
Pahvilaatikko, jossa 5 x 2000 mln pussia

Kaikkia pakkauskokoja ei saa saattaa markkinoille.

Myyntiluvan haltija

S.A.L.F. SpA Laboratorio Farmacologico
Via G. Marconi, 2
24069 Cenate Sotto (Bergamo) — Italia

Valmistaja

S.A.L.F. SpA Laboratorio Farmacologico
Via G. Mazzini, 9

24069 Cenate Sotto (Bergamo) — Italia

Tama lddke on hyviksytty Euroopan talousalueen jisenvaltioissa ja Yhdistyneessi
kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla nimilli:

Espanja <{Ladkkeen nimi}>

Italia <{Lidkkeen nimi}>

Itévalta <{Lidkkeen nimi}>

Norja <{Lidkkeen nimi}>

Ruotsi Corhum Losning for kardioplegi

Suomi Corhum luos sydamenpysdytystd varten
Tanska <{Ladkkeen nimi}>

Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti) <{Laakkeen nimi}>

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 04.09.2023.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Erityiset varoitukset ja varotoimet kiyttod varten

Sydénlihaksen tiydellinen inaktivoituminen tekee siitd alttiin ylivenytykselle. Siksi kammion riittdva
tyhjentyminen on tarpeen. Ali yliti suositeltuja perfiusiomiirii ja -paineita.

Pikkulasten ja lasten syddmid késiteltdessd on noudatettava erityistd varovaisuutta.
Epdasianmukainen perfuusio kardioplegiliuoksella, jota eiole jddhdytetty riittdvisti (> 20 °C ja >

15 minuuttia), voi aiheuttaa niin sanotun “kalsium-paradoksin™ ja johtaa sydinlihassolujen
tuhoutumiseen sen jilkeen, kun elin on istutettu.

Téama riski ei koske luoksia, joiden natriumpitoisuus on <20 mmol/l, jos kalsiumpitoisuus on > 10
umoll ja luos on kylmdd eli <15 °Cn lampotilassa ja ajallisesti rajoitettua eli sitd perfusoidaan
yhtdjaksoisesti enntddn 20 minuutin ajan. Koko syddmen upottaminen kylmddn Corhum-luokseen
ei sen sjaan atheuta kalsium-paradoksin riskid, vaikka se kestiisi tuntikausia - esimerkiksi elimen
irrottamisen luovuttajasta ja elinsiirron sirtimisen vastaanottajalle vélisen ajan. Néin ollen kalsium-
paradoksi on oikein kaytettynd kdytdnndssd mahdoton jopa ddrimméisissd koeolosuhteissa.

Yliannostus



Suurten Corhum-valmisteméddrien saanti systeemiseen verenkiertoon voi johtaa lialliseen
verenkierron tilavuuteen ja sitd johtuvaan elektrolyyttien epdtasapainoon (hypokalsemia,
hyponatremia, hypermagnesemia, hyperkalemia). Sen vuoksi suositellaan seerumin elektrolyyttien
rittivdd seurantaa.

Yhteensopimattomuudet
Jos lisdtietoja ei ole saatavilla, Corhum-valmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkkeiden kanssa.



Bipacksedel: Information till patienten
Corhum Losning for kardioplegi

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liikemedel. Den innehéller information

som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

- Om du fir biverkningar, tala med likare, eller sjukskdterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1. Vad Corhum &r och vad det anvinds for
2. Vad du behover veta innan far anvinder Corhum
3. Hur du far Corhum
4. Eventuella biverkningar
5. Hur Corhum ska forvaras
6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

1. Vad Corhum Ldésning for kardioplegi ér och vad det anvéinds for

Corhum &r en blandning av elektrolyter och aminosyror.

Corhum och anvénds:

- vid artificiellt inducerat och reversibelt hjértstopp vid Oppen hjértkirurgi (kardioplegi vid
hjartkirurgi) genom att orsaka en fordndring i elektrolytbalansen.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Corhum
Corhum fir endast anvindas under operation.

Anvind inte Corhum:
- om du &r allergisk mot nigon av de aktiva substanserna eller nigot annat innehdllsimnen i detta
lakemedel (anges 1avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Du kommer tala med en likare mnnan du fdr Corhum.

Informera likaren om du dr gravid, eftersom det kan paverka anvdndningen av likemedlet. Vid
hindelse av en akut hjértoperation under graviditeten, skommer likaren ta bort (aspirera) likemedlet
frdn hoger formak och hjartkammare efter avslutad operation som en sékerhetsatgird.

Corhum fir nte mjiceras direkt i ett blodkarl, utan ar endast till for direkt tillforsel till hjértat under
hjértkirurgi for att minska hjértats kontraktioner si det ligger stilla medan man opererar pa det
(inducerat hjértstopp). Darfor far Corhum inte anvidndas som infusion.

Beroende pa typ av operation, metoden som anviands, hur ling operationen &r och patientens storlek,
kan upp till 3 liter likemedel pumpas igenomditt blodsystem. Detta kan resultera i att mingden
kalcum och natrum minskar 1 blodet. Likaren kommer dérfor att utfora IAmpliga labb-tester for att
folja dina blodvérden.

Barn och ungdomar
Inga kliniska studier har utforts pd barn och ungdomar, men det kan anvindas om likaren finner det
nodvindigt.



Andra likemedel och Corhum

Tala om for din likare om du anvénder, nyligen har anvint eller kan tinkas anvinda andra likemedel.

Interaktion med foljande likemedel, som ofta anvinds fore, under och efter en operation dr okdnda:

- vissa likemedel som anvénds for att behandla hjértsvikt (hjértglyko sider)

- utdrivande likemedel (duretika)

- lakemedel som anvinds for att behandla symtom pa kérlkkramp (angina pectoris)

- lakemedel som anvidnds vid oftillrdcklig syresdttning av hjartmuskeln (som nitroderivat,
betablockerare och kalciumkanalblockerare)

- blodtryckssidnkande likemedel (som betablockerare och kalciumkanalblockerare)

Graviditet och amning

Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfrdga din
lakare mnan du ges detta likemedel

Corhum ska endast anvdndas under graviditet och amning efter noggrann beddémning av nyttan for
modern mot risken for fostret (se dven varningar och forsiktighet).

Korformiaga och anvindning av maskiner
Corhum péverkar inte din formaga att kora och anvinda maskiner.

Corhum innehéller natrium och kalium

Corhum mnehéller 345 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 1000 mlL
Detta motsvarar 17 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrum for vuxna.

Corhum innehédller 352 mg kalium per 1000 ml. Detta bor beaktas av patienter med reducerad
njurfunktion eller patienter som ordinerats kalumfattig kost.

3. Hur du anviinder Corhum
Behandlingsplan och dosering maste bestimmas av en specialistlikare. Corhum ska endast anvindas
av sjukvardspersonal, detvill séga en likare eller sjukskoterska.

Om mer Corhum anvindes dn vad som foreskrivs:

Upptag aven storre minglikemedel till blodet kan leda till for stor blodvolym och obalans i salterna
i blodet med for liga blodnivder av kalcium eller natrium och for hoga av magnesium eller kalum i
blodet). Om det hinder kommer Iikaren Om det hinder kommer Iikaren utfora regelbundna
blodtester.

Information till likaren: Information om &verdosering finns i slutet av denna bipacksedel.

Om du har ytterligare frdgor om anvindningen av detta likemedel, fraga din Iikare eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Biverkningar med ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

Anvindning av Corhum kan resultera i sénkt blodtryck under operationen.

Rapportering av biverkningar



Om du fir biverkningar, tala med likare. Detta géller &dven eventuella biverkningar som inte ndmns i
denna mformation. Du kan ocksd rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet:

I Finland:

webbplats: www.fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Corhum ska forvaras

Forvaras 1 kylskap (2°C - 8°C) och forvara pasarna 1 ytterkartongen.
Ljuskénsligt. Fér ej frysas. Anvind direkt efter dppnande.

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rdckhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter "EXP".
Utgingsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Ej anvint likemedel eller och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar. Dessa atgérder ar till
for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och évriga upplysningar
Vad Corhum innehéller

De aktiva substanserna Aar:

1000 ml 16sning innehéller:

0,8766 g Natriumk lorid 15,0 mmol
0,6710 g Kalumklorid 9,0 mmol
0,8132 g Magnesiumk loridhexahydrat 4,0 mmol
3,7733 g Histidinhydrokloridmonohydrat 18,0 mmol

27,9289 g Histidin 180,0 mmol
0,4085 g Tryptofan 2,0 mmol
5,4651 g Mannitol 30,0 mmol
0,0022 g Kalciumkloriddihydrat 0,015 mmol
0,1461 g Oxoglurinsyra 1,0 mmol

Corhum innehéller ocksa: vatten for injektioner, kalumhydroxid (for pH-justering) och kvéve.

Hur Corhum ser ut och forpackningens innehall
Anvind endast klar, firglos till svagt halmgul 16sning fran intakt behillare.
Avsedd endast for engdngsbruk. Oanvént likemedel och avfall méaste kasseras.



Corhum finns 1 1000 ml och 2000 ml pésar (polyolefin/styrensegmentsampolymer) med tva slangar
(polyolefin/styrensegmentsampolymer) som dr forslutna med en perforerbar propp 1 polyisopren
med silikatfyllmedel och polykarbonat och en klorbutylinjektionspropp. Pasarna ar packade i
polypropendverpasar for att sdkerstélla yttre sterilitet hos primérpéasen.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 10 x 1000 ml pasar

Kartong med 5 x 2000 ml pasar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
S.A.L.F. SpA Laboratorio Farmacologico

Via G. Marconi, 2

24069 Cenate Sotto (Bergamo) - Italien

Tillverkare

S.A.L.F. SpA Laboratorio Farmacologico
Via G. Mazzini, 9

24069 Cenate Sotto (Bergamo) — Italien

Detta liikemedel édr godkiint i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomriadet
och i Storbritannien (Nordirland) under foljande namn:

Danmark <{Ldkemedlets namn}>

Finland Corhum luos syddmenpysdytystd varten
Italien <{Ldkemedlets namn}>

Norge <{Ldkemedlets namn}>

Osterrike <{Likemedlets namn}>

Spanien <{Ldkemedlets namn}>

Storbritannien (Nordirland) <{Ldkemedlets namn}>

Sverige Corhum Losning for kardioplegi

Denna bipacksedel dndrades senastt:
i Finland: 04.09.2023
i Sverige: 04.09.2023

Foljande information &r endast avsedd for vardpersonal:

Sérskilda varningar och forsiktighetsitgirder vid anvindning

Den fullstindiga inaktiveringen av myokardiet gor det mottagligt for uttdnjning En adekvat tomning
av kamrarna behovs déarfor. Rekommenderade perfusionsvolymer och tryck fir inte verskridas.
Sérskilda forsiktighetsatgdrder bor vidtas vid behandling av barn och spiddbarn.

Felaktig perfusion med kardioplegisk 16sning som inte r tillrickligt kyld (>20 °C och >15 minuter)
kan orsaka den sa kallade "kalcumparadoxen" och leda till myokardskada vid reperfusion, tex nir
organet har implanterats 1samband med hjérttransplantation.

Denna risk géller inte om Iosningen har en natriumhalt <20 mmoVl, om kalcumhalten &r> 10 umol/l
och om I6sningen drkall, det vill sdga <15°C och ges under en begransad tid, det vill sdga perfunderas
kontmuerligt under hogst 20 minuter. Nedsdnkning av ett helt hjdrta i kall Corhum medfor & andra
sidan ingen risk for kalcumparadox &dven om den péagir i timmar - exempelvis for tiden mellan
organuttag frdn en donator och transplantation till en mottagare. Vid korrekt anviandning é&r risken for
kalcumparadox mycket lag.



Overdosering
Upptag av stora volymer av Corhum i den systemiska cirkulationen kan leda till en for stor
cirkulationsvolym med éatfolande obalans 1 elektrolyterna  (hypokalcemi, hyponatremi,

hypermagnesemi, hyperkalemi). En adekvat &vervakning av serumelektrolyter rekommenderas
dérfor.

Inkompatibiliteter

I avsaknad av ytterligare information fir Corhum Losning for kardioplegi inte blandas med andra
lakemedel.



