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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Hemosol BO roztok na hemodialyzu/hemofiltraciu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Hemosol B0 pozostava z dvojkomorového PVC alebo polyolefinového vaku, ktory obsahuje roztok
elektrolytov v malej komore (komora A) a timivy roztok vo velkej komore (komora B).

PRED REKONSTITUCIOU
1 000 ml roztoku elektrolytov (mala komora A) obsahuje:
lieciva:
Chlorid vapenaty, 2H,O 5145¢
Chlorid horecnaty, 6H.O 2,033 g
Kyselina mlie¢na 544
1 000 ml tlmivého roztoku (velka komora B) obsahuje:
lieciva:
Hydrogénuhli¢itan sodny 3,099
Chlorid sodny 6,459

PO REKONSTITUCII

ZmieSanim malej a vel'kej komory sa ziska jeden rekonstituovany roztok, ktorého izotonické zlozenie
je:

v mmol/l v mEqg/Il
Vapnik Ca** 1,75 3,50
Hor¢ik Mg?* 0,5 1,0
Sodik Na* 140 140
Chlorid Cl 109,5 109,5
Laktat 3 3
Hydrogénuhli¢itan HCOs 32 32

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Roztok na hemodialyzu/hemofiltraciu.
Ciry a bezfarebny rekonstituovany roztok.

Teoretickd osmolarita: 287 mOsm/I

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ako nahradny roztok pri nepretrzitej hemofiltracii a hemodiafiltracii a ako dialyzac¢ny roztok pri
nepretrzitej hemodialyze v pripade akiitneho renalneho zlyhania u dospelych a deti kazdého veku.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie:

Rychlost’ podavania Hemosolu B0 zavisi od koncentracie elektrolytov v krvi, acidobazickej
rovnovahy, rovnovahy tekutin a celkového klinického stavu pacienta. Objem nahradného roztoku
a/alebo dialyzatu, ktory sa ma podat’, tiez zavisi od pozadovanej intenzity (davky) liecby.. Podavanie
(davka, rychlost’ infazie a kumulativny objem roztoku) musi predpisat’ a stanovit’ len lekar so
skusenost'ami s pracou na jednotke intenzivnej starostlivosti a CRRT (Continuous Renal Replacement
Therapy - Kontinualna nahrada renalnej funkcie).

BezZne pouzivané rychlosti prietoku ndhradného roztoku pri hemofiltracii a hemodiafiltracii st:
Dospeli: 500-3 000 ml/hod.

Bezne pouzivané rychlosti prietoku dialyza¢ného roztoku (dialyzatu) pri nepretrzitej hemodialyze su:
Dospeli: 500-2 500 ml/hod.

Bezne pouzivané prietokové rychlosti u dospelych su priblizne 2 000 az 2 500 ml/hod., ¢o zodpoveda
dennému objemu tekutiny priblizne 48 az 60 I.

Specialna populacia:

Starsi pacienti

Dokazy z klinickych $tudii a skisenosti naznacuju, Ze pouzitie u starSej populacie nie je spojené

s rozdielmi v bezpeénosti a G¢innosti.

Pediatricka populécia:

Rozsahy rychlosti prietoku nahradného roztoku pri hemofiltracii a hemodiafiltracii a dialyza¢ného
roztoku (dialyzatu) pri nepretrzitej hemodialyze su:

Deti (od novorodencov po mladistvych do 18 rokov): 1 000 az 2 000 mi/hod./1,73 m?.Mozu byt
potrebné prietokové rychlosti do 4 000 ml/hod./1,73 m?, najmé u mladsich deti (<10 kg). Absolttna
prietokova rychlost’ (v ml/hod.) u pediatrickej populacii by vo v§eobecnosti nemala prekro¢it’

maximalnu prietokovu rychlost’ u dospelych.

Sposob podavania:
Intraven6zne pouzitie a pouzitie pri hemodialyze.

Hemosol B0, ked’ sa pouziva ako nahradny roztok, sa podava do mimotelového obehu pred hemofilter
(predilu¢ne) alebo za hemofilter alebo hemodiafilter (postdilu¢ne).

Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Upozornenia:

Nahradny roztok Hemosol B0 neobsahuje draslik. Pred a po¢as hemofiltracie a/alebo hemodialyzy sa
musia monitorovat’ hladiny draslika v sére.

Roztok elektrolytov sa musi pred pouZitim zmiesat’ s timivym roztokom, aby sa ziskal finalny roztok
vhodny na hemofiltraciu/hemodiafiltraciu/nepretrzita dialyzu.
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Pouzivajte iba s vhodnym mimotelovym zariadenim na rendlnu nahradu tekutin.

Pretoze roztok neobsahuje glukdzu, podavanie moze viest’ k hypoglykémii. Hladiny glukozy v krvi je
potrebné pravidelne monitorovat’.

Hemosol BO obsahuje hydrogénuhlicitan (bikarbonat) a laktat (prekurzor hydrogénuhli¢itanu), ktoré
mobzu ovplyvnit’ acidobézicku rovnovahu pacienta. Ak sa pocas liecby roztokom rozvinie alebo zhorsi
metabolicka alkaloza, mo6ze byt potrebné znizit’ rychlost’ podévania alebo podavanie zastavit.

Pouzivanie kontaminovaného roztoku na hemofiltraciu moze vyvolat’ sepsu, Sok a fatalne nasledky.
Opatrenia pri pouZivani:

Hemosol B0 je mozné zohriat’ na 37 °C v zaujme zaistenia pohodlia pacienta. Na ohrievanie roztoku
pred pouZitim sa ma pouzit’ iba suché teplo pred rekonstituciou. Roztoky sa nemaji zohrievat’ vo vode
ani v mikrovinne;j rare. Ked to roztok a obal umoznia, mali by ste pred podanim roztoku vizualne
skontrolovat’, ¢i neobsahuje tuhé Castice a zmenu zafarbenia. Podavajte iba vtedy, ked’ je roztok Ciry

a ma neporuseny zvar.

Pocas celého zakroku, pred lieCbou aj pocas nej, by sa mali dokladne sledovat’ rovnovaha elektrolytov
a acidobazicka rovnovaha.

Do roztoku je mozné pridat’ fosforecnan do 1,2 mmol/l. Ak sa prida fosforecnan draselny, celkova
koncentracia draslika by nemala prekro¢it’ 4 mEg/l (4 mmol/l). Méze byt potrebné suplementovat’
draslik.

Pocas celého zakroku by sa mali monitorovat’ hemodynamicky stav pacienta a rovnovaha tekutin
a podl'a potreby by sa mali upravit’.

Pediatricka populacia:
Pre pouzitie tohto lieku u deti nie su k dispozicii ziadne konkrétne upozornenia a opatrenia.
45 Liekové a iné interakcie

Pocas liecby sa méze znizit’ koncentracia filtrovate'nych/dialyzovatelnych liekov. Ak je to
nevyhnutné, ma sa zacat’ zodpovedajtica nahradna liecba, ktora zaisti v krvi pozadované koncentracie
liekov odstranenych pocas liecby.

Interakciam s inymi liekmi z dévodu nerovnovahy elektrolytov a/alebo acidobazickej nerovnovahy sa
da vyhnit spravnym davkovanim roztoku na hemodialyzu/hemofiltraciu a preciznym monitorovanim.

Mo6zu sa vsak vyskytnut’ nasledujice interakcie:

. Riziko srdcovej arytmie vyvolanej digitalisom sa zvySuje pocas hypokaliémie;

. Vitamin D a d’al$ie analogy vitaminu D, ako aj lieky obsahujuce vapnik (napr. chlorid vapenaty
alebo glukonat vapenaty pouzivané na udrZiavanie homeostazy vapnika u pacientov s CRRT
a antikoagula¢nou lie¢bou citratom a uhli¢itan vapenaty ako viaza¢ fosfatu), moézu zvySovat
riziko hyperkalcémie;

. Dodato¢ny hydrogénuhli¢itan sodny (alebo iny zdroj pufrov) v tekutinach CRRT alebo inych
tekutinach moéze zvysovat riziko metabolickej alkalozy;

Ked’ sa pouziva antikoagulac¢na liecba citratom, prispieva to k celkovému zatazeniu pufrom a moéze

znizit hladiny vapnika v plazme.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita a dojéenie
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Nepredpokladaju sa ziadne Géinky pocas gravidity alebo ti¢inky na doj¢eného novorodenca/dojéa. Pri
pouziti Hemosolu B0 pocas gravidity alebo laktacie nebola hlasena Ziadna udalost’; literatura o
renalnej nahradnej terapii pocas akutneho zlyhavania obli¢iek vSak nenaznacuje rizika suvisiace s
roztokmi. Predpisujiica osoba musi pred podanim Hemosolu B0 gravidnym alebo doj¢iacim Zenam
posudit’ pomer prinosu a rizika.

If%lslll';i dispozicii ziadne klinické uidaje o vplyve na fertilitu. Nepredpokladajt sa vSak ziadne G¢inky
na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Zo sktisenosti po uvedeni na trh vyplyvaji nasledovné neziaduce t¢inky. Tabulka uvedena niZsie je

v stlade s klasifikiciou organovych systémov MedDRA (trieda orgdnovych systémov a troven
preferovanych pojmov). Frekvencie: nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych Preferovany pojem Frekvencia
systémov MedDRA
Poruchy metabolizmu a | Nerovnovaha elektrolytov, napr. Neznama
VyZivy hypofosfatémia, hypokaliémia
Poruchy acidobazickej rovnovahy Neznama
Nerovnovaha tekutin Neznama
Poruchy ciev Hypotenzia Neznama
Poruchy Nevolnost’ Neznama
gastrointestinalneho Vracanie Neznama
traktu
Poruchy kostrovej a Svalové kice Neznama
svalovej ststavy a
spojivového tkaniva

Specialna pozornost sa musi venovat’ pacientom s hypokaliémiou, pretoZe tento roztok neobsahuje
draslik (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie nahradnym roztokom Hemosol B0 sa nevyskytne, ak sa postupuje spravne a starostlivo
sa monitoruje rovnovaha tekutin, elektrolytov a acidobazicka rovnovaha pacienta.

Predavkovanie by vSak mohlo mat’ zavazné nasledky, ako je kongestivne zlyhanie srdca, poruchy
elektrolytov alebo acidobazické poruchy.

Ak nastane hypervolémia alebo hypovolémia, musi sa ihned’ upravit’.

Ak nastane nerovnovaha elektrolytov a abnormality acidobazickej rovnovahy (napr. metabolicka
alkal6za, hypofosfatémia, hypokaliémia a pod.), okamzite ukonéite podavanie. V pripade
predavkovania neexistuje ziadne Specifické antidotum. Riziko je mozné minimalizovat’ doslednym
sledovanim a vhodnou suplementaciou pocas lie¢by (pozri Cast’ 4.4).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Hemofiltraty, ATC kod: BO5SZB.
Farmakodynamické ucinky

Hemosol BO je farmakologicky neaktivny. Sodikové, vapnikové, hor¢ikové a chloridové iony su
pritomné v koncentraciach, ktoré st podobné fyziologickym hladinam v plazme.

Mechanizmus u¢inku

Roztok sa pouziva na substituciu vody a elektrolytov, ktoré boli odstranené pocas hemofiltracie, alebo
sa pouziva ako vhodné vymenné médium na pouZzivanie pocas hemodiafiltracie alebo nepretrzitej
hemodialyzy. Hydrogénuhli¢itan sa pouziva ako alkalizujtci timic.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Netyka sa. Aktivne zlozky st farmakologicky neaktivne a su pritomné v koncentraciach podobnych
fyziologickym plazmatickym hladinam.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Netyka sa. Aktivne zlozky st farmakologicky neaktivne a su pritomné v koncentraciach podobnych
fyziologickym plazmatickym hladinam.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

V malej komore A: voda na injekcie

Vo velkej komore B: voda na injekcie, oxid uhli¢ity

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tudie kompatibility, preto sa tento lieck nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

Je na zodpovednosti lekara posudit’ inkompatibilitu pridavného lieku s roztokom Hemosol B0, a to
kontrolou pripadnej zmeny zafarbenia a/alebo pripadnej zrazeniny, nerozpustnych komplexov alebo
krystalov. Je potrebné vziat’ do uvahy Pokyny na pouzivanie pridavnych liekov.

Pred pridanim lieciva skontrolujte, ¢i je rozpustné a stabilné vo vode pri pH Hemosolu BO (pH
rekonstituovaného roztoku je 7,0 az 8,5).

Kompatibilny liek sa musi pridat’ do rekonstituovaného roztoku a roztok sa musi okamzite podat’.

6.3  Cas pouZitelnosti

PVC: 1 rok v originalnom baleni.
Polyolefin: 18 mesiacov Vv originalnom baleni.

Chemicka a fyzikalna stabilita rekonStituovaného roztoku pri pouzivani sa stanovila na 24 hodin pri
22 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma rekonstituovany roztok pouzit’ ihned’ po otvoreni (t.].
napojeni na linku), pretoze obsahuje hydrogénuhli¢itan. Za iny ¢as pouzite'nosti a podmienky pred
pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a nemali by byt’ za normalnych okolnosti dlhsie ako 24 hodin
vratane trvania liecby.
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Neuchovavajte pri teplote nizsej ako +4 °C.
Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Obal je dvojkomorovy vak vyrobeny z polyvinylchloridu (PVC) alebo polyolefinu. 5000 ml vak
pozostava z malej komory (250 ml) a velkej komory (4 750 ml). Komory su oddelené lamavym
kolikom alebo medzikomorovym tesnenim.

Sucastou velkej komory B je injekény konektor (alebo hrotovy konektor) vyrobeny z polykarbonatu
(PC), ktory sa uzatvara gumenym kotu¢om zakrytym uzaverom, ako aj konektor typu Luer Lock (PC)
S lamavym kolikom (PC) alebo ventilom zo silikonovej gumy na pripojenie vaku s vhodnou hadickou
pre ndhradny roztok alebo hadickou na dialyzu.

Vak je zabaleny v prichladnom obale vyrobenom z viacvrstvovej polymérovej folie.

Kazdy dvojkomorovy vak obsahuje 5 000 ml.
Velkost balenia: 2 X 5 000 ml v baleni.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Roztok elektrolytov (mala komora A) sa pridava do timivého roztoku (vel’ka komora B) po poskodeni
lamavého kolika alebo po otvoreni medzikomorového tesnenia tesne pred pouzitim, aby sa ziskal
rekonstituovany roztok.

Pisomnd informacia s podrobnymi pokynmi na pouzitie je prilozena v skatuli.

V priebehu manipulacie a podavania pacientovi sa ma pouzivat’ asepticka technika: PouZivajte iba
vtedy, ked’ nie je vonkajsi obal poskodeny, ked’ st vSetky zvary neporusené, ked’ nie je lamavy kolik
rozlomeny ani medzikomorové tesnenie narusené a ked’ je roztok ¢iry. Pevne stal¢te vak, aby ste
otestovali akykol'vek unik tekutiny. Ak spozorujete vytekanie tekutiny, okamzite roztok zlikvidujte,
pretoze uz nie je zaistena sterilita.

Sucast'ou vel'kej komory je injekény port na pripadné pridanie d’alich potrebnych liekov po
rekonstitticii roztoku.

Pred pridanim latky alebo lieku overte, Ze je rozpustny a stabilny v Hemosole BO a Ze je rozsah pH
vhodny (pH rekonstituovaného roztoku je 7,0-8,5).

Aditiva moézu byt nekompatibilné. Je nutné precitat’ si Pokyny na pouzitie pridavaného lieku. Je
potrebné prestudovat’ Pokyny na pouzitie pridavného lieku a d’al$iu relevantnu literatiru. Ak po
pridani dojde k zmene farby a/alebo vyskytu zrazeniny, nerozpustnych komplexov alebo krystalov,
nepouzivajte.

Po pridani aditiv roztok dokladne premiesajte. Pridavanie a mieSanie aditiv sa musi vykonat’ vzdy pred
pripojenim vaku s roztokom k mimotelovému obehu.

Ak komory vaku oddel'uje lamavy kolik a lamavy kolik je umiestneny v konektore typu Luer Lock,

riad’te sa nasledujucimi pokynmi na pouzitie:

| Bezprostredne pred pouzitim odstrante obal z vaku a zlikvidujte vSetok obalovy material.
Rozlomenim lamavého kolika medzi dvoma komorami vaku otvorte tesnenie. Lamavy kolik
zostane vo vaku.

1 Uistite sa, ze vSetka tekutina z malej komory A sa presunula do velkej komory B.

1l Dvakrat preplachnite mala komoru A natlatenim zmieSaného roztoku naspét’ do male;j
komory a potom znova do velkej komory B.
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V.a

V.b

Ked’ je mala komora prazdna: potraste vel'’ki komoru B, aby sa obsah tplne premiesal.
Roztok je teraz pripraveny na pouzitie a vak sa moZe zavesit’ na stojan.

Dialyza¢na hadicka alebo hadic¢ka s nahradnym roztokom sa méze pripojit’ na jeden z dvoch
pristupovych portov.

Ak sa pouziva konektor typu Luer Lock, odstraiite kryt a pripojte zasuvaci konektor typu Luer
Lock na hadicke pre dialyzu alebo nahradny roztok do zasuvky na vaku; upevnite. Pomocou
palca a prstov rozlomte farebny lamavy kolik a posuite ho dozadu a dopredu. Nepouzivajte
pomdcky. Skontrolujte, €i je kolik uplne oddeleny a ¢i roztok vol'ne pretekd. Kolik zostava
pocas lie¢by v porte typu Luer Lock.

Ak sa pouZziva injekény port, najprv odstrante spinaci kryt. Injekény port je umyvatelny
tamponom. Potom zaved’te hrot cez gumovu priehradku. Skontrolujte, ¢i roztok vol'ne preteka.

Ak komory vaku oddel'uje lamavy kolik a ventil je umiestneny v konektore typu Luer Lock, riad’te sa
nasledujucimi pokynmi na pouzitie:

Va

Vb

Bezprostredne pred pouzitim odstrafite z vaku foliu a zlikvidujte vSetky ostatné obalové
materialy. Zlomenim lamavého kolika medzi komorami vaku otvorte tesnenie. Lamavy kolik
zostane vo vaku.

Uistite sa, ze vSetka tekutina z malej komory A sa preliala do velkej komory B.

Mala komoru A dvakrat preplachnite vtlaenim zmiesaného roztoku spat’ do malej komory
A a potom zase naspit’ do velkej komory B.

Ked’ je mala komora A prazdna: zatraste vel’kou komorou B, aby sa jej obsah plne premiesal.
Roztok je teraz pripraveny na pouzitie a vak sa méze zavesit’ na stojan.

Dialyza¢na hadicka alebo hadi¢ka s nahradnym roztokom sa méze pripojit’ na jeden z dvoch
pristupovych portov.

Ak sa pouziva pristup typu Luer Lock, otaanim a vytiahnutim odstrante uzaver a pripojte
sam¢i konektor typu Luer Lock na hadicke pre dialyzu alebo ndhradny roztok k samic¢iemu
konektoru typu Luer Lock na vaku a pootocte. Uistite sa, Ze spojenie je Gplne utiahnuté.
Konektor je teraz otvoreny. Overte, ¢i tekutina vol'ne pradi.

Ked’ je dialyza¢na hadicka alebo hadi¢ka s nahradnym roztokom odpojena od konektora Luer
Lock, konektor sa uzavrie a prietok tekutiny sa zastavi. Port typu Luer Lock je bez ihly a je
umyvatelny tamponom.

Ak sa pouziva injekény port, najskor odstrafite zacvakavaci uzaver. Injekény port je
umyvatelny tamponom. Potom cez gumenu prichradku zaved'te hrot. Overte, ¢i tekutina vol'ne
pradi.

Ak komory vaku oddel'uje medzikomorové tesnenie a ventil je umiestneny v konektore typu Luer Lock,
riad’te sa nasledujucimi pokynmi na pouzitie:

1IVa

Vb

Bezprostredne pred pouzitim odstrante z vaku foliu a zlikvidujte vSetky ostatné obalové materialy.
Tesnenie otvorte tak, Ze oboma rukami podrzte malu komoru a stlacajte ju, kym sa v tesneni medzi
dvomi komorami nevytvori otvor.

Oboma rukami tlacte na vel'ka komoru, kym sa tesnenie medzi dvomi komorami uplne neotvori.
Uplné premiesanie roztoku zaistite opatrnym potrasenim vaku. Roztok je teraz pripraveny na
pouzitie a vak sa moZe zavesit’ na stojan.

Dialyza¢na hadi¢ka alebo hadicka s nahradnym roztokom sa mozZe pripojit na jeden z dvoch
pristupovych portov.

Ak sa pouziva pristup typu Luer Lock, otacanim a vytiahnutim odstrafte uzaver a pripojte samci
konektor typu Luer Lock na hadic¢ke pre dialyzu alebo nahradny roztok k samic¢iemu konektoru
typu Luer Lock na vaku a pootocte. Uistite sa, Ze spojenie je tplne utiahnuté. Konektor je teraz
otvoreny. Overte, ¢i tekutina vol'ne prudi.

Ked’ je hadi¢ka s nahradnym roztokom alebo dialyza¢na hadi¢ka odpojena od konektora Luer
Lock, konektor sa uzavrie a prietok tekutiny sa zastavi. Port typu Luer Lock je bez ihly a je
umyvatel'ny tamponom.

Ak sa pouziva injekEny port, najskor odstrante zacvakavaci uzaver. Injekény port je umyvatel'ny
tamponom. Potom cez gumenu priehradku zaved'te hrot. Overte, ¢i tekutina vol'ne pradi.
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Roztok sa ma pouzit’ bezprostredne po odstraneni obalu. Ak sa nepouzije ihned’, rekonstituovany
roztok sa ma pouzit’ v priebehu 24 hodin vratane trvania lieGby, od pridania elektrolytu do tlmivého
roztoku.

Rekonstituovany roztok je urceny len na jednorazové pouzitie. Roztok nepouzivajte, ak je obal
poskodeny alebo roztok nie je Ciry. VSetky nepouzité zvySky roztoku po pouziti zlikvidujte.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.
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