Sp. zn. sukls224821/2020
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Hemosol B0 roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Ptipravek Hemosol B0 je baleny ve dvoukomorovém vaku z PVC nebo polyolefinu obsahujicim roztok
elektrolyti v malé komote (komora A) a pufrovaci roztok ve velké komote (komora B).

PRED REKONSTITUCI
1000 ml roztoku elektrolyt (mald komora A) obsahuje:

1écivé latky:

Calcii chloridum dihydricum 5,145 ¢
Magnesii chloridum hexahydricum 2,033 g
Acidum lacticum 54¢g

1000 ml pufrovaciho roztoku (velka komora B) obsahuje:

1€civé latky:

Natrii hydrogenocarbonas 3,09 ¢
Natrii chloridum 6,45 ¢
PO REKONSTITUCI

Rekonstituovany roztok po smichani obsahu malé a velké komory odpovida nasledujicimu iontovému
sloZeni:

mmol/l mEq/1
Vapnik Ca** 1,75 3,50
Hoi¢ik Mg* 0,5 1,0
Sodik Na* 140 140
Chloridy Cr 109,5 109,5
Laktaty 3 3
Hydrogenuhlicitany HCOs 32 32

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci.
Ciry a bezbarvy rekonstituovany roztok.

Teoretickd osmolarita: 287 mosmol/l

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Substitu¢ni roztok pfi kontinualni hemofiltraci a hemodiafiltraci a dialyzaéni roztok pii kontinualni
hemodialyze u akutniho renalniho selhani u dospélych i déti jakéhokoli veku.




4.2 Davkovani a zptsob podani
Davkovani:

Rychlost, jakou se ptipravek Hemosol BO podava, zavisi na koncentraci elektrolyti v krvi,
acidobazické rovnovaze, bilanci tekutin a celkovém klinickém stavu pacienta. Objem podavaného
nahradniho roztoku a/nebo dialyzatu bude rovnéz zaviset na pozadované intenzité (davce) 1écby.
Pouze 1ékat se zkuSenostmi s 1éky pro akutni péci a CRRT (kontinuélni ndhradou funkce ledvin) smi
piedepsat a stanovit podavani roztoku (davku, rychlost infuze a kumulativni objem).

Bézné pouzivané pritokové rychlosti pro substitucni roztok pii hemofiltraci a hemodiafiltraci jsou:
Dospéli: 500-3000 ml/h

Bézné pouzivané pritokové rychlosti pro dialyzacni roztok (dialyzat) pti kontinualni hemodialyze
jsou:

Dospéli: 500-2500 ml/h

Bézné pouzivané pratokové rychlosti u dospelych jsou piiblizn¢ 2000 az 2500 ml/h, coZ odpovida
dennimu objemu roztoku piiblizn€ 48 az 60 1.

Zv1astni populace:

Starsi populace
Dtkazy z klinickych studii a praxe naznacuji, ze se pii pouziti ptipravku u starsi populace neméni
bezpecnost ani ucinnost pripravku.

Pediatricka populace:

Rozsah pritokovych rychlosti pro substitu¢ni roztok pii hemofiltraci a hemodiafiltraci a pro dialyza¢ni
roztok (dialyzat) pti kontinualni hemodialyze je:

Déti (od novorozenct po dospivajici do 18 let véku): 1000 az 2000 ml/h/1,73 m?.

Priitokové rychlosti az 4000 ml/h/1,73 m? mohou byt potieba zejména u mladsich déti (<10 kg).
Absolutni pritokova rychlost (v ml/h) u pediatrické populace obecné nema prekrocit maximalni

pratokovou rychlost pro dospélé.

Zpisob podani:
Intraven6zni podani a pouziti pti hemodialyze.

Pfi pouziti jako substituc¢ni roztok se ptipravek Hemosol BO podava do mimotélniho ob&hu pied
(v rezimu prediluce) nebo za hemofiltr ¢i hemodiafiltr (v rezimu postdiluce).

Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého piipravku pted jeho podanim je uveden v bodé€ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Upozornéni:

Substitu¢ni roztok Hemosol B0 neobsahuje draslik. Koncentrace drasliku v séru musi byt pied
hemofiltraci a/nebo hemodialyzou a v jejich prubéhu sledovana.

Roztok elektrolytd musi byt smichan s pufrovacim roztokem pred pouZzitim, aby se ziskal kone¢ny

roztok vhodny pro hemofiltraci/hemodiafiltraci/kontinualni hemodialyzu.

Pouzivejte vyhradné s odpovidajicim mimotélnim piistrojem ur¢enym k nahrad¢ funkce ledvin.



Vzhledem k tomu, Ze roztok neobsahuje glukézu, mize jeho podani vést k hypoglykemii. Hladiny
glukézy v krvi je tieba pravidelné monitorovat.

Ptipravek Hemosol BO obsahuje hydrogenuhli¢itan (bikarbonat) a laktat (prekurzor
hydrogenuhlicitanu), které mohou mit vliv na acidobazickou rovnovahu pacienta. Pokud béhem l1écby
roztokem dojde k rozvoji nebo zhorSeni metabolické alkal6zy, mtize byt zapotiebi snizit rychlost
podavani nebo upln¢ zastavit podavani piipravku.

Podani kontaminovaného roztoku pro hemofiltraci mtze zpisobit sepsi, Sok a fatalni stavy.
Opati‘eni pro pouZiti:

Pro lepsi komfort pacienta je mozné pripravek Hemosol BO ohfat na teplotu 37 °C. Ohfivani roztoku
pred pouzitim je tfeba provadét pouze pomoci suchého tepla pied jeho rekonstituci. Roztoky se nemaji
ohiivat ve vodé nebo v mikrovilnné troub€. Pfed podanim je tfeba roztok pohledem zkontrolovat, zda
neobsahuje ¢astice a zda nedoslo ke zméné zabarveni, kdykoli to roztok a jeho obal umoziuji. Roztok
smite podat pouze tehdy, je-li ¢iry a tésnici spoj je neporuseny.

Pred [éCbou a béhem 1é¢by je nutné peclivé monitorovat rovnovahu elektrolytd a acidobazickou
rovnovahu po celou dobu procedury.

Do roztoku lze ptidat az 1,2 mmol/l fosfatu. Jestlize se ptidava hydrogenfosforecnan draselny, celkova
koncentrace drasliku nema ptekrocit 4 mEq/1 (4 mmol/l). Mtze byt nutna suplementace drasliku.

U pacienta je tieba po celou dobu procedury monitorovat jeho hemodynamicky stav a bilanci tekutin
a podle potieby je upravit.

Pediatricka populace:
Na pouziti tohoto 1éCivého ptipravku u déti se nevztahuji Zadna zvlastni upozornéni ani opatieni.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Béhem [écby miize dojit ke snizeni koncentrace filtrovatelnych/dialyzovatelnych 1€kt v krvi. Pokud je
u 1é¢iv odstranénych béhem 1é¢by zapotiebi dosahnout pozadovanych koncentraci v krvi, ma byt

v pripad€ nutnosti zahajena odpovidajici korek¢ni 1écba.

Interakcim s jinymi l1éCivymi ptipravky z diivodu elektrolytové a/nebo acidobazické nerovnovahy lze
zabranit pfesnym davkovanim roztoku pro hemodialyzu/hemofiltraci a pe¢livym monitorovanim.

Nicméné jsou mozné tyto interakce:

e riziko srdecni arytmie indukované digitalisem je zvySené pii hypokalemii;

e vitamin D a analoga vitaminu D a také 1écivé ptipravky obsahujici vapnik (napf. chlorid
vapenaty nebo kalcium-glukonat pouzivané k udrzeni homeostazy vapniku u CRRT pacientd,
ktefi dostavaji citratovou antikoagulaci a uhlicitan vapenaty chovajici se jako vaza¢ fosfatu)
mohou zvysit riziko hyperkalcemie;

e dalsi hydrogenuhli¢itan sodny (nebo jiny zdroj pufru) obsazeny v roztocich CRRT nebo
v jinych roztocich podavanych béhem 1écby muize zvysit riziko metabolické alkalozy;

e citrat pouzity jako antikoagulant pfispiva k celkovému objemu pufru a mizZe snizovat hladiny
vapniku v plazm¢.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi a kojeni
Neocekavaji se zadné ucinky na té¢hotenstvi nebo kojené novorozence/déti. Neexistuji zadné zpravy o
pouziti piipravku Hemosol B0 béhem téhotenstvi nebo kojeni, ale literatura tykajici se nahrady funkce
ledvin pii akutnim poranéni ledvin nepoukazuje na zadna rizika spojena s roztoky. Piedepisujici 1ékat
ma posoudit pomér ptinosi a rizik pfed podanim piipravku Hemosol B0 t€hotnym nebo kojicim
Zendm.

3




Fertilita
Neexistuji zadné klinické tidaje tykajici se fertility. Zadné Gi¢inky na fertilitu se viak neo¢ekavaji.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaSeny nasledujici nezddouci G¢inky. Nize uvedena tabulka pouziva

tfidy organovych systemu dle klasifikace MedDRA (na trovni TOS a preferovancho terminu).
Cetnosti: neni zndmo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

Ttidy orgdnovych systémt | Preferovany termin Cetnost
Poruchy metabolismu Elektrolytova nerovnovéaha, napf-.: Neni zndmo
a vyzivy hypofosfatemie, hypokalemie

Poruchy acidobazické rovnovahy Neni zndmo

Nerovnovéha tekutin Neni znamo
Cévni poruchy Hypotenze Neni znamo
Gastrointestinalni poruchy | Nauzea Neni zndmo

Zvraceni Neni zndmo
Poruchy svalové a kosterni | Svalové kiece Neni znamo
soustavy a pojivové tkang

Zvlastni pozornost se musi vénovat pacientim s hypokalemii, jelikoz tento roztok neobsahuje draslik
(viz bod 4.4).

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

K ptedavkovani by dojit nemélo, pokud je ptipravek Hemosol BO spravné aplikovan a rovnovaha
tekutin, elektrolytd a acidobazicka rovnovaha peclive sledovana.

Predavkovani by vSak mohlo mit zadvazné nasledky, napf. méstnavé srdecni selhani, poruchy
rovnovahy elektrolytd nebo acidobazické rovnovahy.

Pokud dojde k hypervolemii nebo hypovolemii, je nutné tento stav okamzité upravit.

Pokud dojde k elektrolytové nerovnovaze a abnormalitim acidobazické rovnovahy (napf. metabolické
alkaldze, hypofosfatemii, hypokalemii atd.), bez prodleni ukoncete podavani pripravku. V ptipadé
predavkovani neexistuje zadné specifické antidotum. Riziko miize byt minimalizovano peclivym
sledovanim a adekvatni suplementaci béhem 1é¢by (viz bod 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hemofiltra¢ni roztoky, ATC kdéd: BO5ZB


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Farmakodynamické t¢inky
Hemosol BO je z farmakologického hlediska neaktivni. Ionty sodiku, vapniku, hoi¢iku a chloridové
ionty jsou v piipravku pfitomny v koncentracich podobnych fyziologickym hladinam v plazmeé.

Mechanismus t¢inku

Roztok se pouziva k ndhrad€ vody a elektrolyt odstranénych béhem hemofiltrace nebo slouzi jako
vhodny dialyzac¢ni roztok pifi hemodiafiltraci a kontinualni hemodialyze. Hydrogenuhli¢itan se
pouziva jako alkalizujici puft.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neni relevantni. Lécivé latky jsou z farmakologického hlediska neaktivni a jsou pfitomny
v koncentracich podobnych fyziologickym hladinam v plazmé.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neni relevantni. Léc¢ivé latky jsou z farmakologického hlediska neaktivni a jsou pfitomny
v koncentracich podobnych fyziologickym hladindm v plazmé.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Mal4a komora A: voda pro injekci

Velka komora B: voda pro injekci, oxid uhli¢ity

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy ptipravek misen s jinymi
1éCivymi ptipravky.

Zodpoveédnosti 1ékate je posouzeni inkompatibility pfidanych 1é¢iv s roztokem piipravku Hemosol BO
kontrolou ptipadné zmény barvy a/nebo precipitace, nerozpustnych komplext ¢i krystalt. Je nutné si
prostudovat pokyny pro pouziti 1éku, ktery ma byt k roztoku ptidan.

Pted pridanim 1écivého piipravku ovéite jeho rozpustnost a stabilitu ve vode o pH pfipravku Hemosol
BO (pH rekonstituovaného roztoku je 7,0 az 8.5).

K rekonstituovanému roztoku musi byt ptidan kompatibilni 1€¢ivy pfipravek a roztok musi byt
okamzité podan.

6.3 Doba pouZitelnosti

PVC: 1 rok v neporuseném obalu.
Polyolefin: 18 mésict v neporuseném obalu.

Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného roztoku byla prokazana na 24 hodin pii teploté 22 °C.
Z mikrobiologického hlediska a z divodu pfitomnosti hydrogenuhli¢itanu ma byt rekonstituovany
roztok podan okamzit€é po otevieni (tj. pfipojeni setu). Doba a podminky dal§iho uchovavani
ptipraveného roztoku pted pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a doba jeho uchovani nema byt delsi
neZ 24 hodin véetn€ doby trvani 1écby.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté nad +4 °C.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodé 6.3.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Obal je vyroben z polyvinylchloridu (PVC) nebo polyolefinu a sklada se ze dvoukomorového vaku. Vak
0 objemu 5000 ml se sklada z malé komory (250 ml) a velké komory (4750 ml). Tyto dvé komory jsou
odd¢leny pomoci odlomitelného hrotu nebo tésniciho spoje.

Velka komora B je vybavena injek¢nim konektorem (nebo konektorem s hrotem) z polykarbonatu (PC),
ktery je uzavien pryzovou zatkou s krytkou, a také konektorem typu luer (PC) s odlomitelnym hrotem
(PC) nebo ventilem vyrobenym ze silikonové gumy pro pfipojeni vaku k vhodnému vedeni
substitu¢niho roztoku nebo k dialyzac¢ni lince.

Vak je ptebalen prihlednym obalem z vicevrstevného polymeru.

Kazdy dvoukomorovy vak obsahuje 5000 ml.
Velikost baleni: 2 x 5000 ml v krabici.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pro ptipravu rekonstituovaného roztoku je bezprostfedné pied pouzitim roztok elektrolytli (mala
komora A) ptidan k pufrovacimu roztoku (velkd komora B) po zlomeni odlomitelného hrotu nebo
otevieni tésniciho spoje.

Piibalova informace pro pacienta s detailnim ndvodem k pouziti je pfiloZena v krabici.

Po dobu zachazeni s pripravkem a jeho podavani pacientovi je tfeba dodrzet aseptické techniky.
Roztok pouzijte pouze v ptipadé, Ze je ochranny obal neposkozeny, vSechny svary jsou nedotéené,
odlomitelny hrot nebo tésnici spoj neporusené a roztok je Ciry. Vak siln¢ stisknéte a ovérte, ze
neprosakuje. Pokud zjistite, Ze roztok prosakuje, okamzité jej zlikvidujte, protoze uz nemize byt
zarucena jeho sterilita.

Velka komora je opatiena injekénim portem pro moznost dodani dals$i nezbytné medikace po
rekonstituci roztoku.

Pred ptidanim latky nebo 1éCiva ovéite, ze jsou rozpustné a stabilni v pfipravku Hemosol B0 a ze
rozsah pH je vyhovujici (rekonstituovany roztok ma pH 7,0 az 8,5).

Aditiva mohou byt inkompatibilni. Je nutné si precist pokyny k pouziti pfidavaného léciva a dalsi
relevantni literaturu. Pokud po jejich pfidani doslo ke zméné zabarveni a/nebo vzniku sraZenin,
nerozpustnych komplex{ nebo krystalt, roztok nepouzivejte.

Po ptidani aditiv roztok dikladné promichejte. Pfidavani a michani aditiv musi byt vzdy provedeno
jeste pred pripojenim vaku s roztokem k mimotélnimu okruhu.

Pokud obé komory vaku oddéluje odlomitelny hrot a odlomitelny hrot je umistén na konektoru typu

luer, dodrzujte nasledujici pokyny k pouziti:

I Bezprostfedné pred pouzitim odstrante ochranny obal vaku a zlikvidujte ostatni obalové
materialy.
Oteviete uzaveér rozlomenim odlomitelného hrotu mezi obéma komorami vakt. Odlomitelny hrot
zlstane ve vaku.

II  Ujistéte se, ze veskera tekutina z malé komory A pietekla do velké komory B.

III  Proplachnéte malou komoru A dvakrat tak, Ze namichany roztok zatlacite zpét do malé komory
A a poté zpét do velké komory B.

IV Kdyz je mala komora vyprazdnéna, protiepejte velkou komoru B tak, aby byl jeji obsah dokonale
smichan.
Roztok je nyni pripraven k pouZiti a vak lze zavésit na pfistroj.

A\ Dialyzac¢ni hadi¢ku nebo hadi¢ku se substitu¢nim roztokem Ize pfipojit ke kterémukoli ze dvou
pfistupovych portt.

V.a V pfipadé pouziti luer portu odstraiite kryt a pripojte piipojku luer na dialyza¢ni hadicce nebo
hadi¢ce se substitu¢nim roztokem k zasuvce typu luer na vaku, utdhnéte. Pomoci palce a prsta
zlomte barevny ochranny hrot u jeho kofene a pohybujte jim vpted a vzad. NepouZzivejte Zadné
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V.b

nastroje. Ovéite, ze je hrot zcela oddé€len a tekutina volné protéka. Hrot ziistava v luer portu po
dobu osetreni.

V piipadé pouziti injekéniho portu nejprve odstraite krytku. Poté zaved’te jehlu pres pryzovou
prepazku. Ovéite, ze tekutina volné protéka.

Pokud obé komory vaku oddéluje odlomitelny hrot a na konektoru typu luer je umistén ventil,
dodrzujte nasledujici pokyny k pouziti:

|

11
111

1A%

V.a

V.b

Bezprosttedné pied pouzitim odstraiite ochranny obal vaku a zlikvidujte ostatni obalové
materialy. Oteviete uzavér rozlomenim odlomitelného hrotu mezi obéma komorami vaku.
Odlomitelny hrot ztistane ve vaku.

Ujistéte se, ze veskera tekutina z malé komory A pretekla do velké komory B.

Proplachnéte malou komoru A dvakrat tak, Ze namichany roztok zatlacite zpét do malé komory
A a poté zpét do velké komory B.

Kdyz je mala komora A vyprazdnéna, protiepejte velkou komoru B tak, aby byl jeji obsah
dokonale smichan. Roztok je nyni pfipraven k pouziti a vak lze zavésit na ptistroj.

Dialyzac¢ni hadicku nebo hadic¢ku se substitu¢nim roztokem Ize pfipojit ke kterémukoli ze dvou
ptistupovych portt.

Pokud pouzijete ptistup typu luer, odstraiite otd¢ivym pohybem s tahem kryt a otaivym
pohybem s tlakem ptipojte piipojku typu luer na dialyzacni hadicce nebo hadicce se
substitu¢nim roztokem k zasuvce typu luer na vaku. Ujistéte se, Ze je spojeni utésnéné a
utazené. Konektor je nyni otevieny. Ovéite, ze tekutina volné protéka.

Kdyz se hadicka s dialyza¢nim nebo substitu¢nim roztokem odpoji od konektoru typu luer,
konektor se uzavie a prutok roztoku se zastavi. Port typu luer je bezjehlovy a otiratelny.

V ptipadé€ pouziti injekéniho portu nejprve odstrante krytku. Poté zaved’te jehlu pies pryzovou
prepazku. Ovéite, Ze tekutina volné protéka.

Pokud obé komory vaku oddéluje té€snici spoj a na konektoru typu luer je umistén ventil, dodrzujte
nasledujici pokyny k pouziti:

|

11
111
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IV.a

IV.b

Bezprosttedné pied pouzitim odstrante ochranny obal vaku a smichejte obsah obou komor. Malou
komoru podrzte obéma rukama a stlacte ji, dokud nedojde k otevieni ve spoji mezi obéma
komorami.

Obéma rukama stlacte velkou komoru, az se t€snici spoj mezi komorami otevie zcela.

Jemnym tfepanim vaku zajistéte dokonalé promichani roztoku. Nyni je roztok pfipraven k pouziti
a lze jej zavésit na piistroj.

Dialyzac¢ni hadicku nebo hadicku se substitu¢nim roztokem lze piipojit ke kterémukoli ze dvou
ptistupovych portt.

Pokud pouzijete ptistup typu luer, odstraite ota¢ivym pohybem s tahem kryt a ota¢ivym pohybem
s tlakem pfipojte ptipojku typu luer na dialyza¢ni hadi¢ce nebo hadicce se substituénim roztokem
k z&suvce typu luer na vaku. Ujistéte se, ze je spojeni utésnéné a utazené. Konektor je nyni
otevieny. Ovéite, Ze tekutina volné protéka.

Kdyz se hadi¢ka s dialyza¢nim nebo substitu¢nim roztokem odpoji od konektoru typu luer,
konektor se uzavie a prutok roztoku se zastavi. Port typu luer je bezjehlovy a otiratelny.

V piipadé pouziti injekéniho portu nejprve odstranite krytku. Poté zaved’te jehlu pfes pryZovou
prepazku. Ovéite, ze tekutina volné proteka.

Roztok ma byt pouzit ihned po odstranéni ochranného obalu. Pokud neni rekonstituovany roztok
pouzit okamzité, ma byt podan do 24 hodin po pfidani roztoku elektrolytii k pufrovacimu roztoku,
vcetné doby trvani 1€cby.

Rekonstituovany roztok je uréen pouze k jednorazovému pouziti. NepouZzivejte, pokud je obal
poskozeny nebo pokud roztok neni ¢iry. Thned po pouziti zlikvidujte veskery nepouzity 1é¢ivy
ptipravek.

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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