CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hemosol B0, roztwor do hemofiltracji i hemodializy.

2. SKLAD JAKOSCIOWY IILOSCIOWY

Produkt Hemosol BO skiada si¢ z dwukomorowego worka z polichlorku winylu lub poliolefin,
zawierajacego roztwoér elektrolitéw w matej komorze (A) oraz roztwér buforujacy w duzej komorze

B).
PRZED ZMIESZANIEM

1 000 ml roztworu elektrolitéw (mata komora A) zawiera:

substancje czynne:

Wapnia chlorek dwuwodny 5145 ¢
Magnezu chlorek szesciowodny 2,033 ¢
Kwas mlekowy 54¢

1 000 m! roztworu buforujacego (duza komora B)
zawiera:

substancje czynne:

Sodu wodorowgglan 309¢
Sodu chlorek 645¢g

Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

PO ZMIESZANIU

W wyniku zmieszania zawartodci matej i duzej komory uzyskuje si¢ jeden gotowy do uzycia roztw6r
o nastepujacym sktadzie jonowym:

w mmol/l w mEg/]
Wapi Ca* 1,75 3,50
Magnez Mg** 0,5 1,0
Séd Na* 140 140
Chlorki Cr 109,5 109,5
Mleczany 3 3
Wodoroweglany HCOy 32 32

Osmolarno$¢ teoretyczna: 287 mOsm/i

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do hemofiltracji 1 hemodializy.
Odtworzony roztwdr przezroczysty i bezbarwny.
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4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Jako plyn substytucyjny w ciaglej hemofiltracji i hemodiafiltracji oraz jako roztwor dializacyjny w
ciaglej hemodializie w leczeniu ostrej niewydolnosci nerek.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie:
Objetosé plynu substytucyjnego stosowanego u pacjentéw bedzie zalezata od intensywnosci
prowadzonego leczenia oraz od ilosci roztworu, ktéra musi zosta¢ podana w celu uzyskania

zréwnowazonego bilansu ptynéw. Wybdr odpowiedniej objgtodci ptynu substytucyjnego nalezy zatem
do lekarza odpowiedzialnego za leczenie.

Powszechnie stosowana predko$é wlewu plynu substytucyjnego w hemofiltracji i hemodiafiltracji

WYynosi:

Dorosli: 500 - 1500 ml/godzing

Dzieci: 15 - 20 ml/kg mc./godzing

Powszechnie stosowana predko$é wlewu roztworu dializacyjnego (dializatu) w hemodializie ciagtej
Wynosi: .
Doroshi: 500 - 2000 ml/godzing

Dzieci: 15 - 20 ml/kg mc./godzing

Sposib podawania:

W przypadku, gdy Hemosol BO stosowany jest jako ptyn substytucyjny, moze by¢ podawany do
krazenia pozaustrojowego przed (predylucja) lub za hemofiltrem (postdylucja).

4.3 Przeciwwskazania
Brak bezwzglednych przeciwwskazan dotyczacych stosowania produktu Hemosol BO.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodKi ostroinoéci dotyczgce stosowania

Specjalne ostrzezenia:

Plyn substytucyjny Hemosol BO nie zawiera skladzie potasu.

Przed zmieszaniem nalezy sprawdzié, czy roztwory w obu komorach sg przezroczyste, a opakowanie
jest nienaruszone. Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji dotyczacych stosowania.

W celu uzyskania gotowego do uzycia roztworu do hemofiltracji / hemodiafiltracji/ hemodializy ciaglej

przed zastosowaniem nalezy zmiesza¢ roztwér elektrolitéw z roztworem buforujacym.

Nie nalezy podawaé roztworu, jesli nie jest przezroczysty. Podiaczenie i odlaczenie linii musi odbywaé
sie w warunkach jatowych.

W przypadku stosowania aparatéw, nalezy uzywaé wylacznie aparatéw do ciagtego leczenia
nerkozastepczego. Nie nalezy stosowad aparatéw do hemodializy.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

. N . O
Ogrzewanie plynu substytucyjnego do temperatury ciata (37°C) musi by¢ staranqxgrkg@fbfbwane.
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Przed rozpoczgciem oraz w trakcie leczenia, podczas trwania. procedury nalezy dokladnie
monitorowa¢ stan hemodynamiczny, bilans ptynéw, parametry réwnowagi elektrolitowej i kwasowo-
zasadowej. Nalezy zwroci¢ szczeglng uwage na stezenie potasu w surowicy krwi. Konieczne moze
by¢ leczenie substytucyjne fosforanami oraz suplementacja potasu .

Zastosowanie zanieczyszczonego roztworu do hemofiltracii moze spowodowaé posocznicg, wstrzas
oraz zgon pacjenta.

4.5 InteraKkcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W czasie leczenia moze zmniejszy¢ si¢ stezenie we krwi tych produktéw leczniczych, kt6re ulegaja
filtracji lub dializie. Jedli to konieczne, nalezy podjaé odpowiednie leczenie korygujace.

Interakeji z innymi produktami leczniczymi, spowodowanych zaburzeniami réwnowagi elektrolitowe; i
kwasowo-zasadowej mozna uniknaé poprzez poprawne dawkowanie roztworu do hemofiltracii lub
hemodializy i staranne monitorowanie.

Jednakze, prawdopodobne sa nastgpujace interakcje:

o ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca jest zwigkszone w przypadku hipokaliemii u pacjentow
przyjmujacych glikozydy nasercowe;

e stosowanie witaminy D oraz lekéw zawierajacych waph, np. weglanu wapnia jako substancji
wiazacej fosforany, moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia hiperkalcemii;

¢ dodatkowa substytucja wodoroweglanu sodu moze zwigkszyé ryzyko wystapienia zasadowicy
metaboliczne;j.

4.6 Ciazailaktacja

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu Hemosol BO w czasie cigzy Iub
laktacji. Przed zastosowaniem produktu Hemosol BO u kobiet w ciazy lub karmigcych piersig lekarz
powinien oceni¢ korzysci i ryzyko zwiazane z jego stosowaniem.

4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Hemosol BO nie wplywa na sprawnos§¢ psychofizyczna oraz nie uposledza zdolnoéci prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugi maszyn bgdacych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozgdane

Mozliwe dzialania niepozadane zwiazane z dializoterapia to nudnosci, wymioty, kurcze migséni,
niedocisnienie.

Moga wystapi¢ zaburzenia gospodarki elektrolitowej. Nalezy zachowad szczegdlng ostroznosé w
przypadku pacjentow z hipokaliemia, poniewaz roztwdr nie zawiera potasu (patrz punkt 4.4 Specjalne
ostrzezenia i rodki ostroznodci dotyczace stosowania).

4.9 Przedawkowanie

Nie powinno dojs¢ do przedawkowania ptynu substytucyjnego Hemosol BO, jesli procedura jest
przeprowadzona prawidtowo, a bilans pltyndéw oraz parametry réwnowagi elektrolitowej i kwasowo-
zasadowe] sa starannie monitorowane,

Jednakze, w przypadku pacjentdw z niewydolnoscia nerek przedawkowanie moze prowadzi¢ do
hiperwolemii.

Ciagte stosowanie hemofiltracji usuwa nadmiar ptynu i elektrolitow. W przypadku hiperwolemii, nalezy
zwiekszyé ultrafiltracjg i zmniejszy¢ szybkos¢ podawania roztworu do hemofiltracji.

W przypadku cigzkiego odwodnienia konieczne jest przerwanie ultrafiltracii i odpowiednie zwigkszenie
wlewu roziworu do hemofiliracji.
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Przedawkowanie moze prowadzi¢ do powaznych nastgpstw, takich jak zastoinowa niewydolnosé
krazenia, zaburzenia gospodarki elektrolitowej lub kwasowo-zasadowej.

5. WEASCIWOSCIFARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlhasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do hemofiltracii:
Kod ATC: BO5ZB.

Hemosol BO jest farmakologicznie nieczynny. Jony sodu, wapnia, magnezu oraz chlorki maja stg¢zenia
podobne do wartodci fizjologicznych w osoczu krwi.

Roziwér stosowany jest w celu uzupelnienia wody i elektrolitéw usunigtych podczas hemofiltracji lub
stuzy jako odpowiednie $rodowisko wymiany w czasie przeprowadzania hemodiafiltracji lub ciaglej
hemodializy.

Jako bufor alkalizujacy uzyty zostal wodoroweglan.

5.2 Wrhasciwosei farmakokinetyczne

Nie dotyczy. Sktadniki czynne s farmakologicznie nieaktywne i maja st¢zenia podobne do wartosci
fizjologicznych w osoczu krwi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeristwie

Nie dotyczy. Sktadniki czynne s farmakologicznie nieaktywne i maja st¢zenia podobne do wartosci
fizjologicznych w osoczu krwi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
W matej komorze A . Woda do wstrzykiwan

W duzej komorze B : Woda do wstrzykiwan, dwutlenek wegla

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnodei, produktu nie wolno mieszaC z innymi
lekami.

Lekarz jest odpowiedzialny za ocen¢ niezgodnosci farmaceutycznych dodawanego leku 2 roztworem
Hemosol B0 poprzez sprawdzenie, czy nie wystgpuja zmiany barwy i (lub} osad, pojawienie sig¢
nierozpuszczalnych kompleks6w lub krysztatéw. Nalezy zapoznaé sig z instrukcja stosowania leku,
ktory ma zosta¢ dodany.

Przed dodaniem leku nalezy sprawdzi¢, czy jest on rozpuszczalny i stabilny w wodzie 0 pH réwnym
pH produktu Hemosol BO (pH odtworzonego roztworu wynosi 7,0 do 8,5).

Dodatkowy lek nalezy dodawa¢ do odtworzonego roztworn, i roztwdr zastosowac natychmiast.

6.3 OKres waznoSci
1 rok w przypadku przechowywania produktu w oryginalnym opakowaniu.

Wykazano, ze gotowy do uzycia roztwér wykazuje trwalos¢ chemiczna i fizyczng przez 24 godziny w
temperaturze 22°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, gotowy do uzycia roztwdr, otwarty (4.
podiaczony do linii) 1 zawierajacy wodoroweglan, nalezy zastosowac natychmiast,. Osoba stosujaca
roztwér ponosi odpowiedzialnos¢ za inne warunki i czas przechowywania gotowego do uzycia
roztworu, przed jego podaniem, a prawidiowo czas ten ni¢ powinien byé¢ dluzszy nize~2dz2andziny.
wlaczajgc czas leczenia.
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6.4 Specjalne srodki ostroinosci przy przechowywaniu

Nie przechowywal w temperaturze ponizej +4°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie wykonane 2z polichlorku winylu (PCW) lub poliolefin (laminaty wielowarstwowe z
polipropylenowa warstwg wewngtrzng) jest dwukomorowym workiem (250 ml + 4750 ml). Komor
oddzielone sa zgrzewem lub kruchg zatyczka. '
Duza komora B (4750 ml) jest zaopatrzona w port do wstrzykiwan umozliwiajacy dodanie lekéw po
odtworzeniu roztworu, a takze w przylacze typu luer stuzace do polaczenia worka z odpowiednia linig
substytutu/ dializatu.

Worek jest opakowany w przezroczyste opakowanie zewngtrzne wykonane z wielowarstwowych
kopolimeréw.

Kazde tekturowe pudetko zawiera 2 worki.

6.6 Szczegblne $rodki ostroinosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Przed zastosowaniem u pacjenta, roztwor elektrolitéw nalezy dodaé do roztworu buforujacego po
ztamaniu kruchej zatyczki lub rozerwaniu spawu.

Ulotka informacyjna dla pacjenta zawierajaca szczegStowa instrukcje dotyczaca stosowania preparatu
znajduje si¢ w pudefku.
W czasie stosowania preparatu u pacjenta nalezy zachowaé warunki jatowe:

Jezeli dwie komory worka oddzielone sa krucha zatyczka, nalezy postgpowaé zgodnie z nastgpujgcymi
instrukcjami dotyczacymi stosowania:

I Bezposrednio przed uzyciem nalezy zdjaé zewnetrzne opakowanie z worka 1 wyrzucic
wszystkie pozostale opakowania. Otworzy¢ zabezpieczenie famigc krucha zatyczke
znajdujacy si¢ pomigdzy dwiema komorami worka. Ztamana zatyczka pozostanie w worku.

II Nalezy upewnié sig, ze caly ptyn z malej komory A zostal przelany do duzej komory B.
III Przepiukaé¢ dwukrotnie matg komorg A, wyciskajac zmieszany roztwdr z powrotem do
matej komory, a nastepnie ponownie do duzej komory B.

IV Gdy mata komora A jest pusta: wstrzasaé duza komorg B w celu catkowitego
wymieszania jej zawartosci. Teraz roztwor jest gotowy do uzycia i worek mozna zawiesiC na
stojaku.

V Do kazdego z dwéch portéw dostepu mozna podiaczy¢ lini¢ dializy lub wymiany.

Va Jedli uzywane jest przyltacze typu luer, nalezy w jatowych warunkach zdjac kapsel 1
podtaczy¢ meska konicéwke Luer Lock linii dializy lub wymiany do zeiskiej kofic6wki na
worku; zacisna¢ Chwytajac kciukiem i palcami, przetama¢ niebieska famliwg zatyczkg u
podstawy, i poruszaé nig do tylu i przodu. Nie uzywaé narzedzi. Sprawdzié, czy zatyczka
catkowicie sie podzielita i czy ptyn przeptywa swobodnie. W czasie leczenia zatyczka
pozostanie w porcie typu luer.

Vb W przypadku korzystania z portu do wstrzyknieé, najpierw nalezy zdja¢ kapsel. Nastgpnie
wprowadzié grot przez gumowa przegrodg. Sprawdzi¢, czy ptyn przeplywa swobodnie.

Gotowy do uzycia roztwlr nalezy zastosowal natychmiast po usunigciu  opakowania
zewnetrznego i po zmieszaniu roztworu A z roztworem B. Jesli odtworzony roztwér nie
zostanie zastosowany natychmiast, powinien zosta¢ zuzyty w ciagu 24 godzin, wiaczajac czas
leczenia.
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Gotowy do uzycia roztwor przeznaczony jest do jednorazowego uzytku. Nalezy wyrzucié
niezuzyty roztwor natychmiast po zastosowaniu.

Jezeli dwie komory worka oddzielone s rozrywalnym spawem, nalezy postgpowac zgodnie 2
nastepujacymi instrukcjami dotyczacymi stosowania:

I Bezposrednio przez uzyciem zdja¢ zewnetrzne opakowanie z worka i wymieszac
roztwory z dwéch réznych komdér. Uchwyci¢ matq komorg dionmi i $cisna¢ do momentu
powstania otworu w rozrywalnym spawie oddzielajacym obydwie komory.

II Obydwiema dlonmi nacisna¢ duzg komorg B do momentu catkowitego otwarcia
rozrywalnego spawu pomigdzy dwoma komorami.

I Dokladne wymieszanie zapewnia si¢ poprzez delikatne wstrzasanie workiem. Roztwor
jest teraz gotowy do uzycia, a worek mozna zawiesi¢ na stojaku.

IV Do kazdego z dwéch portéw dostgpu mozna podiaezy¢ linig dializacyjna.

IVa Jedli korzysta si¢ z dostepu typu Luer, usunaé zatyczke i podiaczy¢ meska koncowke
Luer lock linii dializatu do zefiskiej konc6éwki na worku; zacisnaé. Palcami ztamaé
zabarwiona famliwg zatyczke przy podstawie 1 poruszaé nig tam i z powrotem. Nie
nalezy uzywaé narzedzia. Nalezy upewni¢ si¢, ze zatyczka oddzielila sig catkowicie i ze
plyn moze przeptywaé swobodnie. Zatyczka podczas terapii pozostaje w porcie Luer.

IVb W przypadku korzystania z portu do wstrzyknigé najpierw nalezy zdja¢ kapsel. Nastgpnie
wprowadzié grot przez gumowa przegrodg. Sprawdzi¢, czy ptyn przeptywa swobodnie.

Gotowy do uzycia roztwér nalezy zastosowaé natychmiast po usunigeiv opakowania
zewnetrznego i po zmiesznin roztworu A z roztworem B. Jesli odtworzony roztwor nie
zostanie zastosowany natychmiast, powinien zosta¢ zuzyty w ciagu 24 godzin, wlaczajac czas
leczenia.

Gotowy do uzycia roztw6r przeznaczony jest do jednorazowego uzytku. Nalezy wyrzirit
niezuzyty roztwor natychmiast po zastosowaniu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Gambro Lundia AB
Box 10101

SE-220 10 Lund
SZWECJA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTUDATA
WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

9. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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