CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accusol 35 Potassium 4 mmol/l, roztwér do hemditfr, hemodializy i hemodiafiltracji.

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Sktad Na 1000 ml
Accusol 35
Komora duza ,A”
Wapnia chlorek dwuwodny 0,343 g
Magnezu chlorek sZeiowodny 0,136 g
Sodu chlorek 7,66 g
Potasu chlorek 0,398 g
Glukoza jednowodna 1,479
Komora mata ,B”
Sodu wodorowglan 1299
Koncowy roztwor po zmieszaniu Na 1000 ml
Accusol 35
Wapnia chlorek dwuwodny 0,257 g
Magnezu chlorek sZeiowodny 0,102 g
Sodu chlorek 6,14 g
Potasu chlorek 0,298 g
Glukoza bezwodna 109
Sodu wodorowglan 2,94 ¢

Co odpowiada nagbujacemu skladowi jonowemu:

Sktad jonowy roztworu koncowego Na 1000 ml
Accusol 35
Wam (Ca") 1,75 mmol
Magnez (Mg") 0,5 mmol
Séd (N4&) 140 mmol
Potas (K) 4 mmol
Chlorki (CI) 113,5 mmol
Glukoza bezwodna 5,55 mmol
Wodoroweglany (HCQ) 35 mmol
Osmolarné¢ teoretyczna 300 mOsm/I

5000 ml roztworu kécowego powstaje w wyniku zmieszania 3750 ml roztw@y” z 1250 mi

roztworu ,B”.

pH roztworu kacowego wynosi ponadzy 7,0-7,5.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz puinkt

Liczba ,35” w nazwie okréa stzenie buforu w roztworze (wodor@glany = 35 mmol/l).




3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do hemofiltraciji, hemodializy i hemodiafiltji
Accusol 35 jest roztworem jatowym, apirogennymgaropczystym i bezbarwnym.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Accusol 35 jest przeznaczony do leczenia ostregéwwlektej niewydolnéci nerek jako ptyn
substytucyjny w hemofiltracji i hemodiafiltracji ax jako roztwér dializacyjny w hemodializie
i hemodiafiltracji.

Accusol 35 Potassium 4 mmol/l jest gléwnie przezoay do stosowania u pacjentéw z hipokalimi
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Do hemodfiltracji, hemodializy i hemodiafiltracii.

Accusol 35 jako ptyn substytucyjny

Objetos¢ ptynu substytucyjnego podawanego pacjentom damoghgt okrélona przez wspotczynnik
ultrafiltraciji i jest ustalana indywidualnie celezapewnienia odpowiedniego bilansu ptynéw

i elektrolitow.

Dorasli:

- przewlekta niewydolné& nerek: od 7 do 35 ml/kg mc./godz.,

- ostra niewydoln& nerek: od 20 do 35 ml/kg mc./godz.,

Osoby w wieku podesztym: jak w przypadku osob diyabs

Powyzsze zalecenia odéimie obgtosci mog by¢ dostosowane przez lekarza prowamzyo zgodnie
ze stanem klinicznym pacjenta.

Accusol 35 mana podawé do kmzenia pozaustrojowego w trybie przed i po roiciEeniu ptynu,
zgodnie z zaleceniem lekarza.

Accusol 35 jako roztwér dializacyjny
Rodzaj i obgtos¢ przepisanego roztworu dializacyjnego zaled trybu terapii, jej azstotliwosci
oraz czasu trwania; wyboru dokonuje lekarz zgodaistanem klinicznym pacjenta.

Podawanie:
Hemodializa: poprzez przedziat dializacyjny diala.
Hemofiltracja: poprzez ligikrwi tetnicza lub zylna.

Gotowy do uycia roztwor Accusol 35 uzyskujeggdrzez zmieszanie roztworu zawartego w komorze
duzej ,A” z roztworem zawartym w komorze matej ,B” pozerwaniu spawu. Instrukcje dotyce
uzywania produktu i obchodzeniazsi nim podano w punkcie 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania zailee od sktadu roztworu:
- hiperkaliemia;
- zasadowica metaboliczna.
Przeciwwskazania zatee od hemofiltracji, hemodializy, hemodiafiltrazjviazane z sam
procedug technicza:
- niewydolnag¢ nerek towarzysica nasilonemu katabolizmowi u pacjentow z objawami
mocznicy, hieugpujacymi po zastosowaniu hemofiltraciji;



- niedostateczny przeptyw krwi w miejscu dgmi naczyniowego;
- w przypadku diego ryzyka krwotoku z powodu dziatania lekéw praezikrzepowych.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Accusol 35 powinien hystosowany wycznie przez lub pod kierunkiem lekarza acago
doswiadczenie w technikach hemofiltracji, hemodialezy hemodiafiltracii.

- Obserwowano wyicanie bialego osadugglanu wapnia w trakcie terapii CRRT z
zastosowaniem produktu Accusol 35 w przewodachdorpe rozciéczeniu ptynu. Dlatego w
trakcie terapii CRRT z zastosowaniem produktu Aot38 naley co 30 minut uwznie
sprawdza, czy ptyn w przewodach przed i po rozaegeniu jest przezroczysty i nie zawiera
czastek. W niektérych przypadkach watanie osadu me wystpi¢ dopiero po kilku
godzinach od rozpoeezia terapii.

W przypadku zaobserwowania osadu, naldezwtocznie wymierdi roztwor Accusol 35 i
przewody CRRT oraz uwaie obserwowéapacjenta.

- Nalezy starannie kontrolowabilans ptynow.

- Nalezy starannie kontrolowaparametry rownowagi kwasowo-zasadowej.

- Podobnie naley regularnie kontrolowaparametry rownowagi elektrolitowej (chloremi
fosfatemg, kalcemé, magnezemgioraz natrengl), w celu wykrycia wszelkich niwych
zaburzé bilansu.

- Przed rozpocaiem oraz w trakcie leczenia najeregularnie kontrolowastzenie potasu w
surowicy. W przypadku wyspienia hipokaliemii lub stopniowego olxahia s¢ stezenia
potasu w surowicy, natg wdrazy¢ suplementagj potasu. W przypadku pagiania s¢
hiperkaliemii naley rozwazy¢ zwiekszenie wspotczynnika filtracji i (lub) zastosowaipitynu
substytucyjnego zawiergjego nksze s¢zenie potasu oraz wdrenie odpowiedniego
postpowania w warunkach oddziatu intensywnej opieki yozdej.

- Nalezy prowadz¢ scista kontrok stezenia glukozy w surowicy, szczegolnie u pacjentéw z
cukrzya.

- W przypadku, gdy rozrywalny spaw ¢dizy komorami nie zostanie otwarty i podany zostanie
roztwér z matej komory ,B”, mze wyshpi¢ zasadowica. Do najegtszych podmiotowych
i przedmiotowych objawdw klinicznych zasadowicyexal nudngci, $piaczka, bol glowy,
zaburzenia rytmu serca, niewydodt@ddechowa.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przepisujc Accusol 35 Potassium 4 mmol/l, natevzia¢ pod uwag mozliwe interakcje mgdzy tym
sposobem leczenia a rownofizie stosowanym leczeniem zganym z innymi, obecnymi wcaiej
schorzeniami.

- Stezenie we krwi innych produktéw leczniczych meoulec zmianie podczas hemodializy,
hemofiltracji i hemodiafiltracji.

- U pacjentow przyjmucych glikozydy nasercowe nalescisle kontrolow& osoczowe gtenie
potasu, gdy ryzyko wystpienia dziata niepazadanych u chorych z hipokaliemjest wiksze.

- Stosowanie witaminy D oraz lekow zawiaex@jch wam maze zwiekszye ryzyko wystpienia
hiperkalcemii (np. stosowaniegglanu wapnia jako substancji chelatgj jony potasu).

- Dodatkowa substytucja wodoreglanu sodu mze zwigkszy¢ ryzyko wystpienia zasadowicy
metabolicznej.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje
Brak jest danych klinicznych i przedklinicznych gatacych stosowania produktu Accusol 35 w

czasie cizy i laktacji. Accusol 35 mma stosowau kobiet w cazy i karmiacych piersi tylko w razie
wyraznej potrzeby.



4.7 Wplyw na zdolngé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepa@adane

Przedstawione dziatania nieadane pochodgze zgloszeé dotyczcych zdarzé niepazadanych,
ktore wyshpity w czasie badaklinicznych i zostaty uznane przez badacza zazavie z lekiem
Accusol (punkt 1), a tale z danych literaturowych (punkt.2)

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotwegleszonazadnych zdarzeniepaadanych.
Czestas¢ wystepowania okrélono z wyciem nasgpujacych kryteriéw: bardzo esto (> 1/10), cgsto
(> 1/100 do < 1/10), niezbyt ¢zto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 did k000)i bardzo
rzadko (<1/10 000)

1) Badania kliniczne

Klasyﬂkacla yk’fadow Dziatanie niepgadane Czestosé _ ZW|a(_zar_1e Zwiazane
i naradoéw wystepowania | z zabiegiem z roztworem
Zabur_zen'|a met_abollzmt I—_||pogl|ke_m|a Rzadko Tak Tak
i odzywiania (niespecyficzna)

2) Dane literaturowe

Ponizej wymienione dziatania niepadane odzwierciedlajrodzaje dzial&a niepazadanych, ktore
mog wystapi¢ podczas stosowania roztworéw do hemofiltracjimbdializy.

¢ Morzliwe dziatania niepmdane zwazane z leczeniem to nudiod, wymioty, skurcze mini,
niedocknienie, krwawienia, powstawanie skrzepow, zakeée oraz zator powietrzny.

¢ Morzliwe dziatania niepmdane zwazane z produktem to zasadowica metaboliczna, zabiarz
elektrolitowe i (lub) zaburzenia gospodarki wodrgpofosfatemia, hipoglikemia, hipo-
i hiperwolemia, niedognienie lub naddéhienie.

49 Przedawkowanie

Nie powinno dagj¢ do przedawkowania, o ile bilans ptynéw i elekti@lv bedzie regularnie
kontrolowany, jak zalecono w punkcie 4.4. Przedamd&aie mae prowadz do hiperwolemii

i zaburzé elektrolitowych. Objawy te nmima skorygowé poprzez dostosowanie wspétczynnika
ultrafiltracji oraz ob¢tosci podanego roztworu.

W przypadkach zaburggéwnowagi elektrolitowej nafsy je korygowa zgodnie z ich rodzajem.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do hemofijirac
kod ATC: B05ZB

Accusol 35 jest nieaktywny farmakologicznie. Roztwéwiera jony, ktére wyspuja w sezeniach
podobnych do iléci fizjologicznej w osoczu.

Jako ptyn substytucyjny, Accusol 35 dostarcza wsépaigty elektrolity i wod celem nawodnienia
oraz dziata jako czynnik alkalizgy.

Jako roztwor dializacyjny, Accusol 35 usuwa z kelsgdne produkty metabolizmu i utatwia
wyréwnanie zaburzeréwnowagi elektrolitowej i (lub) ptynowej w suroayi.



5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nieistotne, poniewaczynne sktadniki produktu Accusol 3% sieaktywne farmakologicznie
i wystepuja w skzeniach zbltonych do fizjologicznych gten w osoczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie istniep przedkliniczne dane istotne dla bezpigsteva klinicznego, poza podanymi w innych
punktach niniejszej charakterystyki produktu leczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwa

Kwas solny (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie wolno mieszéaniniejszego produktu leczniczego z innymi produaiiteeczniczymi, z wyjtkiem
wymienionych w punkcie 6.6.

6.3 Okres wanosci

Okres wanaosci
12 miesécy w przypadku przechowywania produktu w zetwanym worku ochronnym.

Okres wanaosci po zmieszaniu
Po usuniciu ochronnego worka zewtmznego i zmieszaniu Accusol 35 nalezuzyé w ciagu
24 godzin.

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywéaw temperaturze porgj 4°C.
6.5 Rodzajizawart@&¢ opakowania

Accusol 35 jest przechowywany w dwukomorowym wonkezawierajcym PCV, wykonanym
z wyttaczanej wspotbimie folii z polipropylenu, poliamidu oraz mieszamlipropylenu, SEBS
i polietylenu (Clear-Flex). Komory oddziela rozryiwa spaw.

Komora dua ,A” jest zaopatrzona w port do podawania lekésé, komora mata ,B” — w port
dostpu, shracy do hczenia z odpowiednim zestawem do podawania roztworu

Dwukomorowy worek jest dostarczany w ochronnym praezystym worku zewatrznym,
wykonanym z kopolimerow.

Objetos¢ pojemnika po zmieszaniu wynosi 5000 ml (3750 nkomorze duej i 1250 ml w komorze
matej).

Accusol 35 jest dogpny w pudetkach zawiergjych 2 opakowania po 5000 ml.

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

- Nalezy sprawdzt, czy produkt nie jest uszkodzony. Nie wolngwaé, jesli spaw worka zostat
przedwczénie otwarty. W razie stwierdzenia uszkofipmjemnik naley wyrzuck.



- Nie podawa, jesli roztwér nie jest przezroczysty.

- Podczas calej procedury nafezachowa zasady aseptyki.

- Roéwnoczénie stosowane leki nmoa doda do roztworu przez port do podawania lekow
w duzej komorze. Przed zmieszaniem rgleprawdzt zgodndé roztworu z dodawanymi
lekami. Po dodaniu leku nalenatychmiast otworzyrozrywalny spaw midzy komorami
worka. Po dodaniu jakiegokolwiek leku produkt mgleatychmiast zzy¢.

- Po zdgciu zewrtrznego worka ochronnego nayenatychmiast rozerwaspaw mgdzy
komorami w celu zmieszania obu roztworow. Nglapewnt sie, ze rozrywalny spaw zostat
w pelni otwarty i nagipito catkowite wymieszanie obu roztworow. Worekeaxgtipodhczy¢ do
linii pacjenta i otworzy port dos¢pu. Roztwor naley zuzy¢ w ciagu 24 godzin od zmieszania.

- Wszelkie niezayte pozostalci roztworu naley wyrzuck.

- Wylacznie do jednorazowegaycia.

- Accusol 35 nalgy stosowd wytacznie z odpowiednim wypoganiem, umaliwiajacym
kontrok przebiegu leczenia.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Baxter Polska Sp. z o. o.

ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
12262

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

06.06.2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 02.12.2010r.



