VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Hemosol B0 hemodialyysi-/hemofiltraationeste.

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Hemosol B0 kisittdd kaksitilaisen PVC (polyvinyyli)- tai polyolefiinipussin, joka sisdltid
elektrolyyttilinuoksen pienessd kammiossa (kammio A) ja puskuriliuoksen isossa kammiossa
(kammio B).

ENNEN SEKOITTAMISTA

1 000 ml elektrolyyttiliuosta (pieni kammio A) siséltda:

vaikuttavat aineet:

Kalsiumkloridi, 2H,O 5145 ¢
Magnesiumkloridi, 6H,O 2033 g
Maitohappo 54¢

1 000 ml puskuriliuosta (iso kammio B) sisaltda:

vaikuttavat aineet:

Natriumvetykarbonaatti 309 g
Natriumkloridi 645 ¢
SEKOITTAMISEN JALKEEN

Pienessé ja isossa kammiossa olevat liuokset sekoitetaan, jotta saadaan yksi kayttoliuos, jonka

ionikoostumus on:

mmol/l mEq/1
Kalsium Ca?" 1,75 3,50
Magnesium Mg ** 0,5 1,0
Natrium Na* 140 140
Kloridi Cl- 109,5 109,5
Laktaatti 3 3
Vetykarbonaatti HCO5 32 32

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Hemodialyysi-/hemofiltraationeste.
Kéyttdvalmis luos on kirkas ja vériton.

Teoreettinen osmolariteetti: 287 mOsny/1
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4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Korvaavana liuoksena jatkuvassa hemofiltraatiossa ja hemodiafiltraatiossa ja dialyysiliuoksena
jatkuvassa hemodialyysissd hoidettacssa akuuttia munuaisten vajaatoimintaa aikuisilla ja kaikenik&isilla
lapsilla.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus:

Hemosol B0 -valmisteen antonopeus riippuu veren elektrolyyttipitoisuudesta, happo-eméstasapainosta,
nestetasapainosta ja potilaan yleisesté klinisesté tilasta. Annettavan korvausliuoksen ja/tai dialysaatin
mééra rippuu my6s halutusta hoidon voimakkuudesta (annoksesta). Vain laédkri, jolla on kokemusta
tehohoitoldéketieteestd ja jatkuvasta munuaisten korvaushoidosta (CRRT), saa méiéréta liuosta potilaille

ja maarittdd sen annostuksen (annos, infuusionopeus ja kumulatiivinen maara).

Yleensd hemofiltraatiossa ja hemodiafiltraatiossa kiytettdvin korvaavan nesteen virtausnopeudet ovat:
Aikuiset: 500-3 000 mV/tunti

Yleensé jatkuvassa hemodialyysihoidossa kiytetyn dialyysinesteen (dialysaatin) virtausnopeudet ovat:
Aikuiset: 500-2 500 mVtunti

Aikuisille yleisesti kdytetyt virtausnopeudet ovat noin 2 000—2 500 ml/tunti, mikd vastaa nomn 48—
60 litran pdivittdistd nestemairaa.

Erityis ryhmiit:
lakkaat potilaat
Klinisten tutkimusten ja kokemuksen perusteella kayttoon idkkaille potilaille ei liity turvallisuus- tai
tehokkuuseroja.

Pediatriset potilaat:

Hemofiltraatiossa ja hemodiafiltraatiossa kdytettdvin korvausnesteen ja jatkuvassa
hemodialyysihoidossa kdytetyn dialyysinesteen (dialysaatin) virtausnopeudet ovat:

Lapset (vastasyntyneet ja alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret): 1 000-2 000 ml/tunti/1,73 m?.

Etenkin nuoremmille lapsille (< 10 kg) jopa 4 000 ml/tunti/1,73 m? virtausnopeus voi olla tarpeen.
Pediatrisilla potilailla kdytettdvéin absoluuttisen virtausnopeuden (ml/tunti) ei yleensa tulisi olla
aikuisten suurinta sallittua virtausnopeutta suurempi.

Antotapa:

Laskimoon ja hemodialyysiin.

Kun Hemosol BO-valmistetta kiytetdén korvaavana liuoksena, se annetaan kehonulkoisen kierron
mukana ennen hemofiltterid tai hemodiafiltterid (ennen laimennusta) tai sen jilkeen (laimennuksen
jalkeen).

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteen saattamisesta kdyttokuntoon ennen lidkkeen antoa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet
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Varoitukset:

Korvausliuos Hemosol B0 ei sisélld kaliumia. Seerumin kaliumpitoisuutta on tarkkailtava ennen
hemofiltraatiota ja/tai hemodialyysid ja ndiden aikana.

Elektrolyyttiliuos on sekoitettava puskuriliuokseen ennen kéytto4, jotta lopullinen liuos sopii
kéaytettdviksi hemofiltraatiossa, hemodialfitraatiossa ja jatkuvassa hemodialyysissa.

Kaytetddn ainoastaan munuaisten kehonulkoiseen korvaukseen kdytettidvien soveltuvien laitteiden
kanssa.

Koska liuos ei sisdlld glukoosia, sen anto saattaa johtaa hypoglykemiaan. Veren glukoositasoja on
tarkkailtava sédénnollisesti.

Hemosol B0 sisdltdd vetykarbonaattia (bikarbonaattia) ja laktaattia (vetykarbonaatin esiaste), jotka
voivat vaikuttaa potilaan happo-eméstasapainoon. Jos liuoksen kéyton aikana kehittyy metabolinen
alkaloosi, tai se pahenee, antonopeutta on mahdollisesti laskettava tai valmisteen anto lopetettava.

Kontaminoituneen hemofiltraationesteen kiytto saattaa johtaa verenmyrkytykseen (sepsis), sokkiin ja
hengenvaarallisiin tiloihin.

Kayttoon liittyviit varotoimet:

Hemosol B0 voidaan IEmmittda 37 °C:seen potilasmukavauuden lisidmiseksi. Liuoksen lammittiminen
ennen kiyttod on tehtdva ennen kayttdkuntoon saattamista, ja silhen saa kdyttda ainoastaan kuivaa
ilmaa. Liuosta eisaa lammittd4 vedessé taimikroaaltouunissa. Ennen antoa on tarkistettava
simamaardisesti, ettei linos sisdlld hiukkasia ja ettei siind ole varjdymii, jos tarkistaminen on liuoksen
ja pakkauksen vuoksi mahdollista. Al anna valmistetta, jos liuos eiole kirkasta taijos tiiviste ei ole
ehja.

Ennen hoitoa ja sen aikana potilaan elektrolyytti- ja happo-eméistasapainoa tulee seurata tarkoin koko
toimenpiteen ajan.

Liuokseen voidaan lisdtd enintddn 1,2 mmol/l fosfaattia. Jos sithen lisdtdédn kaliumfosfaattia, kaliumin
kokonaispitoisuus eisaa olla yli 4 mEq/l (4 mmol/l). Lisdkaliumin kayttd saattaa olla tarpeen.

Potilaan hemodynaamista tilaa ja nestetasapainoa tulee seurata koko toimenpiteen ajan, ja mahdolliset
ongelmat on korjattava tarpeen mukaan.

Pediatriset potilaat:
Tédmén valmisteen kdyttoon lapsilla ei lity erityisid varoituksia tai varotoimia.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden liékevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Suodattuvien/dialysoituvien lddkeaineiden pitoisuus veressé saattaa pienentyd hoidon aikana.
Vastaavasta korjaavasta hoidosta on huolehdittava tarvittaessa, jotta hoidon aikana poistuneiden
ladkkeiden oikea pitoisuus saavutetaan.

Elektrolyytti- ja/tai happo-emésepdtasapainosta johtuvat yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa
voidaan vilttdd hemodialyysi-’hemofiltraationesteen oikealla annostuksella ja potilaan tarkalla
seurannalla.

Seuraavat yhteisvaikutukset ovat kuitenkin mahdollisia:
e Digitaliksen aiheuttamien syddmen rytmihdirididen riski on kasvanut hypokalemian yhteydessa;
e D-vitamiini ja muut D-vitamiinin analogit seké kalsiumia sisadltavit ladkevalmisteet
(esimerkiksi kalsiumkloridi tai kalsiumglukonaatti, joita kdytetddn kalsiumhomeostaasin
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ylldpitoon sitraattiantikoagulaatiota saaville CRRT-potilaille ja kalsiumkarbonaatti
fosfaatinsitojana) voivat lisitd hyperkalsemian riskié;

e CRRT-nesteen taimuiden hoidon aikana annettavien nesteiden siséltimé vetykarbonaattiliséd
(tai muu puskurilihde) saattaa lisitd metabolisen alkaloosin riskid.

e Kun sitraattia kdytetdan antikoagulanttina, se suurentaa puskurin kokonaiskuormaa ja voi
pienentdé plasman kalsiumpitoisuutta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus ja imetys

Vaikutuksia raskauteen taiimetettdvadn vastasyntyneeseen/lapseen eiole odotettavissa. Hemosol BO:n
kaytosta raskauden tai imetyksen aikana ei ole tietoja, mutta akuutin munuaisvaurion yhteydessa
annettavaa munuaisten korvaushoitoa kisittelevin kirjallisuuden mukaan nesteiden kdyttoon ei
oletettavasti liity riskejd. Hoitavan lddkéarin tulee arvioida hoidon hyddyt ja riskit ennen Hemosol BO:n
kayttod raskaana oleville taiimettdville naisille.

Hedelmallisyys

Klinisid tietoja hedelmillisyydestd eiole. Vaikutuksia hedelméllisyyteen ei kuitenkaan ole
odotettavissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ei merkityksellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Myyntiluvan saamisen jilkeen on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia. Seuraava taulukko noudattaa

MedDRA -elinjarjestelmaluokitusta (elinjérjestelméluokat ja suositellut termit).
Yleisyys: tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin).

Elinjarjestelmiluokka | Suositeltu termi Yleisyys
Aineenvaihdunta ja Elektrolyyttitasapainon hdiriét, esim. | Tuntematon
ravitsemus hypofosfatemia, hypokalemia

Happo-emaistasapainon hiiriot Tuntematon

Nestetasapainon hiiriot Tuntematon
Verisuonisto Hypotensio Tuntematon
Ruoansulatuselimistd | Pahoinvointi Tuntematon

Oksentelu Tuntematon
Luusto, lihakset ja Lihaskrampit Tuntematon
sidekudos

Erityistd varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa hypokalemiapotilaita, silli luos eisisilld kaliumia
(ks. kohta 4.4).

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA
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4.9 Yliannostus

Hemosol BO-liuoksen yliannostusta ei pitdisi tapahtua, mikdli hoitotoimenpide toteutetaan
asianmukaisella tavalla ja mikdli potilaan nestetasapainoa, elektrolyytti- sekd happo-eméstasapainoa
seurataan tarkasti.

Ylhannostuksella saattaa kuitenkin olla vakavia seurauksia, kuten syddmen toimintahdirio, elektrolyytti-
tai happo-eméstasapainon hairiot.

Jos potilaalla esiintyy hypervolemiaa tai hypovolemiaa, se on korjattava vilittomésti.

Jos potilaalla esiintyy elektrolyyttitasapainon ja happo-eméstasapainon hdiriditd (esim. metabolinen
alkaloosi, hypofosfatemia, hypokalemia, tms.), valmisteen antaminen on lopetettava vélittomésti.
Yliannostukseen ei ole mitddn tiettyd vastalidkettd. Yliannostuksen riskid voi pienentéé potilaan
huolellisella seurannalla ja riittdvalld ravinnetdydennykselld hoidon aikana (ks. kohta 4.4).

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Hemofiltraatit, ATC-koodi: BO5SZB.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Hemosol B0 on farmakologisesti inaktiivista. Natrium-, kalsium-, magnesium- ja kloridi-ioneja on ldsnd
plasman fysiologisia tasoja vastaavina pitoisuuksina.

Vaikutusmekanismi

Livosta kaytetddn hemofiltraation aikana poistuneen veden ja samalla poistuneiden elektrolyyttien
korvaamiseen tai sen tehtdviani on toimia sopivana vaihtavana véliaineena hemodiafiltraatiossa tai
jatkuvassa hemodialyysissa. Alkalisoivana puskurina kdytetddn vetykarbonaattia.

5.2 Farmakokinetiikka

Ei sovellettavissa. Aktiiviset ainesosat ovat farmakologisesti inaktiivisia ja niiden
pitoisuudet vastaavat fysiologisen plasman pitoisuustasoja.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei sovellettavissa. Aktiiviset ainesosat ovat farmakologisesti inaktiivisia ja niiden pitoisuudet vastaavat
fysiologisen plasman pitoisuustasoja.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Pieni kammio A: Injektionesteisiin  kédytettdva vesi.

Iso kammio B: Injektionesteisiin  kdytettédvé vesi, hiilidioksidi.
6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

Laadkarin vastuulla on arvioida liséttédvén lddkkeen yhteensopivuus Hemosol BO -liuoksen kanssa
tarkastamalla mahdolliset varimuutokset ja/tai sakat, liukenemattomat kompleksit tai kiteet. Lisdttdvin
ladkkeen kéayttoohjeisiin on syytd tutustua.
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Ennen lddkeaineen lisdystd on varmistettava, etti se liukenee veteen ja sdilyy stabiilina Hemosol BO -
liuoksen pH:ssa (kdyttovalmiin liuoksen pH on 7,0-8,5).
Yhteensopiva lddke on lisdttdva kdyttovalmiiseen liuokseen ja linos on annettava valittomasti.

6.3 Kestoaika

PVC-pussi: 1 vuosi myyntipakkauksessa.
Polyolefimipussi: 18 kuukautta myyntipakkauksessa.

Kayttovalmiiksi sekoitetun liuoksen kemiallis-fysikaaliseksi kestoajaksi on osoitettu 24 tuntia 22 °C:ssa.
Mikrobiologisista syistd sekd vetykarbonaatista johtuen avattu pakkaus (ts. letkuun yhdistetty) ja
kiyttovalmis liuos tulisi kdyttda valittomasti,. Muut kdytonaikaiset séilytysajat ja kdyttod edeltdvat
olosuhteet ovat kéyttidjan vastuulla eivitkd yleensd saisi ylittdd 24 tuntia, mukaan lukien hoitoon kuluva
aika.

6.4  Sailytys

Ali sdilyti alle +4 °C:n Eimpétilassa.
Kéyttokuntoon saatetun lddkevalmisteen séilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Polyvinyylikloridista (PVC) taipolyolefiinista valmistettu pakkaus on kaksikammioinen pussi.

5 000 mln pussi koostuu pienemmastd (250 ml) ja suuremmasta (4 750 ml) kammiosta. Kammiot on
erotettu toisistaan murrettavalla tapilla tai repéisysinetill.

Suuremmassa kammiossa B on polykarbonaatista (PC) valmistettu injektioliitin (tai kérkiliitin), joka on
suljettu korkilla varustetulla kumilevylld, sekd luer-litin (PC), jossa on murrettava tappi (PC) tai
silikonikumista valmistettu venttilli sopivan korvausneste- tai dialyysiletkun littdmiseksi pussiin.
Pussin pdélld on monikerroksisesta polymeerikalvosta valmistettu lapindkyvéa péallyskalvo.

Kaksikammioinen pussi sisdltdd 5 000 mlL
Pakkauskoko: 2 x 5 000 ml rasiassa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Liuos saatetaan kdyttokuntoon lisddmalld elektrolyyttiliuos (pieni kammio A) puskuriliuokseen (iso
kammio B) tapin murtamisen tai repdisysinetin avaamisen jalkeen valittoméasti ennen kayttoa.

Ladkepakkaus sisiltdd pakkausselosteessa yksityiskohtaiset kadyttdohjeet.

Aseptista teknilkkaa on kdytettidvé koko ajan valmisteen kédsittelyn ja potilaalle annon aikana.
Liuosta saa kéyttdd vain, jos pddllyskalvo on ehjd, kaikki sinetit ovat ehjid, murrettava tappi tai
repéisysinetti on ehjd ja liuos on kirkasta. Tarkista, vuotaako pussi, painamalla sitd napakasti. Jos
havaitaan vuotoja, liuos on vilittémésti havitettdva, koska steriiliyttd ei voida enii taata.

Isommassa kammiossa on injektioportti, jonka kautta liuokseen voi lisdtd muita mahdollisesti
tarvittavia lidkevalmisteita kdyttokuntoon saattamisen jilkeen.

Ennen aineen tai lidkkeen lisddmistd on varmistettava, ettd se liukenee ja sdilyy stabiilina Hemosol
B0 -valmisteessa, ja ettd pH-alue on sopiva (kdyttdkuntoon saatetun liuoksen pH on 7,0-8.5).
Lisattavat ladkevalmisteet eivit valttiméttd ole yhteensopivia. Liséttidvien lddkkeiden kayttdohjeisiin
ja muuhun asiaankuuluvaan kirjallisuuteen tulee tutustua. Jos aineen tai lidkkeen lisdédmisen jilkeen
havaitaan viarimuutoksia ja/tai sakkaa, liukenemattomia komplekseja tai kiteitd, ei liuosta saa kayttda.

Sekoita liuos perusteellisesti muiden aineiden lisddmisen jalkeen. Muiden aineiden lisdys ja sekoitus
on tehtdva aina ennen luospussin littdmistd kehonulkoiseen kiertoon.

Jos pussin kammioiden vélissd on murrettava tappi ja luer-littimessd on murrettava tappi, tulee
noudattaa seuraavia kiyttoohjeita:
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11T
v

V.a

V.b

Poista paillyskalvo pussin ympériltd juuri ennen kayttod ja hévitd muu pakkausmateriaali.
Avaa sinetti murtamalla pussin kammioiden vélissd oleva murrettava tappi. Tappi jad pussiin.
Varmista, ettd kaikki pienestd kammiosta A tuleva neste siirtyy isompaan kammioon B.
Huuhdo pieni kammio A kahdesti painamalla sekoitettu liuos pieneen kammioon A ja takaisin
isompaan kammioon B.

Kun pieni kammio A on tyhjd, ravista isompaa kammiota B siten, etté sisdltd sekoittuu téysin.
Liuos on nyt kdyttévalmis ja pussi voidaan ripustaa telineeseen.

Dialyysi- tai korvausliuosletku voidaan littdd kumpaan tahansa porttiin.

Jos kédytetddn luer-litdntdd, poista korkki, litd dialyysi- tai korvausliuosletkun urospuolinen
luer-litin pussin naaraspuoliseen luer-littimeen ja kiristd. Sormia apuna kdyttden katkaise
virillinen murrettava tappi tyvesti ja likuta siti edestakaisin. Ali kiiyti tydkalua. Varmista,
ettd tappi on tdysin katkennut ja ettd neste virtaa vapaasti. Tappi jaa luer-porttiin hoidon ajaksi.
Jos kdytetddn injektioporttia, poista ensin repdisykorkki. Injektioportti on pyyhittdva portti.
Vie sitten pikkki kumiseptumin ldpi. Varmista, ettd neste virtaa vapaasti.

Jos pussin kammioiden vélissd on murrettava tappi ja luer-littimessd on venttili, tulee noudattaa

seuraavia kdyttoohjeita:

I Poista padllyskalvo pussin ympdriltd juuri ennen kéyttod ja havitd muu pakkausmateriaali. Avaa
sinetti murtamalla pussin kammioiden vélissd oleva murrettava tappi. Tappi jad pussiin.

11 Varmista, ettd kaikki pienestd kammiosta A tuleva neste siirtyy isompaan kammioon B.

I Huuhdo pieni kammio A kahdesti painamalla sekoitettu liuos pieneen kammioon A ja takaisin
isompaan kammioon B.

v Kun pieni kammio A on tyhjd, ravista isompaa kammiota B siten, ettd sisdltd sekoittuu tdysin.
Liuos on nyt kdyttovalmis ja pussi voidaan ripustaa telineeseen.

\% Dialyysi- tai korvausliuosletku voidaan liittdd kumpaan tahansa porttiin.

Va Jos kiytetddn luer-litintdd, poista korkki kiertimalld ja vetdmalld ja litd dialyysi- tai
korvausliuosletkun urospuolinen luer-litin pussin naaraspuoliseen luer-littimeen painamalla ja
kiertimalld. Varmista, ettd Litos on tiivis ja kiristd. Liitin on nyt auki. Varmista, ettd neste virtaa
vapaasti.

Kun dialyysi- taikorvausliuosletku irrotetaan luer-littimestd, litin sulkeutuu ja nesteen virtaus
lakkaa. Luer-portti on neulaton, pyyhittdva portti.

Vb Jos kdytetddn injektioporttia, poista ensin repdisykorkki. Injektioportti on pyyhittdva portti. Vie

sitten pilkki kumiseptumin IApi. Varmista, ettd neste virtaa vapaasti.

Jos pussin kammioiden vilissd on repdisysinetti ja luer-littimessd on venttiili, tulee noudattaa seuraavia

kayttoohjeita:

I Poista paillyskalvo pussin ympériltd juuri ennen kiyttod ja yhdistd kammioiden sisdltimait
liuokset. Avaa sinetti pitelemélld pientd kammiota molemmin késin ja puristamalla sitd, kunnes
kammioiden vélissd oleva repdisysinetti aukeaa.

11 Paina pussin suurempaa kammiota molemmin késin, kunnes kammioiden vélinen repdisysinetti
aukeaa tdysin.

I Varmista liuoksen sekoittuminen ravistelemalla pussia varovasti. Liuos on nyt kdyttovalmis, ja
pussi voidaan ripustaa telineeseen.

v Dialyysi- tai korvausliuosletku voidaan littdd kumpaan tahansa porttiin.

IVa  Jos kéytetdén luer-litdntdd, poista korkki kiertdmalld ja vetiméalld ja litd dialyysi- tai
korvausliuosletkun urospuolinen luer-litin pussin naaraspuoliseen luer-littimeen painamalla ja
kiertdméalld. Varmista, etti Litos on tiivis ja kiristd. Liitin on nyt auki. Varmista, ettd neste virtaa
vapaasti.

Kun dialyysi- taikorvausliuosletku irrotetaan luer-littimestd, litin sulkeutuu ja nesteen virtaus
lakkaa. Luer-portti on neulaton, pyyhittdva portti.

IVb  Jos kéytetdédn injektioporttia, poista ensin repdisykorkki. Injektioportti on pyyhittiva portti. Vie

sitten pilkki kumiseptumin IApi. Varmista, ettd neste virtaa vapaasti.

Liuos on kdytettdva vilittoméasti paillyskalvon poistamisen jilkeen. Jos kdyttovalmista liuosta ei
kaytetd vilittomésti, se on kdytettdva 24 tunnin kuluessa elektrolyyttiliuoksen lisddmisesté
puskuriliuokseen, mukaan lukien hoitoon kuluva aika.
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Kiyttdvalmiiksi sekoitettu liuos on tarkoitettu vain yhti kiyttokertaa varten. Ali kiyti, jos pakkaus on
vahingoittunut tai jos liuos ei ole kirkasta. Hévitd kdyttdméttd jadnyt liuos heti.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Viimeisimmin uudistamisen paivimaard: 15.10.2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

20.03.2023
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Hemosol B0 hemodialysvitska/hemofiltrationsvétska.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Hemosol BO bestar av en PVC- eller polyolefinpdse med tva kammare innehallande en

elektrolytlosning i den lilla kammaren (kammare A) och en buffertlosning i den stora kammaren
(kammare B).

FORE BLANDNING
1 000 ml av elektrolytlosningen (lilla kammaren A) innehaller:

aktiva substanser:

Kalciumklorid, 2H,O 5145 ¢
Magnesiumklorid, 6H,O 2033 g
Mjolksyra 54 ¢

1 000 ml av buffertlosningen (stora kammaren B) innehaller:

aktiva substanser:

Natriumvéatekarbonat 309 g
Natriumklorid 645 ¢
EFTER BLANDNING

Losningarna i lilla och stora kammaren blandas till en fardig 16sning med foljande sammanséttning:

mmol/l mEq/l
Kalcium Ca** 1,75 3,50
Magnesium Mg** 0,5 1,0
Natrium Na* 140 140
Klorid Cr 109,5 109,5
Laktat 3 3
Vitekarbonat HCO5 32 32

3. LAKEMEDELSFORM

Hemodialysvitska/hemofiltrationsvitska.
Klar och farglos blandad 16sning.

Teoretisk osmolaritet: 287 mOsmy/L

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
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Som erséttningsvitska vid kontinuerlig hemofiltration och hemodiafiltration och
som dialysvitska vid kontinuerlig hemodialys vid akut njursvikt hos vuxna och barn i alla aldrar.

4.2 Dosering och adminis treringssitt
Dosering:

Den hastighet med vilkken Hemosol B0 administreras beror pa koncentrationen av elektrolyter i blodet,
syra/bas-balansen, vétskebalansen och patientens dvergripande kliniska tillstind. Volymen av
ersittningsvétska och/eller dialysat som administreras beror ocksé pd den dnskade
behandlingsintensiteten (dosen). Likemedlet ska endast ordineras (dos, infusionshastighet och
ackumulerad volym) av lakare med erfarenhet av intensivvard och CRRT (kontinuerlig
njurersattningsterapi).

For hemofiltration och hemodiafiltration anges hir som vigledning de vanligen anvinda

flodeshastigheterna for erséttningsvitskan:
Vuxna: 500-3 000 ml/timme

For kontinuerlig hemodialys anges hir som vigledning de vanligen anvidnda flodeshastigheterna for
dialysvétskan (dialysatet):
Vuxna: 500-2 500 ml/timme

En vanlig flodeshastighet for vuxna dr cirka 2 000 till 2 500 ml/timme, vilkket motsvarar en
dygnsméngd vitska pé cirka 48 till 60 1.

Sarskild population:

Aldre population
Evidens frankliniska studier och erfarenhet visar att anvindning hos éldre populationer inte &r
associerad med skillnader i sédkerhet och effekt.

Pediatrisk population:

Flodeshastighetsintervallet vid anvindning som erséttningsvétska i hemofiltration och
hemodiafiltration och vid anvdndning som dialysvétska (dialysat) i kontinuerlig hemodialys &r:

Barn (fran nyfodda till ungdomar upp till 18 ar): 1 000 till 2 000 ml/timme/1,73 m?.
Flodeshastigheter upp till 4 000 ml/timme/1,73 m? kan krédvas, sdrskilt hos yngre barn (<10 kg). Den
absoluta flodeshastigheten (i ml/timme) i den pediatriska populationen ska generellt inte verskrida
den maximala flodeshastigheten for vuxna.

Administreringssatt
Intravends anvindning och for hemodialys.

Hemosol B0 administreras i den extrakorporeala kretsen fore (predilution) eller efter hemofiltret eller
hemodiafiltret (postdilution) nér det anvinds som erséttningsvitska.

Anvisningar om beredning av likemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

4.4 Varningar och forsiktighet

Varningar:
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Hemosol B0 ersittningsvétska ar kaliumfri. Kaliumkoncentrationen i serum méste 6vervakas fore och
under hemofiltration och/eller hemodialys.

Elektrolytlosningen maste blandas med buffertlosningen fore anvindning for att den slutliga
16sningen skall vara lamplig for hemofiltration/hemodiafiltration/kontinuerlig hemodialys.

Anvind endast tillsammans med ett limpligt system for extrakorporeal njurerséttning.

Eftersom losningen inte innehaller glukos kan administrering leda till hypoglykemi. Blodglukosnivaer
ska overvakas regelbundet.

Hemosol BO innehéller vétekarbonat (bikarbonat) och laktat (en prekursor till vdtekarbonat) som kan
paverka patientens syra/bas-balans. Om metabolisk alkalos utvecklas eller forvarras under behandling
med 16sningen kan man behodva sénka administreringshastigheten eller avbryta administreringen.

Anvindande av kontaminerad hemofiltrationslosning kan orsaka sepsis, chock och livshotande
tillstdnd.

Forsiktighetsatgirder:

Hemosol B0 kan virmas till 37 °C for att 6ka patientens komfort. Uppvarmning av vitskan fore
anvindning ska utforas fore beredning endast med torr varme. Vatskor far inte virmas i vatten eller i
en mikrovagsugn. Losningen ska kontrolleras visuellt avseende partiklar och missfargningar fore
administrering, om I6sningen och behéllaren tillaiter det. Administrera endast om vétskan dr klar och
om forseglingen 4r intakt.

Fore och under behandlingen ska elektrolyt- och syra/bas-balansen noga dvervakas under hela
forfarandet.

Fosfatupp till 1,2 mmol/l kan tillsdttas 16sningen. Om kaliumfosfat tillsétts ska den totala
kaliumkoncentrationen inte 6verskrida 4 mEq/l (4 mmol/l). Kalumtillskott kan vara nddvéndigt.

Patientens hemodynamiska status och vitskebalans ska Gvervakas under hela forfarandet och
korrigeras vid behov.

Pediatrisk population:
Det finns inga sérskilda varningar och forsiktighet vid anvéndning av likemedlet hos barn.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Koncentrationen av filtrerbara/dialyserbara likemedel i blodet kan minska under behandlingen.
Lamplig korrigerande behandling skall om nddvéndigt paborjas for att uppnd dnskade
blodkoncentrationer for likemedel som avldgsnats under behandlingen.

Interaktioner med andra likemedel beroende pa elektrolyt- och/eller syra/basrubbningar kan undvikas
genom korrekt dosering av hemodialys-/hemofiltrationsviatskan samt noggrann Gvervakning.

Emellertid &r foljande interaktioner tdnkbara:

e Risken for digitalis-framkallad hjirtarytmi dkar under hypokalemi;

e Vitamin D och vitamin D-analoger samt likemedel som innehaller kalcium (t.ex. kalciumklorid
eller kalciumglukonat som anvidnds for underhall av kalciumhomeostas i CRRT-patienter som far
citratantikoagulation och kalciumkarbonat som fosfatbindare) kan 6ka risken for hyperkalcemi,

e Ytterligare natriumvitekarbonat (eller annan buffertkélla) som finns i CRRT-vétskorna eller i
andra vitskor som administreras under behandlingen kan dka risken for metabolisk alkalos;

e Nir citrat anvinds som blodfortunnande likemedel bidrar dettill den totala buffertvolymen och
kan sdnka kalciumnivéer iplasma.
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4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet och amning

Inga effekter forvantas pa graviditeten eller det nyfédda barnet/spadbarnet som ammas. Det finns inga
rapporter om Hemosol BO under graviditet eller amning men litteraturen om njurerséttningsterapi vid
akut njurskada tyder inte pa nagra risker kopplade till 16sningarna. Forskrivaren bor bedoma nytta-
riskférhéllandet innan Hemosol BO administreras under graviditet eller amning,

Fertilitet
Det finns inga kliniska uppgifter om fertilitet. Inga effekter forvéintas emellertid pé fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats efter att likemedlet har lanserats pd marknaden. Tabellen nedan

presenterar biverkningar enligt MedDRA s system for organklassificering (SOC och Preferred Term
Level). Frekvenser: Ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data).

MedDRA Foredragen term Frekvens
organklassificering
Metabolism och Rubbad elektrolytbalans, t.ex. Ingen kénd frekvens
nutrition hypofosfatemi, hypokalemi
Storningar i syra/bas-balansen Ingen kind frekvens
Vitskeobalans Ingen kind frekvens
Blodkérl Hypotoni Ingen kénd frekvens
Magtarmkanalen Illaméende Ingen kénd frekvens
Krikningar Ingen kénd frekvens
Muskuloskeletala Muskelspasmer Ingen kénd frekvens
systemet och bindvav

Sarskild uppmérksamhet méste ges patienter med hypokalemi eftersom Iosningen ar kaliumfri (se
avsnitt 4.4).

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nyttariskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overdosering med Hemosol B0 bér inte intriiffa om behandlingen utfors korrekt och patientens
vatskebalans, elektrolyt- och syra/bas-balans 6vervakas noggrant.

Dock kan 6verdosering leda till allvarliga konsekvenser, sdsom hjértsvikt och elektrolyt- eller
syra/bas-rubbningar.

Om hypervolemi eller hypovolemi uppstér ska det omedelbart atgérdas.

Om rubbad elektrolytbalans eller avvikande syra/bas-balans (t.ex. metabolisk alkalos, hypofosfatemi
eller hypokalemi) forekommer ska administreringen stoppas omedelbart. Det finns inget specifikt
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motgift mot 6verdos. Risken kan minimeras genom noggrann 6vervakning och adekvata tillskott under
behandlingen (se avsnitt 4.4).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Hemofiltrationsvitskor, ATC-kod: BO5ZB

Farmakodynamisk effekt

Hemosol BO &r farmakologiskt overksam. Halterna av natrium, kalcium, magnesium och klorider i
l6sningen Gverensstaimmer med fysiologiska plasmanivéer.

Verkningsmekanism

Losningen anvinds for att ersétta vatten och elektrolyter som avligsnats under hemofiltration eller for
att utgora limplig dialysvitska vid hemodiafiltration eller kontinuerlig hemodialys.
Som alkaliserande buffert anvdnds vitekarbonat.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant da de aktiva innehallsimnena &r farmakologiskt overksamma och forekommer i
fysiologiska plasmanivaer.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Ej relevant da de aktiva innehallsémnena ar farmakologiskt overksamma och forekommer i
fysiologiska plasmanivaer.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6 ver hjilpimnen

I denlilla kammaren A: Vatten for injektionsvétskor

I den stora kammaren B: Vatten for injektionsvétskor, koldioxid

6.2 Inkompatibilite ter

Dé blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel. Det dr likarens
ansvar att beddma inkompatibiliteten hos de likemedel som tillsdtts Hemosol BO-I6sningen, genom att
kontrollera eventuella fargfordndringar och/eller eventuella fallningar, olosliga komplex eller
kristaller. Anvidndarinstruktionen for det likemedel som skall tillséttas maste noggrant studeras. Innan
ett likemedel tillsétts, verifiera att det dr I6sligt och stabilt i1 vatten med samma pH som Hemosol BO
(pH for blandad 16sning ar 7,0 till 8,5). Det kompatibla likemedlet maste tillsdttas till den
fardigblandade I6sningen och I6sningen méaste administreras omedelbart.

6.3 Hallbarhet

PVC:1 ari obruten forpackning.
Polyolefinpase: 18 méanader i obruten forpackning.

For den fardigblandade 16sningen har kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvindning visats for 24
timmar vid 22 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel, och eftersom produkten innehaller vitekarbonat, skall

13/16



den fardigblandade losningen anvindas omedelbart efter Sppnandet (dvs. ansluten till
infusionsslangen). Om den inte anvidnds omedelbart, 4r forvaringstiden och forvaringsvillkoren fore
administrering anvidndarens ansvar. Lagringstiden bor normalt inte dverstiga 24 timmar, inklusive
tiden for behandling.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras ej under 4 °C.
Forvaringsanvisningar for likemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

Behéllaren bestar av en tvakammarpase tillverkad av polyvinylklorid (PVC) eller polyolefin. Pasen
innehaller 5 000 ml och &r uppdelad i en liten kammare (250 ml) och en stor kammare (4 750 ml). De
tva kamrarna dr atskilda med ett brytbart stift eller en sa kallad svetsfog.

Den stora kammaren (B) dr utrustad med en injektionsport (eller spike-koppling) av polykarbonat (PC),
som stangs med en gummiskiva med skyddshatt. Kammaren ar dven utrustad med en luerkoppling (PC)
med brytbart stift (PC) eller en ventil av silkongummi for att koppla pasen till IEmplig slang for
erséttningsvétska eller dialysslang.

Péasen har en ytterforpackning tillverkad av transparent polymerfilm i flera lager.

Varje tvakammarpése innehaller 5 000 ml
Forpackningsstorlek: 2 x 5 000 ml per kartong.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Elektrolytlosningen (lilla kammaren A) tillsétts buffertlosningen (stora kammaren B) efter att stiftet
eller svetsfogen brutits och omedelbart fore anvindning for ett erhalla den blandade 16sningen.

En bipacksedel med detaljerad bruksanvisning medfoljer kartongen. Aseptisk teknik skall anvindas
under hanteringen och administreringen till patienten.

Anvind endast om ytterforpackningen dr oskadad, alla forslutningar ar intakta, stiftet eller svetsfogen
inte har brutits och vétskan ar klar. Klam ordentligt pé pasen for att kontrollera den avseende lickage.
Kassera vétskan omedelbart om du upptdcker nagot lickage eftersom steriliteten da inte kan
garanteras.

Den stora kammaren dr utrustad med en injektionsport for att kunna tillsdtta andra nédvéandiga
lakemedel efter det att vitskan blandats.

Innan en substans eller ett likemedel tillsétts, verifiera att det ar Iosligt och stabilt i Hemosol BO och
att pH-intervallet &r lAimpligt (pH-vérdeti fardigblandad l6sning &ar 7,0-8.5).

Tillsatser kan vara inkompatibla. Anvéndarinstruktionen for det likemedel som skall tillsdttas och
annan relevant dokumentation méaste studeras. Om fargen dndras och/eller fallningar, olosliga komplex
eller kristaller syns efter tillsatsen ska vitskan inte anvéndas.

Blanda vétskan noggrant efter tillsats av en substans eller ett likemedel. Tillsdttning och blandning av
tillsatser méste alltid utforas innan pdsen ansluts till den extrakorporeala kretsen.

Om pésens bada kamrar atskiljs med ett brytbart stift och ett brytbart stift finns i luerkopplingen skall

foljande bruksanvisning foljas:

I Avldgsna ytterforpackningen fran pasen precis fore anvandning och kasta bort annat
forpackningsmaterial. Oppna forseglingen genom att bryta stiftet mellan pasens bada
kammare. Stiftet kommer att stanna kvar i pasen.

11 Kontrollera att all vitska i lilla kammaren A Gverfors till den stora kammaren B.

I Skolj ur denlilla kammaren A tva ganger genom att pressa tillbaka den blandade vétskan in i
lila kammaren A och sedan ut i den stora kammaren B.

v Nar lilla kammaren A dr tom: skaka den stora kammaren B s att innehéllet blandas helt.
Losningen dr nu klar att anvdndas och pasen kan hdngas pa utrustningen.
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V.b

Anslut slangen for dialys- eller erséttningsvitska till ndgon av de tvd accessportarna.

Om luerkoppling anvinds, ta bort skyddshatten och anslut luerkopplingen (hankoppling) pa
slangen for dialys- eller erséttningsvétskan till luerkopplingen (honkoppling) pa pasen, och
skruva fast den. Bryt det fargade stiftet vid basen med hjélp av tummen och fingrarna och rér
det fram och tillbaka. Anvind inget verktyg. Kontrollera att stiftet har gatt av helt och att
vatskan flodar fritt. Stiftet ligger kvar i luerporten under behandlingen.

Om injektionsporten anvénds, ta forst bort den avbrytbara hatten. Injektionsporten kan
rengoras. For sedan in spetsen genom gummiviggen. Kontrollera att vétskan flodar fritt.

Om pasens bada kamrar dtskiljs med ett brytbart stift och en ventil finns i luerkopplingen skall foljande
bruksanvisning foljas:

I

11

11T

v

Va

Ta bort ytterforpackningen fran pasen precis fore anvéndning och kasta bort annat
forpackningsmaterial. Oppna forseglingen genom att bryta stiftet mellan pasens bada kammare.
Det brytbara stiftet kommer att finnas kvar i pasen.

Se till att all vétska i den lilla kammaren (A) fors dver till den stora kammaren (B).

Skolj den lilla kammaren (A) tva gdnger genom att pressa tillbaka den blandade 16sningen till
den lilla kammaren (A) och sedan tillbaka till den stora kammaren (B).

Nir den lilla kammaren (A) dr tom: skaka den stora kammaren (B) tills innehéllet ar helt
blandat. Losningen dr nu klar att anvéindas och pasen kan hingas upp pa utrustningen.

Anslut slangen for dialys- eller erséttningsvitska till ndgon av de tva accessportarna.

Om luerkopplingen anvénds, ta bort skyddshatten genom att vrida och dra och anslut
luerkopplingen (hankoppling) pa slangen for dialys- eller ersittningsvitskan till

luerkopplingen (honkoppling) pa pasen genom att trycka och vrida. Se till att kopplingen sitter
ordentligt och dra at. Kopplingen &r nu 6ppen. Kontrollera att vatskan flodar fritt.

Nir slangen for dialys- eller erséttningsvitska har kopplats bort fran luerkopplingen stéings
kopplingen och losningsflodet upphoér. Luerporten ér nélfri och kan rengoras.

Om injektionsporten anvinds, ta forst bort den avbrytbara hatten. Injektionsporten kan rengoras.
For sedan in spetsen genom gummividggen. Kontrollera att vitskan flodar fritt.

Om pasens bidda kamrar atskiljs med en svetsfog och en ventil finns i luerkopplingen ska foljande
bruksanvisning foljas:

I

I

I

v
IVa

IVb

Ta bort ytterforpackningen fran pasen och blanda Iosningarna i de tvd kamrarna precis fore
anviindning. Oppna forseglingen genom att hilla den lilla kammaren med bada hinderna och trycka
tills detblir en 6ppning i svetsfogen mellan de tva kamrarna.

Tryck med bada hinderna pa den stora kammaren tills svetsfogen mellan de tva kamrarna ar helt
Oppen.

Se till att losningen blandas helt genom att skaka pasen forsiktigt. Losningen drnu klar attanvindas
och kan hingas pé utrustningen.

Anslut slangen for dialys- eller erséttningsvitska till ndgon av de tvd accessportarna.

Om luerkopplingen anvinds, ta bort skyddshatten genom att vrida och dra och anslut
luerkopplingen (hankoppling) pa slangen for dialys- eller erséttningsvétskan till luerkopplingen
(honkoppling) pa pasen genom att trycka och vrida. Se till att kopplingen sitter ordentligt och

dra at. Kopplingen &r nu 6ppen. Kontrollera att vétskan flodar fritt.

Nér slangen for dialys- eller ersittningsvitska har kopplats bort fran luerkopplingen stings
kopplingen och 16sningsflodet upphor. Luerporten dr ndlfri och kan rengoras.

Om injektionsporten anvénds, ta forst bort den avbrytbara hatten. Injektionsporten kan rengoras.
For sedan in spetsen genom gummiviaggen. Kontrollera att vatskan flodar fritt.

Losningen bor anvindas omedelbart efter att ytterforpackningen avligsnats. Om den inte anvédnds
omedelbart bor den blandade 16sningen anvdndas inom 24 timmar, inklusive behandlingstid, efter det
att elektrolytlosningen blandats i buffertldsningen.

Den fardigblandade 16sningen &r endast avsedd for engangsbruk. Anvind inte 16sningen om behallaren
ar skadad eller om I6sningen &r grumlig. Kasta bort eventuell oanvind 16sning omedelbart efter
anviandning.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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