CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accusol 35 Potassium 4 mmol/I
Roztwor do hemofiltracji, hemodializy i hemodiafiltracji.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Skiad Na 1000 ml
Accusol 35
Komora duza ,,A”
Wapnia chlorek dwuwodny 0,343 g
Magnezu chlorek szesciowodny 0,136 g
Sodu chlorek 7,529
Potasu chlorek 0,398 g
Glukoza jednowodna 1,47 ¢
Komora mala ,,B”
Sodu wodoroweglan | 13449
Koncowy roztwor po zmieszaniu Na 1000 ml
Accusol 35
Wapnia chlorek dwuwodny 0,257¢g
Magnezu chlorek szesciowodny 0,102 g
Sodu chlorek 6,129
Potasu chlorek 0,298 g
Glukoza bezwodna 10g
Sodu wodoroweglan 2,949

Co odpowiada nast¢pujacemu sktadowi jonowemu:

Sklad jonowy roztworu koncowego Na 1000 ml
Accusol 35
Wapn (Ca*™) 1,75 mmol
Magnez (Mg*™) 0,5 mmol
Sod (Na*) 140 mmol
Potas (K" 4 mmol
Chlorki (CI") 113,3 mmol
Glukoza bezwodna 5,55 mmol
Wodoroweglany (HCO3) 35 mmol
Osmolarnos$¢ teoretyczna 300 mOsm/I

5000 ml roztworu koncowego powstaje w wyniku zmieszania 3750 ml roztworu ,,A” z 1250 ml
roztworu ,,B”.

pH roztworu koncowego wynosi pomig¢dzy 7,0-7,5.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Liczba ,,35” w nazwie okresla stezenie buforu w roztworze (wodoroweglany = 35 mmol/l).



3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do hemofiltracji, hemodializy i hemodiafiltracji.
Accusol 35 jest roztworem jatowym, apirogennym, przezroczystym i bezbarwnym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Accusol 35 jest przeznaczony do leczenia ostrej i przewlektej niewydolnosci nerek jako ptyn
substytucyjny w hemofiltracji i hemodiafiltracji oraz jako roztwor dializacyjny w hemodializie
i hemodiafiltracji.

Accusol 35 Potassium 4 mmol/l jest glownie przeznaczony do stosowania u pacjentow z hipokaliemig
i normokaliemig.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Do hemofiltracji, hemodializy i hemodiafiltracji.

Accusol 35 jako ptyn substytucyjny

Objetos¢ ptynu substytucyjnego podawanego pacjentom dorostym jest okre§lona przez wspotczynnik
ultrafiltracji i jest ustalana indywidualnie celem zapewnienia odpowiedniego bilansu ptynow

i elektrolitow.

Dorosli:

o przewlekta niewydolno$¢ nerek: od 7 do 35 ml/kg mc./godz.,

o ostra niewydolno$¢ nerek: od 20 do 35 ml/kg mc./godz.,

Osoby w wieku podesztym: jak w przypadku oséb dorostych.

Powyzsze zalecenia odnos$nie objetosci moga by¢ dostosowywane przez lekarza prowadzacego
zgodnie ze stanem Kklinicznym pacjenta.

Accusol 35 mozna podawac¢ do krazenia pozaustrojowego w trybie przed i po rozcienczeniu ptynu,
zgodnie z zaleceniem lekarza.

Accusol 35 jako roztwor dializacyjny
Rodzaj i objetos¢ przepisanego roztworu dializacyjnego zalezg od trybu terapii, jej czestotliwosci
oraz czasu trwania; wyboru dokonuje lekarz zgodnie ze stanem klinicznym pacjenta.

Podawanie:
Hemodializa: poprzez przedzial dializacyjny dializatora.
Hemofiltracja: poprzez lini¢ krwi tetnicza lub zylng.

Po usunigciu opakowania ochronnego, niezwtocznie otworzy¢ dtugi spaw (spaw migdzy komorami),
aby wymiesza¢ oba roztwory, a nastepnie otworzy¢ krotki spaw ‘SafetyMoon’ (spaw w poblizu portu
dostepu); aby umozliwi¢ podanie zmieszanego roztworu. Instrukcje dotyczace uzywania produktu i
obchodzenia si¢ z nim podano w punkcie 6.6.

4.3. Przeciwwskazania

Przeciwwskazania zalezne od roztworu:

o hiperkaliemia;

o zasadowica metaboliczna.
Przeciwwskazania zalezne od hemofiltracji, hemodializy lub hemodiafiltracji zwigzane z samg
procedurg techniczng:



4.5.

niewydolno$¢ nerek towarzyszaca nasilonemu katabolizmowi u pacjentow z objawami
mocznicy, nieustgpujacymi po zastosowaniu hemofiltracji;

niedostateczny przeptyw krwi w miejscu dostepu naczyniowego;

w przypadku duzego ryzyka krwotoku z powodu dziatania lekow przeciwzakrzepowych.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Accusol 35 powinien by¢ stosowany wylacznie przez lub pod kierunkiem lekarza majacego
doswiadczenie w technikach hemofiltracji, hemodializy czy hemodiafiltracji.

Obserwowano wytragcanie bialego osadu weglanu wapnia w trakcie terapii CRRT z
zastosowaniem produktu Accusol 35 w przewodach przed i po rozcienczeniu ptynu. Dlatego w
trakcie terapii CRRT z zastosowaniem produktu Accusol 35, nalezy co 30 minut uwaznie
sprawdza¢ czy ptyn w przewodach przed i po rozcienczeniu jest przezroczysty i nie zawiera
czastek. W niektorych przypadkach wytracanie osadu moze wystapi¢ dopiero po kilku
godzinach od rozpoczecia terapii.

W przypadku zaobserwowania osadu, nalezy niezwlocznie wymieni¢ roztwor Accusol 35 i
przewody CRRT oraz uwaznie obserwowac pacjenta.

Nalezy starannie kontrolowac¢ bilans ptynow.

Nalezy starannie kontrolowa¢ parametry rownowagi kwasowo-zasadowej.

Podobnie nalezy regularnie kontrolowaé¢ parametry rownowagi elektrolitowej (chloremig,
fosfatemig, kalcemi¢, magnezemi¢ oraz natremi¢), w celu wykrycia wszelkich mozliwych
zaburzen bilansu.

Przed rozpoczgciem oraz w trakcie leczenia nalezy regularnie kontrolowac stezenie potasu w
surowicy. W przypadku wystgpienia hipokaliemii lub stopniowego obnizania si¢ stezenia
potasu w surowicy, nalezy wdrozy¢ suplementacj¢ potasu. W przypadku poglebiania si¢
hiperkaliemii nalezy rozwazy¢ zwigkszenie wspotczynnika filtracji i (lub) zastosowanie ptynu
substytucyjnego zawierajacego nizsze stgzenie potasu oraz wdrozenie odpowiedniego
postgpowania w warunkach oddziatu intensywnej opieki medycznej.

Nalezy prowadzi¢ Scistg kontrole stezenia glukozy w surowicy, szczegolnie u pacjentéw z
cukrzyca.

W przypadku, gdy dtugi spaw (spaw migdzy komorami) nie zostanie otwarty (tj. tylko krétki
spaw ‘SafetyMoon’ w poblizu portu dostepu zostanie otwarty) i podany zostanie roztwor z
matej komory ,,B”, moze wystgpi¢ zasadowica. Do najczestszych podmiotowych

i przedmiotowych objawow klinicznych zasadowicy nalezg: nudnos$ci, $pigczka, bol glowy,
zaburzenia rytmu serca, niewydolno$¢ oddechowa.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przepisujac Accusol 35 Potassium 4 mmol/l, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwe interakcje miedzy tym
sposobem leczenia a rownoczes$nie stosowanym leczeniem zwigzanym z innymi, obecnymi wczesniej
schorzeniami.

4.6.

Stezenie we krwi innych produktéw leczniczych moze ulec zmianie podczas hemodializy,
hemofiltracji i hemodiafiltraciji.

U pacjentow przyjmujacych glikozydy nasercowe nalezy $cisle kontrolowa¢ osoczowe stezenie
potasu, gdyz ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych u chorych z hipokaliemia jest wigksze.
Stosowanie witaminy D oraz lekéw zawierajacych wapn moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
hiperkalcemii (np. stosowanie weglanu wapnia jako substancji chelatujacej potas).

Dodatkowa substytucja wodoroweglanu sodu moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zasadowicy
metabolicznej.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak jest danych klinicznych i przedklinicznych dotyczacych stosowania preparatu Accusol 35 w
czasie cigzy i laktacji. Accusol 35 mozna stosowac u kobiet w cigzy i karmigcych piersig tylko w
razie wyraznej potrzeby.



4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8. Dzialania niepozadane

Przedstawione dziatania niepozadane pochodza ze zgtoszen dotyczacych zdarzen niepozadanych,
ktore wystapity w czasie badan klinicznych i zostaly uznane przez badacza za zwigzane z lekiem
Accusol (punkt 1), a takze z danych literaturowych (punkt 2).

Czgsto$¢ wystepowania okreslono z uzyciem nastgpujacych kryteriow: bardzo czesto (> 1/10), czgsto
(> 1/100, < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1 000, < 1/100), rzadko (> 1/10 000, < 1/1 000) i bardzo rzadko
(<1/10 000).

1) Badania kliniczne
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. . Dzialanie niepozadane . z z
i narzadow wystepowania L
zabiegiem | roztworem
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i odzywiania (niespecyficzna)

2) Dane literaturowe

Ponizej wymienione dziatania niepozadane odzwierciedlajg rodzaje dziatan niepozadanych, ktore
moga wystgpi¢ podczas stosowania roztworéw do hemofiltracji i hemodializy.

o Mozliwe dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem to nudnosci, wymioty, skurcze mieéni,
niedocisnienie, krwawienia, powstawanie skrzepow, zakazenie oraz zator powietrzny.
o Mozliwe dziatania niepozadane zwigzane z produktem to zasadowica metaboliczna, zaburzenia

elektrolitowe i (lub) zaburzenia gospodarki wodnej: hipofosfatemia, hipoglikemia, hipo-
i hiperwolemia, niedoci$nienie Iub nadci$nienie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 482249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Nie powinno dojs¢ do przedawkowania, o ile bilans ptynoéw i elektrolitow begdzie regularnie
kontrolowany, jak zalecono w punkcie 4.4. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do hiperwolemii

i zaburzen elektrolitowych. Objawy te mozna skorygowaé poprzez dostosowanie wspotczynnika
ultrafiltracji oraz objetosci podanego roztworu.

W przypadkach zaburzen rownowagi elektrolitowej nalezy je korygowaé zgodnie z ich rodzajem.
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5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do hemofiltracji;
kod ATC: B05ZB

Accusol 35 jest nieaktywny farmakologicznie. Roztwor zawiera jony, ktore wystepuja w stezeniach
podobnych do ilosci fizjologicznej w osoczu.

Jako ptyn substytucyjny, Accusol 35 dostarcza w sposob ciagly elektrolity i wode celem nawodnienia
oraz dziata jako czynnik alkalizujacy.

Jako roztwor dializacyjny, Accusol 35 usuwa z krwi zbedne produkty metabolizmu i utatwia
wyrownanie zaburzen rownowagi elektrolitowej i (lub) pltynowej w surowicy.

5.2.  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nieistotne, poniewaz czynne sktadniki preparatu Accusol 35 sg nieaktywne farmakologicznie
i wystepujg w stezeniach zblizonych do fizjologicznych stezen w osoczu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie istniejg przedkliniczne dane istotne dla bezpieczenstwa klinicznego, poza podanymi w innych
punktach niniejszej charakterystyki produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

Kwas solny (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Disodu fosforan dwuwodny

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wolno miesza¢ niniejszego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem
wymienionych w punkcie 6.6.

6.3. Okres waznoSci

Okres waznosci
12 miesiecy w przypadku przechowywania produktu w zewnetrznym worku ochronnym.

Okres waznosci po zmieszaniu
Po usunigciu ochronnego worka zewnetrznego i zmieszaniu Accusol 35 nalezy zuzy¢ w ciggu
24 godzin.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze od 4°C do 25°C.



6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Accusol 35 jest przechowywany w dwukomorowym worku niezawierajacym PCV, wykonanym
Z wytlaczanej wspotbieznie folii z polipropylenu, poliamidu oraz mieszanki polipropylenu, SEBS
i polietylenu (Clear-Flex). Komory oddziela dtugi spaw (spaw migdzy komorami).

Komora duza ,,A” jest zaopatrzona w port do podawania lekow, za§ komora mata ,,B” — w port
dostepu, stuzacy do taczenia z odpowiednim zestawem do podawania roztworu. Aby umozliwi¢
podanie zmieszanego roztworu, krotki spaw ‘SafetyMoon’ (spaw w poblizu portu dostepu) musi by¢
otwarty.

Dwukomorowy worek jest dostarczany w ochronnym przezroczystym worku zewnetrznym,
wykonanym z kopolimeréw.

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

Accusol 35 jest dostepny w pudetkach zawierajacych 2 opakowania po 5000 ml.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

o Nalezy sprawdzi¢, czy produkt nie jest uszkodzony. Nie uzywac, jesli jeden ze spawow worka
zostat przedwczeénie otwarty. W razie stwierdzenia uszkodzen pojemnik nalezy wyrzucic.

o Nie podawac, jesli roztwor nie jest przezroczysty.
o Podczas catej procedury nalezy zachowac zasady aseptyki.
o Roéwnoczesnie stosowane leki mozna doda¢ do roztworu przez port do podawania lekoéw

w duzej komorze. Przed zmieszaniem nalezy sprawdzi¢ zgodnos$¢ roztworu z dodawanymi
lekami. Po dodaniu leku nalezy natychmiast otworzy¢ dtugi spaw (spaw mig¢dzy komorami
worka). Po dodaniu jakiegokolwiek leku produkt nalezy natychmiast zuzy¢.

o Po zdjeciu zewngtrznego worka ochronnego nalezy natychmiast rozerwa¢ dtugi spaw (spaw
miedzy komorami) w celu zmieszania obu roztworéw. Nalezy upewni¢ sig, ze dtugi spaw (spaw
miedzy komorami) zostal w petni otwarty i nastgpito catkowite wymieszanie obu roztworow.
Nastegpnie otworzy¢ krotki spaw ‘SafetyMoon’ (spaw w poblizu portu dostgpu), aby umozliwic¢
podanie zmieszanego roztworu. Worek nalezy podtaczy¢ do linii pacjenta i otworzy¢ port
dostepu. Roztwor nalezy zuzyé w ciggu 24 godzin od zmieszania.

o Wszelkie niezuzyte pozostatosci roztworu nalezy wyrzucic.

Wylacznie do jednorazowego uzycia.
Accusol 35 nalezy stosowa¢ wylacznie z odpowiednim wyposazeniem, umozliwiajagcym
kontrole przebiegu leczenia.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nikkiso Belgium bvba
Industriepark 6

3300 Tienen

Belgia

Tel. (Belgia): +32 (0)16 781770
Tel. (Polska): +48 (00)800 1211465

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12262



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06 czerwiec 2006
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 08 lipiec 2015
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

29 czerwiec 2016



