Hemosol BO — Preparato charakteristiky santrauka

1. Vaistinio preparato pavadinimas
Hemosol BO hemofiltracijai ir hemodializei skirtas tirpalas.

2. Kokvbiné ir Kiekybiné sudétis

IHemosol BO sudaro dvicju daliv PVC maiselis. kurio mazesnéje dalyje (A dalyje) yra elektrolito

turpalo. o didesneje dalyje (B dalyje) - buferinio tirpalo.

Prie§ praskiedziant

1000 ml elektrolito tirpalo (mazesniame maiselyje A) yra:

veikliujy medziagy:

kalcio chlorido, 2H,0O
magnio chlorido, 2H,0O
pieno rugsties

1000 ml buferinio tirpalo (didesniame maiSelyje B) yra:

veikliyjy medziagy:
natrio hidrokarbonato
natrio chlorido

Pagalbines medziagos i$vardytos 6.1 dalyje.

Praskiedus:

3.090 g

5,400 g

mazesneje ir didesneje dalyje esancius tirpalus sumaiSius. gaunamas praskiestas tirpalas, kuriame

vra tokiy jonuy:

mmol /| mEq /1
Kalcio Ca™’ ) : L 3,50
Magnio Mgﬁ 0,5 1.0
Natrio Na~ “ 140 140
Chlorido CI’ 109,5 109,5
Laktato 3 3
Hidrokarbonato HCO® 32 32

[coriis osmosiskumas: 287 mOsm

3. Farmaciné forma

l

Hemotiltracijai ir hemodializen skirtas tirpalas.

Skaidrus ir bespalvis praskiestas tirpalas.

4. Klinikin¢ informacija
4.1. Terapines indikacijos

Skirtas naudoti kaip pakaitinis tirpalas atliekant testing hemofiltracija ir hemodiafiltracija bei kaip
dializés tirpalas testinei hemofiltracijai, esant imiam inksty nepakankamumui.

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas:




Naudojamo pakaitinio tirpalo tdris priklausys nuo atlieckamos gydymo procediiros intensyvumo ir
nuo tirpalo tdrio. kurj reikia pakeisti, kad bty pasiekta tikslin¢ skys¢iy pusiausvyra. Todél
naudojamos dozeés tarj turi pasirinkti atsakingas gydytojas.

Hemofiltracijai ir hemodiafiltracijai naudojamo pakaitinio tirpalo jprastai taikomas tékmés greitis:
suaugusieji: 500 - 1500 ml / val.

vaikai 15 - 20 ml / kg / val.

lestinel hemodializer naudojamo dializes tirpalo (dializato) jprastai tatkomas tékmes greitis:
suaugusiept: 00 - 2000 ml - val.

vaikalr 15— 20 ml / kg / val.

Vartojimo metodas:
Hemosol BO tirpalas. naudojamas kaip pakaitinis tirpalas. su$virk$¢iamas | sistema prie$ hemofiltra
(pirmalaikis skiedimas) arba uz jo (velesnis skiedimas).

4.3. Kontraindikacijos
Absoliuc¢iy kontraindikacijy, naudojant Hemosol BO tirpala, néra.

4.4 Specialls ispejimai ir atsargumo priemones

Perspejimai

Hemosol BO pakaitiniame tirpale nera kalio.

Pries sumaisydami tirpalus. patikrinkite. ar tirpalai skaidrds, ar visi ju pakuo¢iy sandarikliai
nepazeistl.

Likshar latkvkites vartojpimo nurodyimuy.

Flektrolito tirpala privalu sumaiSvti su buferiniu tirpalu prie$ vartojima, kad buty paruoStas
hemofiltracijal - hemodiatiltracijai - testinel hemodializer tinkamas galutinis tirpalas.

Nenaudokite tirpalo. jel jis yra neskaidrus. Prijungiant / atjungiant sistema, batina laikytis aseptikos
reikalavimy.

Naudojant su monitoriumi. batina naudoti tik tg¢stiniam inksty pakaitiniam gydymui skirtus
monitorius. Nenaudokite su hemodializei skirtu monitoriumi.

Specialios atsargumo priemones

Pakaitinj tirpalg Sildant iki kiino temperataros (37 °C), buitina jj atidziai stebéti.

Prie§ ir per gydyma, per visa procediirg reikia atidziai stebeéti hemodinamikos biklg, skysc¢iu
pusiausvyra. elektrolity bei rigs¢iy ir Sarmy pusiausvyra.

Ypac stebeti kalio kiekj. Gali reikéti atkurti fosfaty kiekj ir papildomai skirti kalio.

Uztersto hemofiltracijos tirpalo naudojimas gali sukelti sepsi, Sokq ir mirtj.

4.5 Sagveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Per pvdyma gali sumazeti filtravimo / dializavimo biidu pasalinamy vaisty koncentracija kraujyje.
Jei reikia. reikia pradeti atitinkama koreguojant] gvdyma. Saveikos su kitais vaistais dél elektrolity
bel (arba) rGgsciy ir Sarmu pusiausvyros sutrikimy galima iSvengti parenkant tinkama tirpalo
hemofiltracijar iv hemodializer doze ir atidziai stebint pacienta.

[aciau galima tokia sgveika:

* i8sivyscius hipokalemijai, gali padidéti digitalio preparaty sukeliamos Sirdies aritmijos rizika;

« vitaminas D ir vaistiniai preparatai. kuriuose yra kalcio, pvz., kalcio karbonato, suriSancio
fosfatus, gali padidinti hiperkalcemijos rizika;

* papildomas natrio bikarbonato kiekis gali padidinti metabolinés alkalozes rizika.

4.6. Vaisingumas. neéStumo ir zindymo laikotarpis
Duomeny apie Hemosol BO tirpalo skyrimg nés¢ioms ar zindan¢ioms moterims néra.



Pries skirdamas Hemosol BO nésciai ar zindanciaj moteriai, gydytojas turi jvertinti naudos / rizikos
santykj.

4.7. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Neaktualu

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Galvisvystyt tam tikry su gvdymu dialize susijusiy nepageidaujamy salutiniy poveikiy, pavyzdziui,
pykinimas. vémimas. raumeny meslungis ir hipotenzija.

Gali iSsivystyti - elektrolity pusiausvyros sutrikimy. Ypatingg démesj reikia skirti pacientams,
kuriems diagnozuota hipokalemija. nes Siame tirpale néra kaljo (zr. dalj 4.4. Specialds jspéjimai ir
atsargumo priemones).
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4.9. Perdozavimas

Hemosol BO pakaitinio tirpalo perdozavimo bus iSvengta. jeigu procedira atlickama teisingai, o
skys¢iy pusiausvyra. elektrolity bei rugsciy ir Sarmy pusiausvyra paciento organizme atidziai
stebima.

Taciau inksty nepakankamumu sergantiems pacientams perdozavimas sukels per didelio skys¢iy
Kickio susikaupima.

Nuolat taikant hemofiltracija perteklinis skysciy ir elektrolity kiekis bus pasalinamas.

[Ssivascius hiperhidratacijai. reikia padidinti ultrafiltracija ir sumazinti hemofiltracijai naudojamo
trpalo sroves greitj. Esant sunkiaj dehidratacijai. reikia nutraukti ultrafiltracijg ir atitinkamai
padidinti emofiltracijai naudojamo tirpalo srovés greitj.

Perdozavimas gali sukelti sunkiy pasekmiy, pavyzdziui, stazinj Sirdies nepakankamuma, elektrolity
ar ragsciy ir Sarmy pusiausvyros sutrikima.

5. Farmakologinés savybeés

5.1. Farmakodinaminés savybeés

Farmakoterapiné grupé: hemofiltratai. ATC kodas: B05ZB

Hemosol BO tirpalas yra farmakologiniu pozidriu neaktyvus. Natrio, kalcio, magnio ir chlorido
Jjony koneentracija tirpale vra panasi | Siy medziagy fiziologine koncentracijg kraujo plazmoje.
Tirpalas naudojamas  pakeisti vanden| ir elektrolitus. pasalintus per hemofiltracija, arba kaip
tinkama pakaitine terpe. atlickant hemodiafiltracija ar testing hemodialize.

Bikarbonatas yvra naudojamas Kaip Sarminantis buferis.

2. Farmakokinetines savvbes

Neaktualios. Veikliosios medziagos  farmakologiniu pozidriu yra neaktyvios, ju koncentracija
trpale vra panasi | siy medziagy fiziologing Koncentracija kraujo plazmoje.
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5.3. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Neaktualios. Veikliosios medziagos farmakologiniu poZilriu yra neaktyvios, Ju koncentracija
tirpale yra panasi j siy medziagy fiziologine koncentracijg kraujo plazmoje.

6. Farmaciné informacija
0.1. Pagalbiniy medziagy sgrasas
Mazesng¢je dalyje A: Vanduo injekcijoms



Didesngje dalyje B: Vanduo injekcijoms, anglies dioksidas

6.2. Nesuderinamumas

Kadangi nesuderinamumo tyrimy nebuvo atlikta. $io preparato negalima mai$yti su kitais vaistiniais
preparatais,

Gydytojas privalo pvertinti papildomai naudojamy vaistiniy preparaty suderinamuma su Hemosol
BO urpalu i patkrinti. ar nepasikeite tirpalo spalva ir (arba) nesusidaré nuosédy, netirpiy
kompleksy ar kristaly. Batina vadovautis  kartu naudojamy vaistiniy preparaty vartojimo
instrukeijomis. Pries jdédami vaisto. patikrinkite. ar Jis tirpus ir stabilus vandenyje, kurio pH
atitinka Hemosol BO tirpalo pH (praskiesto tirpalo pH yra nuo 7.0 iki 8.5). Suderinamy vaistiniy
preparaty reikia prideti | praskiesta tirpala. o paruostas tirpalas nedelsiant naudojamas.

6.3. Tinkamumo laikas

I metai, nepazeidus originalios pakuotes.

[rodyta. kad praskiesty, naudoti paruosty tirpaly cheminés ir fizineés savybés nepakinta 24 val. 22 °C
temperaturoje. Mikrobiologiniu aspektu. atsizvelgiant | naudojama hidrokarbonata, praskiestg
tirpalg atidarius (t. y. prijungus prie sistemos) reikia sunaudoti nedelsiant. Uz saugojimo iki
naudojimo laikg ir salygas atsako vartotojas. §is laikas neturéty bati ilgesnis kaip 24 valandos,
iskaitant gvdymo trukme.

6.4. Specialios laikvmo salygeos
Larkvkite ne zemesneje kaip <4 °C lemperattroje.

6.3 Pakuote irjos wriny s

Pakuote pagaminta 1$ polivinilchlorido (PVC). Ja sudaro dviejy daliy maiselis (250 ml + 4750 ml).
Dvi maiselio dalis skiria trapus spaustukas. Didesngje dalyje B (4750 ml) yra injekcijos anga, per
kurig praskiedus tirpala galima sugvirksti vaisty, bei ..Luer” tipo jungtis, kuria maiselj galima
prijungti prie tinkamos pakaitinio tirpalo / dializato sistemos.

Maiselis supakuotas | skaidry iSorinj maiselj, pagamintg i$ daugiasluoksniy kopolimery.

Vienoje kartoninéje dézutéje yra du maiseliai.

6.6. Naudojimo, tvarkymo ir $alinimo nurodymai (jet taikytina)

Pries tirpala skiriant pacientui, nulauziamas trapus spaustukas ir elektrolito tirpalas supilamas |
buferinj tirpala.

Pakuoteje vra informacinis lapelis pacientui. kuriame pateikiami iSsamts naudojimo nurodymai.
Pervisa preparato skyrimo pacientui procediirg biitina laikytis aseptikos reikalavimy.

[ Nuo maisehio nuimkite 1soring pakuote ir skirtukg tarp sulankstyty dviejy maiselio daliy.

Teigu dvi maiselio dalis skiria trapus spaustukas. reikia laikytis

tohau pateitkty nurodymy:

L Nulauzdami trapy spaustuka tarp dviejy maiselio daliy pasalinkite sandariklj. Trapus spaustukas
ks maiselvje. '

[1. [siukinkite. kad visas skystis is mazesniosios dalies A perpiltas | didesniaja dalj B.

[11. Mazesniaja dalj A du kartus praskalaukite sumaisytg tirpalg isstumdami atgal | maZesniaja dalj,
o tada vel perpilkite | B dalj.

[V. Kai mazesnioji dalis yra tuscia, supurtykite didesniajg dalj B, kad turinys visiskai susimaisyty.
Dabar tirpalas yra paruostas naudoti. Jeigu naudojama ..Luer* tipo jungtis, pirmiausia prijunkite
pakaitine ar dializato sistema. o tada nulauzkite ant ..Luer™ tipo jungties esantj trapy spaustuka.
Naudojant maiselis turi biiti pakabintas uz visy trijy kiaurymiy.

Prijunkite pakaitinio tirpalo / dializato sistema.



Elektrolito tirpalg sumaisius su buferiniu tirpalu, gauty tirpalg reikia sunaudoti nedelsiant arba per
24 valandas. Praskiesty tirpala galima naudoti tik vieng karta. Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista,
arba tirpalas neskaidrus. Nepanaudotg tirpala ispilkite.

7. Rinkodaros teisés savininkas )
~Gambro Lundia AB~ - Box 10 101 - SE-220 10 [.undas — SVEDIJA.

8. Rinkodaros teisés numeris

Austrija: Zul. Nr. 1-23331; Belgija: AUT 6000 1E33 F2: Danija: MT. Nr. 30456; Suomija: MT. Nr.
13902; Prancizija: 351 782-1: Vokietija: Zul. Nr. 45140-00-00: Graikija: 2265/11-4-2005: Ailrija:
PA 785/5/1. Portugalija: 3893088: Ispanija: 851022.1: Svedija: MT. Nr. 14104: Sveicarija:
56202001: Olandija: RVG 23960; Jungtine Karalyste: PL 14983/0012.
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