Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Duosol cum 2 mmol/l Kalium hemofiltraationeste

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tata la&ketta, silla se sisaltada sinulle

tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mit& Duosol cum 2 mmol/l Kalium -valmiste on ja mihin sitd kaytetdan

2. Mitéd sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Duosol cum 2 mmol/l Kalium -valmistetta
3. Miten Duosol cum 2 mmol/I Kalium -valmistetta kaytetd&n

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Duosol cum 2 mmol/l Kalium -valmisteen séilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Duosol cum 2 mmol/l Kalium -valmiste on ja mihin sita kayte tdan

Duosol cum 2 mmol/I Kalium -valmiste on hemofiltraationeste. Se on tarkoitettu kéytettdvéksi potilaille,
joilla on akuutti munuaisten vajaatoiminta eli munuaiset eivat pysty endd poistamaan kuona-aineita veresta.
Jatkuva hemofiltraatio on menetelmd, jolla poistetaan elimistosta ne kuona-aineet, jotka tavallisesti
eritettdisiin munuaisten kautta virtsaan. Liuos korjaa nestetasapainon ja varmistaa, etté elektrolyyttien
(suolojen) kato korvautuu hoidon seurauksena.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Duosol cum 2 mmol/ Kalium -valmistetta

Sinulle ei anneta Duosol cum 2 mmol/l Kalium -valmistetta
- jos veresikaliumpitoisuus on epatavallisen matala (hypokalemia)
- jos veresi happamuustaso on epatavallisen matala (metabolinen alkaloosi).

Hemofiltraatiota ei pida tehda, jos:

- munuaisten vajaatoimintaan liittyy huomattavan nopea aineenvaindunta (hyperkatabolia), missé
tapauksessa hemofiltraatio ei endd riita poistamaan elimistoon kertyvia kuona-aineita

- laskimokanyylin kohdalla on huono verenkierto

- sinulla on suuri verenvuotoriski veren hyytymistd estévén ladkehoidon vuoksi (systeeminen
antikoagulaatio).

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkinhenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Duosol cum 2 mmol/I
Kalium -valmistetta.

Ennen hemofiltraatiota ja sen aikana seurataan verenpainetta seké neste-, suola (elektrolyytti)- ja
happotasapainoa sekd munuaisten toimintaa. VVerensokeri ja fosfaattipitoisuus tarkistetaan saanndllisesti.

Myds seerumin kaliumpitoisuutta seurataan ennen hemofiltraatiota ja sen aikana.

Muut ladkevalmisteet ja Duosol cum 2 mmol/l Kalium



Kerro ladkarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet &skettéin kayttanyt tai saatat kayttaa
muita la&kkeita.

Ladkariottaa huomioon, ettd muiden ké&ytossasi olevien la&kkeiden pitoisuus veressa voi véhentyé
hemofiltraation aikana.

Y hteisvaikutuksia muiden ladkkeiden kanssa voidaan valttad varmistamalla hemofiltraationesteen oikea
annos ja tarkkailemalla hoitoa huolellisesti.

Seuraaviin yhteisvaikutuksiin pitdd kiinnittdd huomiota:

- Tehohoidossa annettavat infuusiot voivat muuttaa veresi koostumusta ja nestetasapainoa

- Tiettyjen syddmen vajaatoiminnan hoitoon kéytettavien ladkkeiden (digitalista sisaltavat ladkkeet)
myrkylliset vaikutukset voivat jaddd huomaamatta, jos veren kalium- tai magnesiumpitoisuudet ovat
lian korkeat tai kalsiumpitoisuus lilan alhainen. Jos naitd pitoisuuksia korjataan hemofiltraatiolla,
myrkylliset vaikutukset voivat ilmaantua ja aiheuttaa esimerkiksi rytmih&irioitd. Jos sinulla on
matala veren kaliumpitoisuus tai korkea kalsiumpitoisuus, digitalis voi aiheuttaa myrkyllisia
vaikutuksia alhaisemmilla kuin tavanomaisilla hoitoannoksilla.

- D-vitamiini ja kalsiumia sisaltavat ld&kkeet voivat aiheuttaa veren kalsiumpitoisuuden kohoamisen
liian korkeaksi (hyperkalsemia).

- Natriumvetykarbonaatin kaytto voi lisata veren liian alhaisen happamuuden vaaraa (metabolinen
alkaloosi).

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén laédkkeen kayttoa.

Talla hetkelld ei ole tietoja hemofiltraatioliuosten kaytosta raskauden aikana. Koska kuitenkin kaikki tdméan
ladkevalmisteen aineet ovat luonnollisia aineita, jotka korvaavat elimistéstd hemofiltraatiossa poistuvia

aineita, lapseen ei oletettavasti kohdistu riskeja raskauden ja imetyksen aikana, eikd valmisteella oletettavasti
ole vaikutusta hedelméllisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytt6

Tata ladkettd annetaan tavallisesti levossa oleville potilaille sairaalassa/dialyysiyksikossé, jolloin autolla ajo
ja koneiden kaytto voidaan rajata pois.

3. Miten Duosol cum 2 mmol/l Kalium -valmistetta kaytetaan

Sinulle annetaan taté ladketta vain la&karin ohjeiden mukaisesti, joka on perehtynyt hemofiltraatiohoitoon.
Ladkari paattad sinulle sopivan annoksen ottaen huomioon Kliinisen ja metabolisen tilasi sek& painosi. Jos ei
toisin maaratd, suositeltu filtraationopeus on 20-25 ml/painokilo/tunti kaiken ikdisille potilaille poistamaan

kuona-aineet, jotka tavallisesti erittyvét virtsaan.

Sinulle annetaan valmista liuosta hemofiltraatiolaitteeseen kuuluvan letkuston ja infuusiopumpun awvulla (ns.
kehonulkoinen verenkierto).

Akuutin munuaisten vajaatoiminnan hoitoa annetaan rajoitettu aika, ja hoito lopetetaan kun munuaisten
normaali toiminta on palautunut.

Jos sinulle annetaan enemman Duosol cum 2 mmol/l Kalium -valmistetta kuin suositellaan



Ei ole ilmoitettu tapauksia, joissa tdméan la&kevalmisteen ohjeiden mukaiseen kéyttoon olisi liittynyt henked
uhkaavia tapahtumia. Antaminen voidaan tarpeentullen lopettaa valittdmasti.

Liika tai liian vahainen anto voi johtaa nesteen liialliseen kertymiseen tai liian vah&iseen nestemééradn
kehossa (hyperhydraatio tai dehydraatio). Tdméa voidaan havaita verenpaineen ja syketineyden muutoksina.

Vetykarbonaatin yliannostus voi tapahtua, jos annetaan lilan suuri maéra hemofiltraationestettd. Tama voi
johtaa veren epdtavallisen matalaan happamuuteen (metaboliseen alkaloosiin), kalsiumin mé&&ran véhéiseen
liukenemiseen vereen (ionisoidun kalsiumin maaran vahenemiseen) tai lihaskramppeihin.

Yliannostus voi aiheuttaa sydamen vajaatoimintaa ja/tai keuhkojen verentungosta ja johtaa suolatasapainon
(elektrolyyttitasapainon) ja happo-eméastasapainon muutoksiin.

Laékari paattdd mahdollisesta hoidosta.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lagkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Toistaiseksi ei ole ilmoitettu haittavaikutuksia, jotka liittyisivat taman ladkevalmisteen kayttéon. Seuraavat
haittavaikutukset ovat kuitenkin mahdollisia. Né&iden haittavaikutusten yleisyys on tuntematon (koska
saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Liikaa tai liian vahan nestetta elimistossé (hyperhydraatio tai dehydraatio), epdnormaali suolojen
(elektrolyyttien) madra, matala fosfaattipitoisuus (hypofosfatemia), korkea veren sokeripitoisuus
(hyperglykemia), epatavallisen matala veren happamuus (metabolinen alkaloosi), kohonnut tai matala
verenpaine (hypertensio tai hypotensio), pahoinvointi, oksentelu ja lihaskrampit.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille tai apteekkinenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Duosol cum 2mmol/ml -valmisteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sinulle ei anneta tatd ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran "Kayt. viim.” jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéaa.

Sailytys
Sailyta alle 25 °C.
Ald séilyta kylméssa. Ei saa jaatya.

Valmiin nesteen sailytys



Valmiiksi sekoitettu valmiste on kéytettava valittoméasti. Valmiiksi sekoitettu valmiste on fysikaalisesti ja

kemiallisesti stabiili 24 tunnin ajan 25 °C lampdtilassa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Duosol cum 2 mmol/l Kalium -valmiste sisaltaa:

Pieni kammio
Elektrolyyttiliuos

Iso kammio
Vetykarbonaattiliuos

Vaikuttavat aineet ovat: 555 ml per 4445 ml per
sisaltada 1000 ml sisaltéa 1000 ml
Natriumkloridi 234 g 421 ¢ 2747 g 6,18 g
Kaliumkloridi 0,74 ¢ 1349 — —
Kalsiumklorididihydraatti 1109 198 g — —
Magnesiumkloridineksahydraatti 0514¢ 091¢ — —
Glukoosimonohydraatti 549 g 9,90 g — —
vastaten vedetontd glukoosia 5049 90¢ — —
Natriumvetykarbonaatti — — 15,96 ¢ 3,59 g
Elektrolyytit: [mmol/ [mmol/l] [mmol/ [mmol/l]
kammio] kammio
Na" 40,0 72 660 149
K™ 10,0 18,0 — —
Ca”" 75 135 — —
Mg“" 25 45 — —
Cr 85,0 153 470 106
HCO;. — — 190 42,8
Teoreettinen osmolariteetti 311 297
[MOsm/I]

Kayttdévalmiin hemofiltraationesteen koostumus sekoituksen jalkeen:

1000 ml valmista hemofiltraationestetta siséltda [mmol/I]:

Na*

K+

Ca2+

Mg2+

cr

HCO,.

Glukoosi, vedeton

Teoreettinen osmolariteetti [mOsmV/I]
pH

Muut aineet ovat:

Elektrolyyttiliuos (pieni kammio)

Kloorivetyhappo 25 % (pH:n saatdon), injektionesteisiin kaytettava vesi.

Vetykarbonaattiliuos (iso kammio)

140
2,0
15
05
111
350

56 (=1,0 9)

296
70-80

Hiilidioksidi (pH:n s&&toon), injektionesteisiin  kaytettadva vesi.




Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Hemofiltraationeste
Kirkas ja variton neste, ei ndkyvia hiukkasia

Tama la&ke on saatavilla kaksikammiopussissa. Liuokset sekoitetaan keskendén avaamalla kammioiden
vélinen sauma, jolloin saadaan kayttdvalmis liuos hemofiltraatiota varten.

Kaksi 5000 mln pussia (kaksikammiopussi, 4445 ml ja 555 ml) kotelossa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.2.2019

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Ohijeet kayttovalmiin _hemofiltraationesteen valmistamiseen

Pakkaus ja liuos on tarkistettava silmamaaréisesti ennen kéyttéd. Hemofiltraationestettd saa kayttaa vain, jos
pakkaus (ulkokaare ja kaksikammiopussi), kammioiden vélinen sauma ja liittimet ovat vahingoittumattomia

Poista ulkokadre juuri ennen kayttoa.

1. Poista ulkokaare.

2. Levitd pussi ja aseta se puhtaalle, tasaiselle
pinnalle.




3. Paina molemmilla kasilla pussin pienta
kammiota kunnes kammioiden vélinen
sauma aukeaa koko pituudeltaan.

4. Varmista, ettd sisaltd sekoittuu tdydellisesti
kaantelemalld pussia 5 kertaa edestakaisin.

Kavttévalmiin hemofiltraationesteen anto

Hemofiltraationeste lammitetddn suunnilleen kehonlampoiseksi integroidun tai ulkoisen
[Ammittimen avulla. Nestetté eisaa misséén olosuhteissa infusoida alle huoneenldmpdisend.

Valmisteen annon aikana letkustossa on harvoissa tapauksissa havaittu valkoisia
kalsiumkarbonaattisaostumia, etenkin pumpun ja lAmmittimen laheisyydessa. Siksi letkustossa
oleva liuos on tarkastettava huolellisesti silmdmé&éraisesti 30 minuutin vélein hemofiltraation
aikana ja varmistettava, etté liuos on kirkas eik& siind ole saostumia. Saostumia voi esiintya
myds huomattavalla viiveelld hoidon aloituksesta. Jos saostumia havaitaan, on liuos ja letkusto
vaihdettava vélittémasti ja potilasta on seurattava tarkkaan.

Vain kertakdyttoon. Kayttamatta jaanyt liuos tai vahingoittunut pakkaus on hévitettava.




Bipacksedel: Information till patienten
Duosol cum 2 mmol/l Kalium hemofiltrationsvatska

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information som ar

viktig for dig.

- Sparadenna information, du kan behdva lasa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Omdu far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande:

Vad Duosol cum 2 mmol/I Kalium &r och vad det anvénds for
Vad du behéver veta innan du ges Duosol cum 2 mmol/I Kalium
Hur du anvénder Duosol cum 2 mmol/l Kalium

Eventuella biverkningar

Hur Duosol cum 2 mmol/I Kalium ska foérvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

S A

1. Vad Duosol cum 2 mmol/l Kalium ar och vad det anvands for

Duosol cum 2 mmol/I Kalium &r en hemofiltrationsvétska. Det anvands for patienter med akut
njurinsufficiens, dvs. da njurarna inte langre kan eliminera slaggprodukter fran blodet. Kontinuerlig
hemofiltration &r en metod for eliminering av de slaggprodukter som vanligen utséndras fran njurar till urin.
Vitskan korrigerar vatskebalansen och forsékrar att behandlingen kompenserar forlusten av salter
(elektrolyter).

2. Vad du behéver vetainnan du ges Duosol cum 2 mmol/l Kalium
Du kommer inte att ges Duosol cum 2 mmol/l Kalium

- om du har onormalt lag halt av kalium i blodet (hypokalemi)
- om du har onormalt 1ag halt av syra i blodet (metabolisk alkalos)

Hemofiltration ska inte anvandas om:

- du har njurinsufficiens med mycket htg metabolisk omsattning (hyperkatabolism), dar
hemofiltration inte langre kan eliminera slaggprodukter som ackumuleras i blodet

- du har dalig blodcirkulation kring venkanylen

- du har hog risk for blodning pa grund av anvandning av likemedel som hindrar blodet fran att levra
sig (systemisk antikoagulation).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du ges Duosol cum 2 mmol/l Kalium.

Fore och under hemofiltrationen kontrolleras ditt blodtryck, vatske-, salt (elektrolyt)- och syra-basbalansen
samt njurfunktionen. Glukos- och fosfatnivaerna i blodet kontrolleras regelbundet.

Ocksa koncentrationen av kalium i serum kontrolleras fore och under hemofiltration.
Andra lakemedel och Duosol cum 2 mmol/l Kalium

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.



Lakaren kommer att beakta att nivan av andra likemedel i blodet kan minska under hemofiltration.

Interaktioner med andra lakemedel kan undvikas med ratt dosering och noggrann uppféljning av
behandlingen.

Foljande interaktioner ska beaktas:

- Infusioner som ges vid intensivvard kan andra sammansattningen i ditt blod samt
vétskebalansen.

- De toxiska effekterna av vissa lakemedel som anvéands for behandling av hjartsvikt (lakemedel
som innehaller digitalis) kanske inte framkommer ifall kalium- eller magnesiumhalten i ditt
blod ar for hog eller kalciumhalten i ditt blod for lag. Om dessa halter korrigeras genom
hemofiltration kan toxiska effekter uppsta och orsaka till exempel onormal hjartrytm. Om du
har lag halt av kalium eller hdg halt av kalcium i blodet kan digitalis orsaka toxiska effekter
vid lagre doser an de som vanligen anvénds for behandling.

- D-vitamin och lakemedel som innehaller kalcium kan orsaka for hog kalciumhalt i blodet
(hyperkalcemi).

- Anvandning av natriumvatekarbonat kan oka risken for onormalt lag halt av syra i blodet
(metabolisk alkalos).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Tillsvidare finns det ingen information om anvandning av hemofiltrationsvatskor under graviditet. Eftersom
alla bestandsdelar i detta lakemedel &r naturligt forekommande &mnen som enbart ersatter &mnen som
kroppen forlorat under hemofiltration forvéantas dock inga risker fOr barnet under graviditet och amning, eller
nagra effekter pa fertiliteten.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel ges i vanliga fall till ororliga patienter pa sjukhus/dialysenhet och detta utesluter
mojligheten att kéra och anvénda maskiner.

3. Hur du anvéander Duosol cum 2 mmol/l Kalium

Du kommer endast att ges detta lakemedel under ledning av en lakare med erfarenhet av
hemofiltrationsbehandling.

Lakaren ordinerar lamplig dos for dig baserat pa ditt kliniska tillstand, din vikt och ditt metaboliska tillstand.
Om inget annat forskrivits, ar den rekommenderade filtrationshastigheten 20-25 ml/kg kroppsvikt/timme for
patienter i alla aldrar for att avlidgsna slaggprodukter som normalt avsondras i urinen.

Den férdiga vatskan ges dig via ett slangsystem och med en infusionspump som hor till
hemofiltrationsapparaten (s.k. extrakorporeal cirkulation).

Akut njursvikt behandlas under en begransad tid och behandlingen avslutas nar normal njurfunktion har
aterstallts.

Omdu har fatt mera Duosol cum 2 mmol/l Kalium an rekommenderat

Man har inte rapporterat livshotande fall efter anvandningen av detta lakemedel enligt anvisningar.
Administreringen kan vid behov avbrytas omedelbart.



En for stor eller liten méangd kan leda till en for stor eller liten vatskemangd i kroppen (hyperhydrering eller
dehydrering). Detta kan upptackas genom férandringar i blodtryck och hjartfrekvens.

Overdosering av vétekarbonat kan forekomma om en for stor mangd av hemofiltrationsvatska ges.
Detta kan leda till onormalt 1ag halt av syra i blodet (metabolisk alkalos), minskad mangd upplost kalcium i
blodet (minskning av joniserat kalcium) eller muskelkramper.

Overdosering kan fororsaka hjartinsufficiens och/eller blodstockning i lungorna och leda till forandringar i
saltbalansen (elektrolytbalansen) och syra-basbalansen.

Léakaren ordinerar lamplig behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare
behdver inte fa dem.

Tillsvidare har inga biverkningar som varit forknippade med detta ladkemedel rapporterats, men foljande
biverkningar &r anda mojliga. Frekvensen av dessa biverkningar ar inte kand (kan inte beréknas fran
tiligdngliga data):

For mycket eller for lite vétska i kroppen (hyperhydrering eller dehydrering), onormal mangd av salter
(elektrolyter), lag fosfathalt i blodet (hypofosfatemi), hogt blodsocker (hyperglykemi), onormalt lag halt av
syra i blodet (metabolisk alkalos), hogt eller lagt blodtryck (hypertoni eller hypotoni), illamaende, kréakningar
och muskelkramper.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Duosol cum 2 mmol/l Kalium ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Du kommer inte att ges detta likemedel efter utgangsdatumet som anges pa férpackningen efter ’Utg.dat”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaring
Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvaring av den fardigberedda I6sningen
Den fardigberedda Iosningen ska anvandas omedelbart. Den fardigberedda l6sningen &r
fysikaliskt och kemiskt stabil i 24 timmars tid vid 25 °C.



6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den mindre kammaren

Den storre kammaren

Elektrolytlésning Vate karbonatldsning

De aktiva substansernaar: 555 ml per 4445 mi per

innehaller | 1000 ml | innehaller | 1000 ml
Natriumklorid 2,34 g 421 g 2747 ¢ 6,18 g
Kaliumklorid 0,74 g 134 ¢
Kalciumkloriddinydrat 110 g 198 ¢
Magnesiumkloridhexahydrat 0519 091¢
Glukosmonohydrat 549 g 990 ¢
motsvarande vattenfri glukos 5009 9049
Natriumvatekarbonat 15,96 g 359 ¢g
Elektrolyter: [mmol/ [mmol/l] [mmol/ [mmol/l]

kammare] kammare]
Na" 40,0 72 660 149
K+ 10,0 18,0
Ca” 75 135
Mg** 25 45
Cr 85,0 153 470 106
HCO, 190 428
Teoretisk osmolaritet [mOsm/I] 311 297

Den fardigbe redda he mofiltrationsvéatskans sammansattning efter blandning:
1000 ml fardigberedd hemofiltrationsvatska innehaller [mmol/]:

Na*

K+

Ca2+

M92+

Cr

HCO;

Glukos, vattenfri

Teoretisk osmolaritet [mOsm/I]

pH

Ovrigainnehallsamnen ar:

Elektrolytvatska (den mindre kammaren)

140
2,0
15
05
111
350

56 (=1,0 g)

296

70-80

Saltsyra 25 % (for justering av pH), vatten for injektionsvatskor

Véatekarbonatvatska (den storre kammaren)

Koldioxid (for justering av pH), vatten for injektionsvétskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Hemofiltrationsvatska

Klar och farglos vétska, inga synliga partiklar

10



Detta lakemedel ar forpackat i en dubbelkammarpase. Den fardigberedda hemofiltrationsvatskan erhalles

genom att forseglingen mellan kamrarna bryts och de bada vétskorna blandas.

Tva 5000 ml pasar (dubbelkammarpase, 4445 ml och 555 ml) i en férpackning.

Innehavare av godkannande for forséaljning och tillverkare

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

Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 19.2.2019

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Anvisningar for beredning av hemofiltrationsvatska

Forpackningen och losningen ska kontrolleras visuellt fore anvandning. Anvand hemofiltrationsvatskan
endast om forpackningen (ytterpasen och dubbelkammarpasen), forseglingen och kopplingarna ar oskadade

och hela och om Iésningen &r klar och farglos och utan synliga partiklar.

Avlagsna ytterpasen forst strax fore anvandning.

1. Avlagsna ytterpasen.

2. Vik ut pasen och ldgg den pa ett rent, plant underlag.

3. Pressa med bada handerna pa den mindre kammaren
tills forseglingen mellan kamrarna dppnas langs hela
sin langd.
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4. Forsékra dig om att innehallet blandas ordentligt
genom att vanda pa pasen 5 ganger.

Administrering av fardigberedd hemofiltrationsvatska

Hemofiltrationsvatskan ska varmas ungefar till kroppstemperatur med hjélp av ett integrerat

eller externt varmeelement. Vatskan far under inga omstandigheter infunderas om dess
temperatur ar lagre &n rumstemperatur.

Under administrering av lakemedlet har envit fallning av kalciumkarbonat i sallsynta fall
observerats i slangarna, sarskilt ndra pump- och vdrmeenheten. Vatskan i slangarna ska darfor
kontrolleras noga visuellt var 30:e minut under hemofiltrationsbehandlingen for att sékerstélla
att véatskan ar klar och fri fran fallning. Fallning kan uppsta avsevart senare an vid
behandlingsstart. Skulle fallning uppsta maste vatskan och slangarna omedelbart ersattas och
patienten noga Gvervakas.

Endast for engangsbruk. Eventuell verbliven vatska och skadade forpackningar ska kasseras.
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