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DE - Gebrauchsanweisung

Zusammensetzung

1000 ml Lésung enthalten:

Glycin 15¢g

in Aqua ad iniectabilia

Anwendungsgebiete

- Zur Spiilung bei endoskopischen Untersuchungen in Kérperhdhlen

- Zur Spiilung bei endoskopisch durchgefiihrten urologischen Ein-
griffen mit HF-Strom, z.B. TUR (Transurethrale Resektionen), Zer-
trimmerung von Blasensteinen, Ureter-Eingriffen, Nieren-
beckeneingriffen etc.

- Zur Spiilung bei endoskopisch durchgefiihrten gynékologischen
Eingriffen mit HF-Strom

- Zur Spiilung bei Arthroskopien mit HF-Strom von Knie, Schulter
oder anderen Gelenken

- Zur postoperativen Spiilung

Dosierung

Die anzuwendenden Volumina richten sich nach Umfang und Dauer

der Eingriffe und dem postoperativen Verlauf.

Uberdosierung

Wihrend ldngerdauernder Eingriffe, insbesondere bei Erdffnung
groBer vendser Sinus, kann die Aufnahme von Spiillésung zu Fliis-
sigkeitsiiberlastung mit verdiinnungsbedingter Hyponatridmie
(hypotone Hyperhydratation bzw. Wasserintoxikation) fiihren.
Wiahrend eines Eingriffes sind regelmdssige Kontrollen zur Festel-
lung Ubermassiger systemischer Flussigkeitsaufnahme durchzu-
fiihren. Dies gilt insbesondere beim Auftreten einer lichtrefraktdren
Pupillenerweiterung wahrend einer Allgemeinanésthesie, die auf die
Aufnahme von Glycin in den Kreislauf hinweist, oder beim Auftreten
folgender Symptome wahrend einer Lokal- oder Regionalandsthesie:
Ubelkeit, Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, motorische Unruhe, Ver-
wirrtheit und Sehstdrungen bis hin zur Blindheit.

Die Symptome konnen auch nach dem Eingriff auftreten.
GegenmaBnahmen bei Uberdosierung

Abbruch der Spiilung, Korrektur des Wasser- und Elektrolythaus-
halts entsprechend der jeweiligen klinischen Situation.

Beim Verdacht auf systemische Resorption grosser Mengen der

Spiillésung ist der Eingriff nach sorgféltiger Blutstillung zu beenden.

Serum-Natrium und der Hamatokrit sind sofort zu bestimmen und

geeignete MaBnahmen zur Therapie der Hyperhydratation und

Hamodilution sind einzuleiten, hauptséchlich eine Begrenzung der

Fliissigkeitszufuhr und Gabe eines Schleifendiuretikums.

Warnhinweise

- Nicht zur Infusion verwenden

- Bei der Handhabung der Spiillosung ist auf Einhaltung streng ste-
riler Kautelen zu achten

- Die Losung ist nur zu verwenden, wenn VerschluB unverletzt und
Lésung klar ist

- Angebrochene Behiltnisse diirfen nicht aufbewahrt werden, Rest-
mengen missen verworfen werden
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Medizinprodukt

192/NU19299/0413

Glycin 1,5% B. Braun

Spiillésung,
steril und endotoxinfrei

- Die Wiederverwendung von Gerdten fiir den einmaligen Gebrauch
stellt ein potenzielles Risiko fiir den Patienten oder den Anwender
dar. Sie kann eine Kontamination und/oder Beeintrdchtigung der
Funktionalitit zur Folge haben. Kontamination und/oder einge-
schrankte Funktionalitdt des Gerdtes kdonnen zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

- Fiir Kinder unzugdnglich aufbewahren.

Nebenwirkungen

Die haufigste Nebenwirkung ist das Turp-Syndrom (Flissigkeitsre-

sorption mit Hyponatridmie), hervorgerufen durch Gberméssige

Flussigkeitsaufnahme in den Kreislauf. Es resultieren:

- Niereninsuffizienz (insbesonders bei vorgeschadigter Niere)

- Hamolyse

- Ammoniakintoxikation infolge Glycinabbaus nach Resorption

- Gerinnungsstorungen auf Grund von Verdiinnungsthrombozytope-
nie oder Einschwemmung von Gewebsthrombokinase

- Hypothermie

Das TURP-Syndrom zeigt folgende Symptome:

- Ubelkeit

- Stérungen des Zentralnervensystems wie Kopfschmerzen, Schlaf-
rigkeit, motorische Unruhe, Verwirrtheit, bis hin zum Koma mit
Todesfolge oder Krampfanfallen

- Sehstérungen wie Dunstschleier im Gesichtsfeld, zeitweilige
Erblindung oder lichtrefraktire Pupillenerweiterung (ein Hinweis
auf hohe Glycinspiegel im Blut)

- (Gelegentlich starke) Hyponatriamie, Hypoosmolaritét des Serums,
verminderter Himatokrit und Hypoproteindmie

- Hypervolamie mit Atemnot, Hypertonie, evtl. auch akutem Lun-
genddem.

Diese Symptome werden durch iibermassige Aufnahme der Spiillo-

sung in den Kreislauf hervorgerufen. Sie sind Anzeichen fiir intra-

zelluldre Hyperhydratation mit mdglicherweise fatalem Ausgang.

Sie konnen sowohl wéhrend des Eingriffes als auch danach auftre-

ten.

Risikofaktoren:

Die Gefahr des Auftretens schwerwiegender Nebenwirkungen

erhéht sich

- bei langerdauernder Anwendung der Spiillésung (> 60 min.)

- bei hohem Druck im Operationsbereich

- mit der GroBe und Anzahl erdffneter vendser Sinus

- bei Aufnahme groBerer Mengen der Spiillésung, gemessen anhand
der Mengendifferenz zwischen zulaufender und auslaufender
Spillgsung (> 1,5 1)

- bei verzégerter Diagnosestellung.

Verfalldatum

Die Lésung darf nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallda-

tum nicht mehr verwendet werden.

Stand der Information
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DK - Brugsanvisning

Indhold

1000 ml indeholder:

Glycin 159

Aqua ad iniectabilia til 1000 ml.

Indikationer

- Til skylning i forbindelse med endoskopisk examinering af
cavitas

- Til skylning i forbindelse med urologiske indgreb med endosko-
pi og brug af elektrokoagulering

- Til skylning i forbindelse med indgreb pa ureter, nyrebaekken
etc.

- Til skylning i forbindelse med gynaekologiske indgreb med brug
af elektrokoagulering

- Til skylning i forbindelse med arthroscopi af knae, skuldre og
andre led og brug af elektrokoagulering.

Dosering
Maengden af vaeske afhaenger af situationen.

Overdosering

| forbindelse med leengerevarende interventioner kan et inflow af
skylleveeske fore til hypervolaemia i form af hypoton hyperhydra-
tion. Under processen ma der Igbende kontrolleres for inflow af
vaeske til kredslgbet. Dette gaelder specielt ved non-reaktiv bila-
teral mydriasis under generel anaestesi (indikerer tilstedeveerelsen
af glycin i kredslgbet), samt ved en af fglgende symptomer: Nau-
sea, cephalalgia, sgvnighed, ophidselse, confusion, synsforstyrrel-
ser, amaurose ved lokal/regional anastesi.

Symptomerne kan ogséa opsta i den decrementale fase af inter-
ventionen.

Hvis ovenstadende mistaenkes, fordrer det, at interventionen
afbrydes efter haemostase. Natraemia og hematrocit bgr hurtigst
muligt males, og passende behandling iveerksattes.

Modtrek i tilfeelde af overdosering
Afbryd skylningen. Korrektion af veeske- og eletrolytbalancen
afhaengig af den specifikke kliniske situation.

Advarsel

- Ma ikke anvendes til infusion

- Ma kun anvendes safremt vaesken er klar, og plomberingen er
ubrudt

- Abne beholdere ma ikke gemmes. Overskydende veeske skal
fjernes

- Genanvendelse af engangsremedier medfgrer en potentiel risi-
ko for patienten og brugeren. Det kan fere til kontaminering
og/eller reduceret funktion. Kontaminering af og/eller reduce-
ret funktion i remediet kan medfgre skade, sygdom eller dgd for
patienten.

- Opbevares utilgaengeligt for bgrn.
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Medizinprodukt

Glycine 1,5% B. Braun

Skylleveeske,
steril og endotoksinfri

Bivirkninger

Den mest almindelige bivirkning er Turp-syndromet (reabsorpti-

on med hyponatraemia). Det skyldes et vedvarende hgjt inflow af

skylleveeske til kredslgbet og resulterer i:

- Nyreinsufficiens (iseer ved beskadigede nyrer)

- Haemolyse

- Ammoniakforgiftning som felge af glycinnedbrydning efter res-
orption

- Koagulationsforstyrrelser pa grund af fortyndingstrombocytop-
eni eller indstramning af vaevstrombokinase

- Hypotermi

TURP-syndromet medfolger folgende symptomer:

- Nausea

- Neurologiske problemer: cephalagia, sgvnighed, ophidselse,
confusion, der kan udvikle sig til en potentiel fatal coma eller
kramper

- Synsproblemer: taget syn, temporaer blindhed, non-reaktiv bila-
teral mydriasis (indikerer tilstedeveerelsen af glycin i kredslgbet)

- Hyponatremia, reduceret osmotisk tryk, reduceret hematocrit-
og proteinniveau

- Forpget blodvolume indikeret ved dysnea, variationer i blod-
trykket eller enda akut pulmonal edema.

Alle disse symptomer er forbundet med et excessivt inflow af

skylleveeske til kredslgbet og indikerer intracellulaer hyperhydre-

ring, der kan vere fatal. Symptomerne kan fremkomme under

interventionen eller i den decrementale fase.

Risikofaktorer

Risikoen gges ved:

- prolongeret behandling med oplgsningen (normalt mere end 60
min.)

- hgjt tryk i det intervenerede cavum

- stgrrelsen og antallet af dbne vener

- en hgj volume af reabsorberet vaeske (normalt mere end 1,5 Itr)
estimeret via entry-exit sammenligning

- en forsinket diagnose.

Anvendes inden
Se beholderens etiket.

Dato for sidste revision
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ES - Instrucciones de uso

Composicion

1000 ml de solucion contiene:

Glicina 15¢g

agua para inyectables cs.

Indicaciones

- Para irrigacion durante exploraciones endoscopicas de cavidades
del cuerpo

- Para irrigacion durante intervenciones urolégicas por endoscopia
que impliquen HF actual, c.g. RTU (reseccion transuretral), desin-
tegracion de piedras en la vejiga, intervenciones de uréter, inter-
venciones de la pelvis renal, etc.

- Para irrigacion de intervenciones ginecoldgicas por endoscopia
que impliquen HF actual

- Para irrigacion durante astroscopias de la rodilla, hombro o otras
partes que impliquen HF actual

- Para irrigacion postoperatoria.

Dosis

El volumen utilizado dependera del alcance y duracion de la inter-

vencion y del curso postoperatorio.

Sobredosis

Durante intervenciones de larga duracion, particularmente cuando

se abre un gran seno venoso, el aporte de liquido de irrigacion puede

llevar a una sobrecarga de fluido con hiponatremia por dilucion

(hiperhidratacion hipotonica, correspondiente a una intoxicacion

por agua).

Durante todo el proceso, deben realizarse controles regulares del

excesiva aporte de liquido de irrigacion en la circulacion sistémica.

Estos controles estan particularmente indicados en casos de midria-

sis bilateral no reactiva durante una anestesia general (que indica la

presencia de glicina en la circulacion sistémica) o la aparicion de
alguno de los siguientes sintomas:

nauseas, cefalea, somnolencia, agitacion, confusion, trastornos

visuales o ceguera durante la anestesia local o regional.

Estos sintomas pueden presentarse durante o inmediatamente des-

pués de la intervencion.

Si se sospecha de este diagnostico, se debe interrumpir la interven-

cion después de una cuidadosa hemostasis. La natremia y el hema-

tocrito deben ser rapidamente medidos y debe iniciarse un trata-

miento apropiado para la hiperhidratacion con hemodilucién - sobre

todo restringiendo la afluencia hidrica y administrando un diurético

del asa renal.

Medidas en caso de sobredosis

Interrumpir la irrigacion, corregir los balances de agua y electroliti-

co, con dependencia de cada situacion clinica particular.

Advertentia

- No utilizar para infusion

- Se tienen que tomar estrictas precauciones de esterilidad con el
manejo de esta solucion para irrigacion

- La solucion sélo debe utilizarse si el precinto esta intacto y la
solucion es clara

- Una vez abierto, el remanente debe desecharse

Schwarz
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Medizinprodukt

Glicina 1,5% B. Braun

Solucidn para irrigacion,
estéril y libre de endotoxinas

- La reutilizacion de dispositivos de un solo uso supone un riesgo
potencial para el paciente o el usuario. Puede producir contami-
nacion o mal funcionamiento de la capacidad funcional. La con-
taminacion o la limitacion en el funcionamiento del dispositivo
pueden ocasionar lesion, enfermedad o incluso la muerte del
paciente.

- Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Efectos secundarios

El efecto secundario es el sindrome de reseccion transuretral de

prostata o TURP (resorcion de liquidos con hiponatremia) causado

por una absorcion excesiva de liquidos en la circulacion. Como
resultado:

- Insuficiencia renal (especialmente cuando ya habia dafos anterio-
res en el rifdn)

- Hemdlisis

- Intoxicacion por amoniaco debida a una degradacion de glicina
tras la resorcion

- Trastornos de la coagulacion debidos a una trombocitopenia por
dilucion o a una liberacion de tromboquinasa tisular

- Hipotermia

El sindrome de reseccion transuretral de la prostata (TURP) se carac-

teriza por los siguientes sintomas:

- Nauseas

- Problemas neuroldgicos: cefalea, somnolencia, agitacion, confu-
sién que puede conducir a un coma fatal o convulsiones

- Problemas visuales: vision borrosa, ceguera temporal, midriasis
bilateral no reactiva (que indica la presencia de glicina en la cir-
culacion sistémica)

- Hiponatremia, algunas veces pronunciada, presién osmotica redu-
cida, niveles reducidos del hematocrito y proteinemia

- Incremento del volumen sanguineo indicado por disnea, variacio-
nes en la presion sanguinea o incluso edema pulmonar agudo.

Todos estos sintomas estan relacionados con una excesiva afluencia

de liquido de irrigacion en la circulacion sistémica e indican una

hiperhidratacion intracelular que puede ser fatal. Los sintomas pue-
den aparecer durante o inmediatamente después de la intervencion.

Factores de riesgo

El riesgo aumenta con:

- Tratamientos prolongados con esta solucion (normalmente por
encima de 60 minutos)

- Elevada presion en la cavidad intervenida

- El tamafio y el numero de senos venosos abiertos

- Un elevado volumen de liquido reabsorbido (normalmente por
encima de 1,5 litros) calculado por comparacion entre la cantidad
de liquido que entra y sale

- Un retraso en el diagnéstico.

Caducidad

La solucion no debe ser utilizada después de la fecha de caducidad

que figura en la etiqueta.

Fecha de la ultima revision
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FR - Mode d'emploi

Composition
1000 ml de solution contiennent:
Glycine 159

dans de I'eau p.p.i.

Indications

- Irrigation durant les explorations endoscopiques

- Irrigation en chirurgie urologique par explorations endosco-
piques (résection transurétrale de la prostate), destruction des
calculs rénaux par lithotritie

- Irrigation durant les interventions gynécologiques par voies
endoscopiques

- Irrigation durant une arthroscopie du genou, de I'épaule ou
autres articulations

- Irrigation post-opératoire.

Posologie

Les quantités de solution utilisées dépendent de I'importance et

de la durée de l'intervention et de I'évolution post-opératoire.

Surdosage

Lors d'une intervention, et particulierement en cas d'ouverture
d'un large sinus veineux, un surdosage peut mener a une hypo-
natrémie (hyperhydratation hypotonique, correspondant a une
intoxication hydrique).

Conduite a tenir en cas de surdosage

Un passage excessif du liquide d'irrigation dans la circulation
générale doit étre systématiquement recherché lors de l'inter-
vention et évoqué devant une mydriase bilatérale aréactive lors
d'une anesthésie générale (témoin du passage du glycocolle dans
la circulation générale) ou I'association des signes cliniques sui-
vants: nausées, céphalées, somnolence, agitation, confusion, une
vision floue ou une amaurose lors d'une anesthésie loco-régio-
nale.

Ces manifestations peuvent également apparaitre au décours de
I'intervention.

Des que le diagnostic est suspecté:

- l'arrét de l'intervention apres une hémostase soigneuse

- dosage rapide de la natrémie et de I'nématocrite

- mise en route d'un traitement adapté de I'hyper-hydratation
avec hémodilution, notamment restriction des apports
hydriques et administration d'un diurétique de I'anse.

Précautions d'emploi

- Ne pas injecter

- Opérer aseptiquement lors de la manipulation du contenant

- Vérifier I'intégrité du contenant et la limpidité de la solution

- Jeter tout contenant partiellement utilisé

- La réutilisation d'éléments a usage unique est dangereuse pour
le patient ou I'utilisateur. L'élément peut étre contaminé et/ou
ne plus fonctionner correctement, ce qui peut entrainer chez le

Schwarz
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Medizinprodukt

Glycine 1,5% B. Braun

Solution d'irrigation,
stérile et exempt d'endotoxines

patient des blessures et des maladies potentiellement mor-
telles.
- Ne pas laisser a la portée des enfants.

Effets indésirables

L'effet indésirable le plus fréiquemment observé, le « syndrome de

réabsorption avec hyponatrémie » (Turp Syndrom pour les anglo-

saxons) » est lié 4 un passage excessif du liquide d'irrigation dans

la circulation systémique et associe:

- Insuffisance rénale (en particulier en cas de rein déja atteint)

- Hémolyse

- Intoxication a I'ammoniaque par suite de la dégradation des
glycines apres résorption

- Troubles de |a coagulation liés a une thrombocytopénie de dilu-
tion ou a l'infiltration des tissus par la thrombokinase

- Hypothermie

Le syndrome TURP présente les symptomes suivants :

- nausées

- troubles neurologiques: céphalées, somnolence, agitation,
confusion, pouvant évoluer vers un coma, des convulsions et le
déces

- troubles visuels: vision brouillée, cécité transitoire, mydriase
bilatérale aréactive (témoin du passage systémique du glyco-
colle)

- hyponatrémie de dilution quelquefois majeure, hypo-osmolari-
té, baisse de I'nématocrite et de la protidémie

- surcharge volémique se manifestant par une dyspnée, des
variations tensionnelles voire un oedéme aigu du poumon.

Tous ces signes sont en rapport avec un passage excessif du liqui-

de d'irrigation dans la circulation générale et traduisent une

hyperhydratation intra-cellulaire qui peut étre fatale. lls peuvent

survenir pendant ou au décours de l'intervention.

Les facteurs de risque sont:

- une durée longue d'intervention avec cette solution (clas-
siquement supérieure a 60 minutes)

- une forte pression dans la cavité opérée

- I'importance et le nombre de sinus veineux ouverts

-un volume de liquide réabsorbé important (classiquement
supérieur a 1,5 litre) estimé par le bilan entrées-sorties

- le retard au diagnostic.

Date de péremption

La solution ne doit pas étre utilisée apreés la date figurant sur
I'¢tiquette.

Date de révision

0310

B/BRAUN



NU19299.0413_Layout 1 18.04.13 13:44 Seite 5

FI - Kayttoohje

Koostumus

1000 ml huuhtelunestettd sisaltaa:

Glysiini 159

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Indikaatiot

- Huuhtelunesteend endoskooppisten toimenpitei-den yhteydessa

- Huuhtelunesteend sellaisten endoskooppisten urologisten toimen-
piteiden yhteydessd, joissa kdytetddn sahkdvirtaa (esim. transure-
taalinen resektio, virtsakivien murskaus, virtsanjohtimiin tai
munuaisaltaaseen ym. liittyvat toimenpiteet)

- Huuhtelunesteend sellaisten endoskooppisten gynekologisten toi-
menpiteiden yhteydessd, joissa kdytetdan sahkovirtaa

- Huuhtelunesteend sellaisten polven, olkapddn tai muiden nivelten
artroskopioiden yhteydessd, joissa kdytetdan sdhkovirtaa

- Postoperatiiviseen huuhteluun

Annostus

Tarvittava maara riippuu toimenpiteen laajuudesta ja kestosta seka

postoperatiivisesta tilasta.

Yliannostus

Pitkdkestoisten toimenpiteiden yhteydessd, erityisesti jos suuria
verisuonialueita on avoimena, voi huuhtelunesteen imeytyminen
johtaa ylinesteytykseen ja hyponatremiaan (hypotoninen hyperhyd-
raatio, verrattavissa vesi-intoksikaatioon).

Toimenpiteen aikana on sdannallisesti tarkkailtava, ettei huuhtelu-
nestettd imeydy liiallisesti systeemiseen verenkiertoon. Erityisesti se
on tarpeen, jos yleisanestesian yhteydessa esiintyy drsykkeisiin rea-
goimatonta bilateraalista mydriaasia (viittaa systeemisessd verenki-
errossa olevaan glysiiniin) tai jos esiintyy joitakin seuraavista oireis-
ta:

pahoinvointia, pddnsarkyd, uneliaisuutta, levottomuutta, sekavuut-
ta, ndkohdirioita tai sokeutta puudutusten yhteydessa.

Né&ita oireita voi esiintyd myos toimenpidettéd lopetettaessa tai hie-
man lopettamisen jalkeen.

Jos tatd diagnoosia epdillddn, namé oireet edellyttdvat toimenpi-
teen keskeyttdmista huolellisen hemostaasin jalkeen. Natriumpitoi-
suus ja hematokriitti on vélittdmasti mitattava ja hyperhydraatioon
ja hemodiluutioon sopiva hoito tulisi aloittaa - eritoten rajoittamal-
la veden virtausta ja annostelemalla loop-diureettia.

Toimenpiteet yliannostuksen yhteydessa

Huuhtelunesteen kdyton keskeyttdminen ja neste- ja elektrolyytti-

tasapainon korjaaminen potilaan kliinisestd tilasta riippuen.

Varoitukset

- Valmistetta ei saa kdyttda infuusionesteend

- Késiteltdessa huuhtelunestettd tulee kiinnittaa erityistd huomiota
aseptiseen tydskentelyyn

- Varmista ennen avaamista, ettd pakkaus on vahingoittumaton ja
liuos kirkasta

- Avattua pakkausta ei tule sdilyttaa, kdyttdmatta jadnyt liuos tulee
havittaa

- Kertakéytt6tuotteiden kdyttdminen uudelleen voi vaarantaa poti-
laan tai kéyttdjan turvallisuuden. Tamé saattaa johtaa kontami-
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Medizinprodukt

Glycine 1,5% B. Braun

Huuhteluneste,
steriili ja endotoksiiniton

naatioon jaftai toiminnallisuuden heikkenemiseen. Laitteen kon-
taminoituminen ja/tai rajoittunut toiminta saattavat aiheuttaa
potilaan vahingoittumisen, sairastumisen tai kuoleman.

- Ei lasten ulottuville.

Haittavaikutukset

Yleisin havaittu haittavaikutus on Turp-syndrooma (takaisinimeyty-

minen ja hyponatremia). Tama on yhteydessi jatkuvaan, liialliseen

huuhtelunesteen imeytymiseen systeemiseen verenkiertoon ja sii-

hen liittyy:

- munuaisen vajaatoiminta (erityisesti, jos munuaiset ovat aiemmin
vaurioituneet)

- hemolyysi

- glysiinin hajoamisen aiheuttama ammoniakkimyrkytys imeytymi-
sen jalkeen

- liukenemisesta johtuvan trombosytopenian tai liuenneen kudost-
romboplastiinin aiheuttamat hyytymishairiot

- hypotermia.

TURP-syndrooman oireet ovat:

- Pahoinvointi

- Neurologiset ongelmat: pdénsarky, uneliaisuus, levottomuus,
sekavuus, joka voi kehittyd mahdollisesti fataaliin koomaan tai
kouristuksiin

- Nakohairiot: utuinen nak, tilapdinen sokeus, drsykkeisiin reagoi-
maton bilateraalinen mydriaasi, (viittaa systeemisessi verenkier-
rossa olevaan glysiiniin)

- Hyponatremia, joskus korostunut, alentunut osmoottinen paine,
hematokriitin ja proteiinin alentuneet pitoisuudet

- Veren tilavuuden kasvu, jonka merkkeind ovat hengenahdistus,
verenpaineen vaihtelu ja jopa akuutti pulmonaarinen Gdeema.

Kaikki ndma oireet liittyvat liialliseen huuhtelunesteen imeytymi-

seen systeemiseen verenkiertoon ja ovat oireina solunsisdisestd

hyperhydraatiosta, joka voi olla fataali. Oireet voivat esiintyéd toi-

menpiteen aikana, sitd lopetettaessa tai hieman lopettamisen jél-

keen.

Riskitekijat

Riskit lisddntyvat:

- Pitkittynyt hoito talla liuoksella (tavallisesti yli 60 minuuttia)

- Korkea paine operoitavassa ontelossa

- Avattujen laskimoiden koko ja lukumé&ara

- Takaisinimeytyneen nesteen suuri tilavuus (tavallisesti yli 1,5 lit-
raa) arvioituna vertaamalla sisddn menneen ja ulos tulleen nes-
teen maaraa

- Diagnoosin viivdstyminen.

Sailyvyys

Valmistetta ei tule kdyttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kaytto-

paivamaaran jalkeen.

Teksti tarkastettu
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GB - Information for use

Composition

1000 ml solution contain:

Glycine 159

in water for injection

Indications

- For irrigation during endoscopic examinations of body cavities

- For irrigation during urological interventions by endoscopy
involving HF current, e.g. TUR (transurethral resections), disin-
tegration of bladder stones, interventions of the ureter, inter-
ventions of the renal pelvis etc.

- For irrigation of gynaecological interventions by endoscopy
involving HF current

- For irrigation during arthroscopy of the knee, shoulder or other
joints involving HF current

- For postoperative irrigation

Dosage
The volumes used depend on the extent and duration of the
intervention and on the postoperative course.

Overdose

During long-lasting interventions, particularly when a large
venous sinus is opened, an inflow of irrigation fluid can lead to
fluid overload with dilution hyponatraemia (hypotonic hyperhy-
dration, corresponding to a water intoxication).

Throughout the procedure, reqular checks must be carried out for
excessive inflow of irrigation liquid into the systemic circulation.
This is particularly suggested by the occurrence of non-reactive
bilateral mydriasis during a general anaesthetic (indicating the
presence of glycine in the systemic circulation) or the appear-
ance of any of the following symptoms: nausea, headache,
sleepiness, agitation, confusion, visual disturbance or amaurosis
during local or regional anaesthetic.

The symptoms can also appear during the decremental phase of
an intervention.

If this diagnosis is suspected, these symptoms require the inter-

vention to be stopped after careful haemostasis. The natraemia

and the hematocrit should be rapidly measured and appropriate

treatment for hyperdydratation with hemodilution should begin

- notably by restricting the hydric flow and administering a suit-

able diuretic.

Warning

- Do not use for infusion

- Strict sterile precautions are to be taken when handling the
irrigation solution

- Only use the solution if the seal is undamaged and the solution
is clear

- Opened containers must not be saved, quantities left over must
be discarded

- Re-use of single-use devices creates a potential risk of patient
or user. It may lead to contamination and/or impairment of
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Medizinprodukt

Glycine 1.5% B. Braun

Irrigation solution,
sterile and endotoxin-free

functional capability. Contamination and/or limited functional-
ity of the device may lead to injury, illness or death of the
patient.

- Store out of reach of children.

Adverse side effects

The most commonly observed side effect is the Turp syndrome

(the absorption of fluid with hyponatremia), caused by an exces-

sive inflow of fluid into the circulatory system. This results in:

- renal insufficiency (especially where there is existing renal
damage),

- haemolysis,

- ammonia intoxication resulting from a glycine breakdown after
absorption,

- clotting disorders caused by dilutional thrombocytopenia or
fluid absorption from extrinsic thromboplastin,

- hypothermia.

Turp syndrome is characterised by the following symptoms:

- nausea

- neurological problems: headache, sleepiness, agitation, confu-
sion, which can develop into a potentially fatal coma or con-
vulsions

- visual problems: hazy vision, temporary blindness, non-reactive
bilateral mydriasis, (indication of the presence of glycine in the
systemic circulation)

- hyponatremia, sometimes pronounced, reduced osmotic pres-
sure, reduced levels of hematocrit and proteinemia

- increased blood volume indicated by dysnea, variations in blood
pressure or even acute pulmonary edema.

All these symptoms are linked to an excessive inflow of irrigation

liquid into the systemic circulation and indicate intracellular

hyperhydratation which can be fatal. They can appear during the

intervention or in the decremental phase.

Risk factors

Risk increase with:

- prolonged treatment with this solution (normally in excess of
60 minutes)

- high pressure in the operating cavity

- the size and number of opened venous sinuses

- a high volume of liquid reabsorbed (normally in excess of 1.5
litres) estimated by entry-exit comparison

- a delay in diagnosis.

Expiry date

The solution must not be used after the expiry date given on the

label.

Date of last revision
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IT - Istruzioni per uso

Composizione

1000 ml di soluzione contengono:

Glicina 15¢g

Acqua p.p.i. 1000 ml

Indicazioni

- Per irrigazione durante esami endoscopici di cavita corporee

- Per irrigazione durante interventi urologici tramite endoscopia che
prevedono l'utilizzo di corrente ad alta frequenza, ad es. resezione
transuretrale, disintegrazione di calcoli della vescica, interventi
sull'uretere, interventi sul pelvi renale, ecc.

- Per irrigazione durante interventi ginecologici tramite endoscopia
con corrente ad alta frequenza

- Per irrigazione durante artroscopia del ginocchio, della spalla o di
altre giunture con corrente ad alta frequenza

- Per irrigazione postoperatoria.

Dosaggio

| volumi usati dipendono dall'estensione e dalla durata dell'inter-

vento e dal decorso postoperatorio.

Sovradosaggio

Durante interventi piuttosto lunghi, soprattutto se viene aperto un

seno venoso di considerevole grandezza, un afflusso di soluzione di

irrigazione puo causare un sovraccarico di liquido con iponatriemia

da diluizione (iperidratazione ipotonica, corrispondente ad un'intos-

sicazione da acqua).

Durante il trattamento devono essere effettuati controlli regolari

per evitare un eccessivo afflusso di liquido di irrigazione nella cir-

colazione sistemica. Cio € particolarmente indicato in caso di com-

parsa di midriasi bilaterale non reattiva durante anestesia generale

(indicante la presenza di glicina nella circolazione sistemica) o la

comparsa di uno dei seguenti sintomi durante anestesia locale o

regionale: nausea, cefalea, sonnolenza, agitazione, confusione,

disturbi visivi o amaurosi. Tali sintomi possono manifestarsi duran-

te o subito dopo l'intervento.

Se si sospetta tale diagnosi, la comparsa dei sintomi suddetti richie-

de l'interruzione dell'intervento con il cauto ripristino dell'omeosta-

si. La natriemia e I'ematocrito devono essere rapidamente misurati

e deve essere iniziato un appropriato trattamento dell'iperidratazio-

ne con emodiluizione -particolarmente con la riduzione del flusso

idrico e la somministrazione di un diuretico dell'ansa renale.

Interventi in caso di sovradosaggio

Interruzione dell'irrigazione, correzione del bilancio idrico ed elet-

trolitico a seconda della particolare situazione clinica.

Avvertenza

- Non usare per infusioni

- Quando si utilizza la soluzione per irrigazione osservare rigide pre-
cauzioni per assicurare la sterilita

- Usare solo se il sigillo & integro e se la soluzione ¢ limpida

- Conservare in contenitori chiusi, le quantita residue devono esse-
re eliminate

Schwarz
148x210 mm
192/NU19299/0413

Medizinprodukt

Glicina 1,5% B. Braun

Soluzione per irrigazione,
sterile e privo di endotossine

- I riutilizzo di dispositivi monouso crea un potenziale rischio sia
per il paziente che per I'operatore. Puo provocare contaminazione
e/o riduzione della funzionalita del dispositivo, che possono dar
luogo a lesioni, malattie o morte del paziente.

- Tenere lontano dalla portata dei bambini.

Effetti collaterali indesiderati

L'effetto indesiderato pit comunemente osservato ¢ la sindrome di

Turp (riassorbimento con iponatriemia). Questa & conseguente ad un

continuo ed eccessivo afflusso di liquido di irrigazione nella circola-

zione sistemica. Ne risulta:

- Insufficienza renale (in particolare in caso di rene gia danneggia-
to)

- Emolisi

- Intossicazione da ammoniaca in seguito a demolizione della glici-
na per riassorbimento

- Disturbi della coagulazione a causa di trombo-citopenia o aggiun-
ta di tromboplastina tissutale

- Ipotermia

La sindrome di TURP presenta i sequenti sintomi:

- nausea

- disturbi neurologici : cefalea, sonnolenza, agitazione, confusione
che puo sviluppare in coma potenzialmente letale o convulsioni

- disturbi visivi : visione sfocata, cecita temporanea, midriasi bilate-
rale non reattiva (indicazione della presenza di glicina nella circo-
lazione sistemica)

- iponatriemia, a volte pronunciata, riduzione della pressione osmo-
tica, abbassamento dell'ematocrito e della proteinemia

- aumento del volume ematico segnalato da dispnea, variazioni
della pressione sanguigna o anche edema polmonare acuto.

Tutti questi sintomi sono legati ad un eccessivo afflusso di liquido di

irrigazione nella circolazione sistemica ed indicano uno stato di ipe-

ridratazione intracellulare che puo essere letale. Essi possono mani-

festarsi durante o subito dopo l'intervento.

Fattori di rischio

Il rischio della comparsa di effetti indesiderati aumenta nei sequen-

ti casi :

- un trattamento prolungato con la soluzione (superiore a 60 minu-
i)

- alta pressione nella cavita in trattamento

- in relazione alla dimensione ed il numero dei seni venosi aperti

- un alto volume di liquido riassorbito (superiore a 1,5 litri) stimato
per confronto tra il volume in entrata e quello in uscita

- un ritardo nella diagnosi.

Data di scadenza

La soluzione non deve essere utilizzata dopo la data di scadenza

riportata in etichetta.

Data dell'ultima revisione
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NO - Brukerveiledning

Virkestoff og styrke

1000 ml inneholder:

Glycin 159

| sterilt vann til 1000 ml.

Indikasjoner

- Skylling ved endoskopiske undersgkelser av kroppshulrom.

- Skylling ved urologiske inngrep ved endoskopi og bruk av elek-
trokoagulering

- Skylling ved inngrep pa ureter, nyrebekken etc.

- Skylling ved gynekologiske inngrep ved bruk av elektroko-
agulering

- Skylling ved arthroscopi av kne, skulder og andre ledd ved bruk
av elektrokoagulering.

Dosering
Veeskebehovet avhenger av inngrepets art og varighet og av det
postoperative forlgp.

Overdosering

Under langvarig behandling, spesielt nar et stort vengst omrade
apnes, kan strammen inn av irrigasjonsveaeske fore til for stor
vaesketilforsel med pafglgende hyponatremi som fglge av for-
tynning (hypoton hyperhydrering).

Gjennom hele prosedyren ma det regelmessig kontrolleres at det
ikke er for stor tilforsel av irrigasjonsvaeske inn i det systemiske
kretslgp. Dette er spesielt viktig dersom det oppstar ikke-reaktiv
bilateralt mydriasis (pupilldilatasjon) under generell anestesi
(indikerer tilstedeveerelse av glysin i den systemiske sirkulasjon)
eller dersom noen av fglgende symptomer opptrer: Kvalme, hode-
pine, tretthet, agitasjon, forvirring, synsforstyrrelser eller tap av
syn under lokal eller regional anestesi.

Symptomene kan opptre under eller kort tid etter behandlingen.

Dersom ovennevnte tilstand er mistenkt, krever disse symptom-
ene at behandlingen stoppes etter forsiktig hemostase. Natremi
og hematokritt skal raskt males og passende behandling for hyp-
erhydrering med blodfortynning skal startes, fgrst og fremst ved
a korrigere veesketilforselen og gi diuretika.

Tiltak ved overdosering
Avbryt behandlingen, korriger pasientens vaeske- og elektrolytt-
balanse.

Forsiktighetsregler

- Ma ikke infunderes

- Losningen kan kun brukes nar forseglingen er ubrutt og lgs-
ningen er klar

- Skylleveesken ma brukes innen 1 degn etter anbrudd

- Gjenbruk av enheter til engangsbruk medfgrer risiko for pasient
eller bruker. Det kan fgre til kontaminering og/eller nedsatt
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Skylleveeske,
steril og endotoksinfri

funksjonsevne. Kontaminering og/eller begrenset funksjonsevne
for enheten kan fore til skade, sykdom eller ded hos pasienten.

- Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bivirkninger

Den mest utbredte bivirkningen er Turp-syndromet (veeske-

resorpsjon med hyponatremia), utlgst av for stor veeskeopptak i

blodkretslgpet. Derav folger:

- Nyreinsuffisiens (serlig ved pa forhdnd skadet nyre)

- Hemolyse

- Ammoniakkintoksikasjon som fglge av glycin-nedbrytning etter
resorpsjon

- Koagulasjonsforstyrrelser som fglge av relativ trombocytopeni
utlgst av uttynning eller vevstrombokinase som skylles inn.

- Hypothermia

TURP-syndromet viser fglgende symptomer:

- Kvalme

- Neurologiske problemer: Hodepine, tretthet, agitasjon, forvirr-
ing, som kan utvikle seg til potensiell fatal koma eller kramper

- Synsproblemer: Takesyn, forbigdende blindhet, ikke-reaktiv
bilateral mydriasis (pupilldilatasjon), som indikerer tilstedeveer-
elsen av glysin i det systemiske kretslgp

- Hyponatremi, noen ganger uttalt, redusert osmotisk trykk,
reduserte nivaer av hematokritt og proteinemi

- @kt blodvolum indikert ved dyspné, variasjoner i blodtrykk eller
0gsa akutt pulmonaert gdem.

Alle disse symptomene er tegn pa intracelluleer hyperhydrering

som kan veere dgdelig. De kan opptre under behandlingen eller i

nedtrappingsfasen.

Risikofaktorer

Risikoen gker ved

- forlenget behandling med denne opplgsningen (vanligvis mer
enn 60 minutter)

- forheyet trykk i operasjonsomradet

- stgrrelsen pa og antallet av dpnede venpse omrader

- et hgyt volum av vaeske som reabsorberes (vanligvis mer enn
1,5 liter) beregnet ved & sammenligne tilfgrsel og utskillelse av
vaeske

- en forsinket diagnose.

Holdbarhet

Holdbarhetsdato er angitt pa den enkelte pakning.

Siste oppdatering
0310
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NL - Gebruiksaanwijzing

Samenstelling

1000 ml vloeistof bevat:

Glycine 159
in water voor injecties

Indicaties

- Voor het spoelen tijdens endoscopische ingrepen
- Voor het spoelen tijdens urologische ingrepen met behulp van

HF stroom

- Voor het spoelen tijdens gynaecologische ingrepen met behulp

van HF stroom

- Voor het spoelen tijdens arthroscopische ingrepen met behulp

van HF stroom
- Voor post-operatief spoelen.

Dosering

De hoeveelheid vloeistof hangt af van de grootte en de duur van

de ingreep, alsook het postoperatief verloop.
Overdosering

Tijdens langdurige ingrepen , vooral wanneer een grote veneuze
sinus geopend wordt, kan absorptie van de spoelvloeistof leiden
tot een vloeistofoverbelasting met een verdunningshyponatrié-
mie (hypotonische-hyperhydratie, vergelijkbaar met een waterin-

toxicatie).

Gedurende de ingreep, dient men regelmatig te controleren of er
sprake is van een te grote instroom van spoelvloeistof in de «sys-
teem» circulatie. Vooral bij het optreden van niet reagerende
bilaterale midriasis gedurende algehele anesthesie (wat de aan-
wezigheid van glycine in de «systeem» circulatie aangeeft) of bij
het optreden van de volgende symptomen: misselijkheid, hoofd-
pijn, slaperigheid, agitatie, verwardheid, slecht zien of zwarte
staar gedurende lokale of regionale anesthesie. De symptomen
kunnen ook ontstaangedurende of vlak na de ingreep.

Als deze diagnose verwacht wordt, vereisen deze symptomen dat
men stopt met de ingreep na het stelpen van een eventuele bloe-
ding. Het natriumgehalte en het haematocriet dienen gecontro-
leerd te worden en een adequate behandeling van hyperdehydra-
tie met haemodillutie dient te worden gestart, door de hoeveel-
heid vloeistof terug te brengen en een lisdiureticum te geven.

Bij overdosering

De meest voorkomende bijwerking is het zgn. "Turp-syndroom"
(reabsorptie met hyponatriémie). Dit wordt veroorzaakt door een
te hoge instroom van vloeistof in de bloedsomloop. Dit leidt tot:
- niereninsufficiéntie (vooral bij reeds aangetaste nieren)

- hemolyse

- ammoniakintoxicatie door glycineafbouw na resorptie
- stollingsproblemen door verdunningstrombocytopenie of het

instromen van weefseltrombokinase
- hypothermie

Het TURP-syndroom heeft volgende symptomen:

- Misselijkheid
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Medizinprodukt
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Spoelvloeistof,
steriel en endotoxinevrij

- Neurologische problemen: hoofdpijn, slaperigheid, agitatie,
verwardheid, wat kan leiden tot een mogelijk fataal coma of
convulsies

- Visusklachten: wazig zien, tijdelijke blindheid, niet reagerende
bilaterale mydriasis, (indicatie van de aanwezigheid van glyci-
ne in de «systeemn circulatie)

- Hyponatriémie, (soms ernstig), verminderde osmotische druk,
verminderd haematocriet gehalte en proteinemie

- Toegenomen bloedvolume wat tot uiting komt door dyspnoe,
schommelingen in bloeddruk of zelfs acuut pulmonaal oedeem.

Al deze symptomen zijn te wijten aan een te grote instroom van

spoelvloeistof in de «systeem» circulatie en duiden op een int-

racellulaire hyperhydratie welke fataal kan zijn. Deze bijwerkin-
gen kunnen voorkomen gedurende de ingreep of vlak na de
ingreep.

Risicofactoren

Het risico neemt toe bij:

- Langdurige behandeling met deze vloeistof (normaal langer dan
60 minuten)

- Hoge druk in de holte waar geopereerd wordt

- De grote en het aantal van de geopende veneuze sinussen.

- Een groot volume vloeistof wat geresorbeerd wordt (normaal
meer dan 1,5 liter), geschat bij een vergelijking wat gegeven
wordt en wat opgevangen wordt

- Het te laat stellen van de diagnose.

Waarschuwingen en voorzorgen

- Niet gebruiken als infusievloeistof

- Vloeistof alleen gebruiken indien de vloeistof helder en de ver-
pakking ongeschonden is

- Voor éénmalig gebruik, eventuele restanten dienen vernietigd
te worden

- Het opnieuw gebruiken van producten voor eenmalig gebruik
cregert een mogelijk risico voor de patiént of de gebruiker. Het
kan leiden tot contaminatie en/of beschadiging van het func-
tionele vermogen. Contaminatie en/of een beperkte functiona-
liteit van het product kan leiden tot letsel, ziekte of de dood
van de patiént.

- Buiten bereik van kinderen bewaren.

Bijwerkingen

Visusklachten ten gevolge van een hyperglykemie, alsook hype-

roxaluria en verhoogde ammoniak spiegels in het bloed, met

name bij leverfunctiestoornissen, zijn beschreven.

Houdbaarheid
Niet te gebruiken na de op de verpakking aangegeven datum.

Datum laatste herziening
0310
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PT - Instrucdes de uso

Composicao

1000 ml de solucdo contém:

Glicina 15¢g
em agua para preparacdes injectaveis
Indicagdes Terapéuticas

- Irrigagdo durante exames endoscopicos

- Irrigagdo durante intervencdes urolégicas envolvendo procedi-
mentos de electrocirurgia, como por exemplo RTU (ressecgdo tran-
suretral), remogdo de calculos vesicais, intervencdes no pélvis

renal, etc.

- Irrigagédo de intervencdes ginecoldgicas por endoscopia envolven-

do procedimentos de electrocirurgia

- Irrigacdo durante artroscopia do joelho, ombro ou outras articu-
lagées envolvendo procedimentos de electrocirurgia

- Irrigagdo pos-operatoria.
Posologia Usual

Os volumes usados dependem da extensdo e duragdo da intervencdo

€ no curso pos-operatorio.
Sobredosagem

Durante intervencoes de longa duracdo, em particular quando €
aberta uma veia de grande volume, a administracdo de um fluido de
irrigacdo pode originar um excesso hidrico com hiponatrémia dilui-
da (hiperhidratacdo hipotonica, correspondente a uma intoxicacdo

pela agua).

Ao longo da intervencéo, deve ser avaliada a quantidade do liquido
de irrigacdo que passa para a circulacdo sistémica. Quando o liqui-
do é administrado em excesso existe midriase bilateral ndo reactiva
durante a anestesia geral (indicadora da presenca de glicina na cir-
culagdo sistémica) ou aparecimento de algum dos seguintes sinto-
mas: nausea, cefalagia, sonoléncia, agitacao, confusdo, disturbios
visuais ou amaurose durante a anestesia local ouregional.

Este sintomas podem igualmente ocorrer durante na fase de decre-

mento da intervencéo.

Se o excesso hidrico for confirmado, a intervencao deve ser imedia-
tamente interrompida apo6s a hemostase. A natrémia e o hematocri-
to devem ser medidos e devem ser instituidos os tratamento ade-
quado para a hiperhidratacdo com hemodiluicéo (restricdo do fluxo
hidrico e administracdo de um diurético de ansa).

Medidas a Adoptar em Caso de Sobredosagem

Parar a irrigacdo e corrigir o equilibrio hidro-electrolitico dependen-

do da situacéo clinica em particular.

Nota de Adverténcia
- Né&o utilizar em perfuséo intravenosa

- Precaugées de esterilidade absoluta deverdo ser observadas
durante o manuseamento da solucao de irrigacdo
- Usar apenas a solugdo se a embalagem estiver intacta e a solucéo

cristalina

- Depois de aberta a embalagem, a solugdo deve ser utilizada ime-
diatamente; qualquer volume de solucdo residual ndo devera ser

reutilizado
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Solugéo de irrigacao,
estéril e livre de endotoxinas

- A reutilizagdo dos dispositivos de utilizagdo Unica cria um risco
potencial para o doente ou para o utilizador. Podera levar a con-
taminacéo efou insuficiéncia na capacidade funcional. A contami-
nacdo efou a limitacdo da funcionalidade do dispositivo podera
provocar lesdes, doenca ou morte do doente.

- Armazenar fora do alcance das criangas.

Efeitos Secundarios

0 efeito indesejavel observado com maior frequéncia é o sindrome

de Turp (reabsor¢do com hiponatrémia), provocado por um fluxo

excessivo de fluido de irrigagdo para a circulagdo sistémica. O resul-

tado é:

- Insuficiéncia renal (particularmente por lesdes nos rins)

- Hemdlise

- Intoxicagdo por amoniaco causada por assimilacao da glicina apos
reabsor¢do

- Alteragdes da coagulagdo devido a trombo-citopenia por dilui¢do
ou penetracdo de tromboplastina tecidular

- Hipotermia

0 sindrome de TURP apresenta os seguintes sintomas:

- Ndusea

- Problemas neuroldgicos: cefaleira, sonoléncia, agitacéo, confuséo,
os quais podem conduzir a situacées de coma potencialmente
fatais ou convulsées

- Problemas visuais: visao turva, cegueira temporaria, midriase bila-
teral ndo reactiva (indicadora da presenca de glicina na circulagio
sistémica)

- Hiponatrémia algumas vezes acentuada, pressdo osmética reduzi-
da, valores baixos para o hematocrito e proteinémia

- Volume sanguineo aumentado devido a dispneia, alteracdes da
pressdo sanguinea ou mesmo edema agudo do pulmao.

Todos estes sintomas encontram-se associados ao fluxo excessivo

de liquidos de irrigacdo para a circulagdo sistémica e sdo indicado-

res de situagdes de hiperhidratacdo intracelular, as quais podem ser
fatais. Podem surgir durante a intervencao ou na fase de decremen-
tacéo.

Factores de risco

0O risco de surgirem efeitos indesejaveis aumenta com:

- Tratamento prolongado com esta solugdo (normalmente com um
excesso durante 60 minutos)

- Pressdes elevadas ao nivel da cavidade da intervencdo

- Da dimenséo e nimero das veias abertas

- Um volume elevado de liquido reabsorvido (normalmente num
excesso de 1,5 litros) estimado pela comparagio entre
entrada/saida

- Atraso no diagndstico.

Data de Validade

A solucdo nao deve ser utilizada apds o fim da validade indicado no

rétulo.

Data da Ultima Revisio

0310

B/BRAUN
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SE - Bruksanvisning

Sammansattning

1000 ml vétska innehaller:

Glycin 159
i vatten for injektion

Indikationer

- For spolning vid endoskopisk undersékning av kroppshalor.

- For spolning under urologiska ingrepp med endoskop och HF-
strom, t.ex. TUR (transuretral resektion), upplosning av blasste-
nar, ingrepp i urinledaren, ingrepp i njurbackenet osv.

- For spolning vid gynekologiska ingrepp med endoskop och HF-

strom

- For spolning vid artroskopi med HF-strém i kn& eller axel eller

andra leder
- For postoperativ spolning.
Dosering

Vilken volym som ska anvéndas beror pa ingreppets omfattning
och duration samt pa det postoperativa forloppet.

Overdosering

Under langvariga ingrepp, sérskilt ndr en stor vensinus 6ppnas,
kan inflode av spolvétska leda till for stor vdtskemadngd med
hyponatremi (hypoton hyperhydrering, motsvarande vattenintox-

ikation).

Under hela ingreppet maste man regelbundet kontrollera att for
mycket vétska inte kommer in i stora kretsloppet. Tecken pa att
sa har skett dr i synnerhet icke-reaktiv bilateral mydriasis under
narkos (som indikerar forekomst av glycin i stora kretsloppet)
eller nagot av féljande symtom vid lokal eller regional bedévning:
illamaende, huvudvark, sémnighet, agitation, konfusion, syn-

rubbningar eller amauros.

Symtomen kan ocksa upptrada under avslutningsfasen av ingrep-

pet.

Om nagot av dessa symtom upptrader och man misstdnker
hyperhydrering, maste ingreppet omedelbart avbrytas efter oms-
orgsfull hemostas. Natrium- och hematokritvdardena ska métas
snabbt och 1amplig behandling fér hyperhydrering med hemodi-
lution ska inledas (framfér allt genom begrénsning av vattenfls-

det och administrering av loop-diuretika).
Motatgarder vid dverdosering

Avbryt spolningen, korrigera vatten och elektrolytbalansen bero-

ende pa den kliniska situationen.

Varning
- Far ej anvéndas till infusion

- Strikt sterila metoder ska anvdndas vid hantering av spolvéts-

kan

- Losningen far endast anvindas om forseglingen &r intakt och

vétskan klar

- Oppnade forpackningar far inte sparas, dverbliven vatska maste

kasseras

Schwarz
148x210 mm
192/NU19299/0413

Medizinprodukt

Glycin 1,5% B. Braun

Spolvatska,
steril och endotoxinfri

- Ateranvé’ndning av engangsprodukter utgér en potentiell risk
for patienten eller anvéndaren. Det kan leda till kontaminering
och/eller nedséttning av produktens funktion. Om produkten &r
kontaminerad och/eller har en begrénsad funktion kan det leda
till att patienten skadas, insjuknar eller dor.

- Férvaras utom réackhall for barn.

Biverkningar

Den vanligaste biverkningen &r TURP-syndrom (vitskeresorption

med hyponatriemi), férorsakat av for stort vitskeupptag i omlop-

pet. Detta resulterar i:

- njurinsufficiens (i synnerhet nér njuren &r skadad sedan tidiga-
re)

- hemolys

- ammoniakforgiftning till foljd av nedbrytning av glycin efter
resorption

- koaguleringsstorningar pa grund av fértunningstrombocytope-
ni eller dverskott av vdvnadstromboplastin

- hypotermi

TURP-syndrom uppvisar foljande symtom:

- lllamdende

- Neurologiska symtom: huvudvark, sémnighet, agitation, konfu-
sion, som kan utvecklas till koma eller konvulsioner som kan
leda till déden

- Synrubbningar: dimsyn, tillfallig blindhet, icke-reaktiv mydria-
sis (indikation pa forekomst av glycin i cirkulations-systemet)

- Hyponatremi, ibland uttalad, minskat osmotiskt tryck, sénkt
hematokrit- och proteinurivérde

- Okad blodvolym indikerad av dyspné, blodtrycksvariationer eller
t.o.m. akut lungddem.

Alla dessa symtom hénger samman med for stor méngd spolvats-

ka i stora kretsloppet och indikerar intracelluldr hyperhydrering

som kan leda till doden. Symtomen kan upptrdda under ingrep-

pet eller i avslutningsfasen.

Riskfaktorer

Riskerna okar under foljande omsténdigheter:

- Langvarig behandling med denna vitska (normalt dver 60
minuter)

- Hégt tryck i den kavitet som opereras

- Stora och/eller flera 6ppnade vensinus

- En stor vitskevolym reabsorberas (normalt éver 1,5 1) enligt
skattning pa grundval av jamférelse av in- och utflode

- Fordrojd diagnos.

Utgéngsdag

Vatskan far inte anvdndas efter den utgangsdag som anges pa

etiketten.

Datum for den senaste revideringen
0310

B/BRAUN
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