Duosol zawierajacy 2 mmol/l potasu

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Duosol zawierapcy 2 mmol/l potasu

SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Mniejsza komora Wieksza komora
Roztwor Roztwor
elektrolitow wodoroweglanu

Substancje czynne 555 mi na 4445 ml na

zawiera | 1000 ml| zawiera | 1000 ml
sodu chlorek 2,34 ¢ 4,21 g 27,47 g 6,18
potasu chlorek 0,74 g 1,34 g
wapnia chlorek dwuwodny 1,109 1,98 g
magnezu chlorek sggowodny 0,519 0,91¢g
glukoza jednowodna, 549¢ 9,90 g
co odpowiada glukozie bezwodnej 5,09 9,0¢g
sodu wodorowglan 15,96 g 3,59 ¢
Elektrolity: [mmol/ [mmol/l] [mmol/ [mmol/l]

komore] komore]

Na’ 40,0 72 660 149
K* 10,0 18,0
Ce’ 7,5 13,5
Mg*" 2,5 4,5
Cl 85,0 153 470 106
HCOs 190 42,8
teor. osmolarng& [mOsm/I] 311 297

Skfad roztworu gotowego do hemofiltracji po zmieszaiu:

1000 ml gotowego roztworu do hemofiltracji zawiera:
[mmol/l]

Elektrolity:
Na"

K+
ca”
Mg**

Cr
HCOs
glukoza

teor. osmolarng& [mOsm/I]
pH

140

2,0

15

0,5
111
35,0

5.5 1,0 g)

296

7,0-8,0
Substancje pomocnicze: patrz punkt 6.1.
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Duosol zawierajacy 2 mmol/l potasu

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do hemofiltraciji

Przezroczysty roztwér, pozbawiony nierozpuszczdirganieczyszcze

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Gotowy roztwér wskazany jest do stosowania w hdimadji ciagtej u pacjentow z
ost niewydolndgciag nerek o ranym pochodzeniu, przebywaych na oddziatach
intensywnej terapii.

Dawkowanie i sposob podawania

Preparat przeznaczony do wlewwyoego.

Aby przygotowa roztwor do hemofiltracji, naly otworzy przegrod pomidzy
komorami. Zawart& nalery wymiesz& poprzez piciokrotne obrécenie worka. \AGej
informacji na temat sposobuycia i pos¢powania z preparatem, patrz punkt 6.6.

Gotowy roztwoér do hemofiltracji wprowadzany jesi dbiegu pozaustrojowego przy
pomocy pompy infuzyjnej.

W trakcie hemofiltracji preparat zapuje ultrafiltrat usunity z krwi, utrzymugc
0golny bilans ptynéw ustrojowych pacjenta.

Leczenie ostrej niewydoldoi nerek prowadzone jest przez ograniczony czasczay
si¢ W momencie przywrécenia czyrdm nerek.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, w przypadku pacj@ntibrostych stosuje giw
zaleznosci od stanu metabolicznego pacjenta, szybkidtracji od ok. 600 do 1200
mi/h, aby zapewsieliminacg tych substancji, ktore mugszosta wydalone w moczu.
Nie nalery jednak przekraczadziennego limitu filtracji, ktéry wynosi 75 I/d.

U pacjentéw w wieku dorastania zaleca gwniez szybka¢ filtracji w zakresie od
okoto 600 — 1200 ml/h.

W odniesieniu do szybkoi substytucji u dzieci, zalecagsdshgniccie GFR keratyniny
(przesczanie kébuszkowe) rzdu 10ml/min/1,73 rh Szybka¢ substytucji mee
wynosk od 150 do 1500 mi/h.

Decyzg o wielkdsci dawki musi podj¢ lekarz, poniewa objtos¢ roztworu
substytucyjnego uzataiona jest od intensywioi prowadzonego leczenia orazsitd
ptynu, jaki ma zostazasgpiony w celu utrzymania réwnowagi ptyndw ustrojovuyc

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania zazane z gotowym dozycia roztworem:
¢ hipokaliemia
e zasadowica metaboliczna.
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Duosol zawierajacy 2 mmol/l potasu

Przeciwwskazania zazane z hemofiltragj

e ostra niewydoln& nerek z intensywnymi procesami metabolicznymi
(hiperkatabolizm), w przypadku gdy objawéw mocznicye mana dhzej
opanowa poprzez hemofiltragj

e niewystarczajcy przeptyw krwi z dogpu zylnego

o wszelkie stany, w ktorych wygiuje podwyszone ryzyko krwotoku z powodu
antykoagulacji systemowe;.

Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W trakcie zabiegu natg scisle monitorowa& dynamilke krazenia, bilans ptynow i
elektrolitow oraz réwnowagkwasowo-zasadoy Nalezy rowniez monitorowa

stezenie glukozy we krwi.

Przed i w trakcie hemofiltracji nalg regularnie oznaczasiezenie potasu w surowicy.
Jesli ubytek potasu jest zbyt dy, konieczne jest jego uzupetnienie.

Konieczne jest rownieregularne oznaczanie¢génia fosforanéw nieorganicznych w
trakcie hemofiltracji.

W przypadku stwierdzenia hipofosfatemii, stofosforandw nieorganicznych naie
uzupeiné.

Plastikowe opakowania ma@gilec uszkodzeniu w drodze od producenta gfodka
dializ lub na terenie szpitala. Me to prowadzi do skaenia bakteryjnego lub rozwoju
grzybow w roztworze do hemofiltraciji.

Dlatego te niezlzdne jest uwane obejrzenie worka kdorazowo przed pogitzeniem
oraz przed podaniem roztworu do hemofiltracji. Mglewrock szczegola uwag
nawet na najmniejsze uszkodzenia zarxiai zgrzewu, przegrody gdzy komorami
oraz naranikdw opakowania, ktore magstanowé potencjalnezrédio skaenia. W
razie jakichkolwiek wtpliwosci, decyzja dotycxra wycia roztworu powinna hky
podgta przez lekarza odpowiedzialnego za leczenie.

Plyn jest ogrzewany przy pomocy zintegrowanego Zelwrgtrznego podgrzewacza.
Przed ayciem naley upewnt sie, ze ptyn ma temperateipokojova.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stzenie we krwi produktow leczniczych podatnych nardijg, np. produktow
leczniczych w matym stopniu wianych z biatkiem, me ulec obnieniu. W razie
konieczndci nalezy zapewnt stosowne leczenie uzupetnicg.

Interakcji z innymi produktami leczniczymi rmwma unikmaé poprzez wiéciwe
dawkowanie roztworu do hemofiltracji i stararmbserwag;.

Istnieje jednak madiwos¢ wystpienia nasipujacych interakcji:

e ryzyko wywotanej przez naparstpicarytmii serca zwiksza st w przypadku
hipokaliemii

e witamina D i produkty lecznicze zawiegag wapm, np. weglan wapnia jako
substancja waizaca fosforany, magzwicksza ryzyko hiperkalcemii

e dodatkowe uzupetnienie wodorgglanu sodu mie zwkksza ryzyko wystpienia
zasadowicy metabolicznej.
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Wplyw na ptodnas¢, ciaze i laktacje
Ciaza:
Brak jest obecnie doniesieo ddwiadczeniu klinicznym. Roztwér do hemofiltraci

buforowany wodorowglanem mana podawé po starannym rozwaniu potencjalnego
ryzyka i korzyci dla matki i dziecka.

Laktacja:
Brak szczegolnych ograniaze

Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.

Dziatania niepa@adane

Niepazadane dziatania mag by¢ spowodowane leczeniem Iub roztworem do
hemofiltracji. Nie odnotowano dotychczagadnych negatywnych zdarzelub
niepazadanych dziata, ktére mogtyby by zwiazane ze stosowaniem roztworu do
hemofiltracji buforowanego wodoraglanem.

Istnieje jednak mdiwos¢ wystpienia nasipujacych dziata niepazadanych:
przewodnienie lub odwodnienie, zaburzenia réwnowedegltrolitow (np. hipokaliemia),
hipofosfatemia, hiperglikemia lub zasadowica meliaboa.

Nastpujace dziatania niep@dane mog wystpi¢c w trakcie zabiegu: nudsai,
wymioty, skurcze mgsni i niedocinienie.

Przedawkowanie

Nie odnotowano dotychczaszadnych powanych przypadkéw wymagagych
natychmiastowej pomocy podczas stosowania roztwweruzalecany sposob i w
zalecanej dawce, zwlaszcza podawanie roztworu moa w kadej chwili przerwa.
W przypadku niedoktadnego bilansowania zmodog¢ do przewodnienia lub
nadmiernego odwodnienia organizmu, z reakcjami m®ng ukiadu kgzenia.
Przejawiag sie one zmianami énienia krwi, centralnego @ieniazylnego, szybkéci
tetna oraz ptucnego giienia ttniczego.

W przypadku wysipienia przewodnienia nale zwigkszy¢ ultrafiltracjc i zmniejszy
szybka¢ podawania roztworu do hemofiltracji. W przypadkyzkiego odwodnienia,
naleey przerwa ultrafiltracie i stosownie zwikszy¢ podawanie roztworu do
hemofiltraciji.

Do przedawkowania wodoraglanu mae dogé¢ po podaniu zbyt digj ilosci roztworu
do hemofiltracji. Mae to prowadzi do zasadowicy metabolicznej.

Przedawkowanie ni@ powodowa zastoinow niewydoln@¢ serca oraz zaburzenia
rownowagi elektrolitowej i kwasowo-zasadowe.
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WELA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do hemofijirac
Kod ATC: B05ZB

Podstawowe zasady hemofiltracji

Woda i substancje w niej rozpuszczone, takie jddsytoy mocznicowe, elektrolity i
wodoroweglan, & usuwane z krwi poprzez ultrafiltracj w procesie agtej
hemofiltracji. Ultrafiltrat jest zagpowany roztworem do hemofiltracji ze zbilansowan
zawartdcia elektrolitéw i substancji buforagej.

Roztwor gotowy do zycia, sktadajcy sk z roztworu wodorowglanu i roztworu
elektrolitéw, to mieszanina roztworéw buforowanademweglanem, przeznaczona do
stosowania w leczeniu ostrej niewydaloonerek poprzez hemofiltracgiagta.

Elektrolity (N&, K*, Mg™, Ca", CI') oraz wodorowglan maj zasadnicze znaczenie
dla utrzymania i korygowania homeostazy ptynow ekélolitow (obgtosé krwi,
rownowaga osmotyczna, rownowaga kwasowo-zasadowa).

Skuteczn&¢ poroéwnywalnych, podawanych #dgnie roztwordow, w utrzymywaniu
rownowagi kwasowo-zasadowej w trakcie hemofiltrg@finoznacznie udowodniono w
licznych badaniach oraz podczas wieloletniej praktiglinicznej. Wykazano, ze
roztwory takie § bezpieczne i dobrze tolerowane. ¥Wdavosci farmakologiczne
dozylnie podawanych elektrolitow i wodor@glanu g dobrze znane.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Gotowy roztwor do hemofiltracji przeznaczony jedb podawania dglnego.
Dystrybucja elektrolitow i wodorogglanu uzaleniona jest od zapotrzebowania, stanu
metabolicznego i stopnia funkcjonowania nerek.

Za wyjatkiem glukozy, sktadniki roztworu do hemofiltracjinie podlega
metabolizmowi. Wydalanie wody i elektrolitow uzatéone jest od zapotrzebowania
komorkowego, stanu metabolicznego, stopnia funkaj@mia nerek oraz utraty ptynéw
np. drog jelitowa, przez ptuca i sker

Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania toksykologiczne nie zostaly przeprowadzgmmiewa wszystkie sktadniki
roztworu do hemofiltracji to substancje fizjologez ktérych rola jest substytucja
podstawowych sktadnikdw osocza usuwanych w prodesieofiltracii.
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DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Roztwor wodoroweglanu zawiera:
- wock do wstrzykiwa
- wegla dwutlenek do ustalenia pH

Roztwor elektrolitow zawiera:

- wock do wstrzykiwa

— 25% kwas solny do ustalenia pH

Niezgodnéci farmaceutyczne

Ze wzgkdu na ryzyko niezgodroi, produktu nie wolno miesza innymi produktami
leczniczymi.

Okres wanosci

- W nienaruszonym opakowaniu: 2 lata

- po przygotowaniu gotowego daycia roztworu:

o ile to maliwe, zmieszany produkt powinien byvykorzystany natychmiast. Produkt
po zmieszaniu zachowuje stabidofizyczra i chemicza przez 24 godziny w
temperaturze 2&.

Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw temperaturze powsj 25°C. Nie przechowywaponizej 4°C.

Rodzaj i zawartg¢ opakowania

Bezbarwny, przezroczysty, dwukomorowy (4445 ml55 5nl) poliolefinowy worek,
umieszczony w plastikowym trojwarstwowym worku (EEOH/PP).

2 worki po 5000 ml roztworu
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Duosol zawierajacy 2 mmol/l potasu

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Instrukcja przygotowania gotowego do uzycia roztworu do

hemofiltracji Duosol zawierajgcy 2 mmol/l potasu
Przed uzyciem roztwor nalezy starannie obejrzec. Tylko przezroczysty roztwoér
pozbawiony nierozpuszczalnych zanieczyszczen nadaje sie do uzycia.

[] Zdjgc¢ zewnetrzne opakowanie
ochronne.

/] Rozprostowac worek i potozy¢ go na
ptaskiej powierzchni.

[] Nacisng¢ mniejszg komore worka
obiema dtorimi w taki sposéb, aby
otworzyta sie przegroda pomiedzy
komorami.

[] Wymieszac zawartoSc obracajgc
worek pieciokrotnie w obie strony

Do jednorazowego uzytku. Niewykorzystang zawarto$c¢ nalezy wyrzuci¢. Roztwor
nie zawiera endotoksyn bakteryjnych.
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PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen

Niemcy

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
11997

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENI
OBROTU / DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

29.12.2005

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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