VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Duosol sine Kalium hemofiltraationeste

2. VAIKUTTAVAT AINEET JANIIDEN MAARAT

Vaikuttavat aineet: Pieni kammio: Iso kammio:
Elektrolyyttiliuos Vetykarbonaattiliuos
555 ml 1000 mi 4445 ml 1000 mi
siséltaa siséltaa sisaltaa sisaltaa
Natriumkloridi 2,34 g 421 ¢ 2747 g 6,18 g
Kalsiumklorididihydraatti 110 g 198 g — —
Magnesiumkloridiheksahydraatti 05149 091g¢ — —
Glukoosimonohydraatti 549 ¢ 990 g — —
vastaten vedetontd glukoosia 5009 904¢ — —
Natriumvetykarbonaatti — 15,96 g 359 ¢
Elektrolyytit: [mmol/ [mmol/l] [mmol/ [mmol/l]
kammio] kammio]
Na" 40,0 72 660 149
Ca™ 75 135
Mg~ 2,5 45
Cr 75,0 135 470 106
HCO; — — 190 42,8
Teoreettinen osmolariteetti 275 297

[MOsm/I]

Sekoituksen jalkeen kayttovalmiin he mofiltraationesteen koostumus:

1000 ml k&yttovalmista hemofiltraationestetta sisaltdd [mmol/l]:

Na"

Ca2+

Mg**

cr

HCOy

Glukoosi, vedeton

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Hemofiltraationeste.
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5,6 (vastaa 1,0 g:aa)

Kirkas, varitdn liuos, jossa ei ole nakyvia hiukkasia.

Teoreettinen osmolariteetti: 292 mOsm/|

pH-arvo: 7,0-8,0

4. KLIINISET TIEDOT




4.1 Kayttoaiheet

Kayttovalmis liuos on tarkoitettu kaytettavéksi potilaille, joilla on mist4 tahansa syysta johtuva
akillinen munuaisten vajaatoiminta, joka edellyttdd jatkuvaa hemofiltraatiohoitoa.

4.2 Annostus jaantotapa

Hemofiltraationesteitd saa kéyttad potilaille, joilla on &killinen munuaisten vajaatoiminta,
hemofiltraatiohoitoon perehtyneen laékérin valvonnassa.

ANnostus

Kéytettdva filtraationopeus maéraytyy potilaan Kliinisen tilan ja painon mukaan. Jollei erityisohjeita
ole annettu, normaalisti virtsaan erittyvien aineenvaihdunnallisten kuona-aineiden poistamiseen
suositeltava filtraationopeus on 20-25 ml/kg/h potilaan aineenvaihdunnallisen tilan mukaan.

Hoitava ladkari arvioi sopivan annostilavuuden, silld kulloinkin tarvittava korvausliuoksen maara
riippuu annettavan hoidon intensiteetistd seka siitd, miten suuri nestemadara on korvattava
nestetasapainon saavuttamiseksi.

Pediatriset potilaat
Edelld mainitut annostussuositukset koskevat myds pediatrisia potilaita.

Antotapa

Laskimoon.

Kayttovalmis hemofiltraationeste valmistetaan avaamalla kammioiden vélinen sauma.
Sekoittaminen suoritetaan kaantelemalld pussia viisi kertaa. Ks. tarkemmat ohjeet kohdasta 6.6.

Kéyttovalmis hemofiltraationeste infusoidaan kehonulkoiseen verenkiertoon infuusiopumpulla.

Hemofiltraation aikana hemofiltraationeste korvaa veresta poistettavan ultrafiltraatin ottaen huomioon
kokonaisnestetasapainon.

Akillisessd munuaisten vajaatoiminnassa hoitoa jatketaan rajoitetun jakson ajan, ja se keskeytetadn
kun munuaisten toiminta on taysin korjaantunut.

4.3 Vasta-aiheet

Erityisesti kayttovalmiiseen hemofiltraationesteeseen liittyvat:
e Hypokalemia
e Metabolinen alkaloosi

Y leisesti hemofiltraatioon liittyvat:
e Akillinen munuaisten vajaatoiminta, johon liittyy hyperkatabolinen tila, silloin kun
virtsamyrkytyksen oireita ei endé voida korjata hemofiltraatiolla
o Riittdmaton verenvirtaus veritiessa
o Kaikki tilanteet, joissa systeemisen antikoagulaation takia verenvuotoriski on suurentunut.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Hemodynaamista tilaa, nestetasapainoa, elektrolyytti- ja happo-emdstasapainoa, verensokeriarvoja
seka virtsan ja plasman kreatiniinipitoisuuksia on seurattava tarkoin ennen hemofiltraatiota ja sen
aikana.



Seerumin kaliumpitoisuutta on seurattava saannéllisesti ennen hemofiltraatiota ja sen aikana.

Jos seerumin kaliumpitoisuus laskee ja hypokalemia kehittyy, kaliumlisé ja/tai vaihtaminen enemman
kaliumia siséltdvaan korvausliuokseen voi olla tarpeen. Tilanteissa, joissa seerumin Kaliumpitoisuus on
noussut (hyperkalemia), filtraationopeuden suurentaminen voi olla tarpeen tavanomaisten
tehohoitotoimenpiteiden ohella.

Epéorgaanisen fosfaatin pitoisuus pitdd mitata sdénnollisesti hemofiltraation aikana.
Hypofosfatemiatapauksissa epaorgaaninen fosfaatti on korvattava.

Muovipakkaukset voivat joskus vahingoittua kuljetuksen aikana valmistajalta
sairaalaan/dialyysiyksikkon tai sairaalassa/dialyysiyksikosséd. Tama voi aiheuttaa kontaminaatiota ja
siten mikrobien ja sienten kasvua hemofiltraationesteessé. Taten pakkausten ja hemofiltraationesteen
huolellinen visuaalinen tarkastaminen on tarpeen ennen pakkausten kiinnittdmista ja
hemofiltraationesteen kéyttoonottoa. Erityisesti on Kiinnitettdvd huomiota vahaiseenkin vaurioon
sulkijassa, sinetissd, kammioiden valisessa saumassa ja pakkauksen kulmissa mahdollisina
kontaminaatiolahteind.

Hemofiltraationestettd saa kayttaa vain, jos pakkaus (ulkokéare ja kaksikammiopussi), kammioiden
vélinen sauma ja liittimet ovat vahingoittumattomia ja ehjid ja jos liuos on kirkasta ja véritonta eika
siind ole ndkyvia hiukkasia. Nestettd saa kayttaa vasta kun kammioiden vélinen sauma on avattu ja
niiden siséltdmat liuokset on sekoitettu keskenadn. Ks. lisatietoja kohdasta 6.6.

Jos epdvarmuutta esiintyy, hoidosta vastaavan ladkarin on tehtdva paatos liuoksen kéayttdonotosta.

Hemofiltraationeste lammitetddn suunnilleen kehonlampdiseksi integroidun tai ulkoisen lammittimen
avulla. Nestettd ei saa missadn olosuhteissa infusoida alle huoneenldmpdisena.

Valmisteen annon aikana letkustossa on harvoissa tapauksissa havaittu valkoisia kalsiumkarbonaatti-
saostumia, etenkin pumpun ja lammittimen laheisyydessa. Siksi letkustossa oleva liuos on
tarkastettava huolellisesti silmdmé&é&raisesti 30 minuutin valein hemofiltraation aikana ja varmistettava,
ettd liuos on kirkas eik siind ole saostumia. Saostumia voi esiintyd my6s huomattavalla viiveella
hoidon aloituksesta. Jos saostumia havaitaan, on liuos ja letkusto vaihdettava valittomasti ja potilasta
on seurattava tarkkaan.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Suodatettavissa olevien lddkeaineiden, esimerkiksi la&keaineiden, joiden proteiineihin sitoutumisaste
on alhainen, pitoisuudet veressa saattavat laskea hoidon aikana ja tarvittaessa on ryhdyttava vastaaviin,
tilannetta korjaaviin hoitotoimenpiteisiin.

Y hteisvaikutukset muiden laakkeiden kanssa voidaan valttad hemofiltraationesteen oikealla
annostuksella ja kliinisen kemian parametrien ja elintoimintojentarkalla seurannalla.

Seuraavat yhteisvaikutukset ovat kuitenkin mahdollisia:

o Korvaavat elektrolyytit, parenteraalinen ravinto ja muut yleensd tehohoidossa annetut infuusiot
vaikuttavat seerumin koostumukseen ja potilaan nestetilaan. Tama taytyy ottaa huomioon
hemofiltraatiohoitoa méa&rattaessa.

o Hyperkalemia, hypermagnesemia ja hypokalsemia voivat peitté4 digitaliksen toksiset
vaikutukset. Néiden elektrolyyttien korjaaminen hemofiltraatiolla voi jouduttaa
digitalismyrkytyksen oireita ja [6ydoksid, kuten sydamen rytmihairioitd. Jos kaliumpitoisuus
on pieni tai kalsiumpitoisuus suuri, digitalismyrkytysta voi ilmeta kéytettdessa optimaalista
annosta pienempia digitalisannoksia.

e D-vitamiini ja kalsiumia sisaltavat ladkevalmisteet, kuten kalsiumkarbonaatti fosfaatinsitojana,
voivat lisatd hyperkalsemian riskid.



¢ Ylimaarainen natriumvetykarbonaatin korvaushoito voi lisatd metabolisen alkaloosin riskia.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja Duosolin kdytdst4 raskaana oleville naisille eiké eldinkokeista. Kuitenkin koska
kaikki hemofiltraationesteen aineet ovat fysiologisia aineita, jotka korvaavat hemofiltraatiossa
poistuvia valttdmattomia plasman aineita, syntymattéméaan lapseen kohdistuvia riskeja ei ole
odotettavissa. Duosolin kaytt6a raskauden aikana voidaan harkita tarvittaessa.

Imetys
Koska kaikki hemofiltraationesteen aineet ovat fysiologisia aineita, jotka korvaavat hemofiltraatiossa

poistuvia valttamattomia plasman aineita, lapseen kohdistuvia riskeja ei ole odotettavissa. Duosolin
kayttoa imetyksen aikana voidaan harkita tarvittaessa.

Hedelmallisyys
Koska kaikki hemofiltraationesteen aineet ovat fysiologisia aineita, jotka korvaavat hemofiltraatiossa

poistuvia valttamattomia plasman aineita, vaikutuksia hedelméllisyyteen eiole odotettavissa.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Ei oleellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutuksista, jotka mahdollisesti liittyisivat vetykarbonaattipuskuroituun
hemofiltraationesteeseen, ei ole raportoitu. Seuraavat haittavaikutukset saattavat kuitenkin johtua
hoidosta tai kaytetysta hemofiltraationesteestd. Ndiden haittavaikutusten yleisyys on tuntematon
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Hyper- tai dehydraatio, elektrolyyttihdiriét, hypofosfatemia, hyperglykemia, metabolinen alkaloosi.

Verisuonisto
Hypertensio, hypotensio

Ruoansulatuselimisto
Pahoinvointi, oksentelu

Luusto, lihakset ja sidekudos
Lihaskouristukset

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&a ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa la&dkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus


http://www.fimea.fi/

Hététilanteita ei ole raportoitu, kun on noudatettu suositeltuja annoksia; liséksi liuoksen antaminen
voidaan keskeyttdd milloin vain. Jos nestetasapainoa ei lasketa ja seurata tarkkaan, voi esiintya
hyperhydraatiota tai dehydraatiota, jotka ilmenevat muutoksina verenpaineessa,
keskuslaskimopaineessa, sykkeessé ja keuhkovaltimopaineessa.

Hyperhydraatiossa ultrafiltraatiota on lisattava ja hemofiltraationesteen antonopeutta ja maaréé on
laskettava.

Vaikeassa dehydraatiossa ultrafiltraatiota on vahennettdva tai se on keskeytettava ja infusoitavan
hemofiltraationesteen mééraa on lisattava sopivasti.

Vetykarbonaatin yliannostus voi tapahtua, jos kéytetd&n epatarkoituksenmukaisen suuria maaria
hemofiltraationestettd, ja tdma voi johtaa metaboliseen alkaloosiin, ionisoituneen Kkalsiumin
véhenemiseen tai tetaniaan.

Yliannostus voi aiheuttaa kongestiivista syddmen vajaatoimintaa ja/tai keuhkokongestiota ja se saattaa
johtaa elektrolyytti- sekd happo-emastasapainohdiridihin.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Hemofiltraatit, ATC-koodi: B05ZB

Hemofiltraation perusperiaatteet

Vesi ja siihen liuenneet aineet, kuten virtsan myrkyt, elektrolyytit ja vetykarbonaatti, poistuvat veresta
ultrafiltraatiolla yhtéjaksoisen hemofiltraatioprosessin aikana. Ultrafiltraatti korvataan
hemofiltraationesteelld, jossa elektrolyytti- ja puskurikonsentraatio on tasapainotettu.

Kéyttovalmis liuos koostuu vetykarbonaattiliuoksesta ja elektrolyyttiliuoksesta, ja on sekoitettu
vetykarbonaattipuskuroitu hemofiltraationeste akuutin munuaisten vajaatoiminnan hoitoon
yhtéjaksoisella hemofiltraatiolla.

Elektrolyytit Na*, K*, Mg®*, Ca®*, CI ja vetykarbonaatti ovat vélttimattdmia neste- ja
elektrolyyttihomeostaasin (veritilavuus, osmoottinen tasapaino, happo-eméstasapaino) yllépidossa ja
korjaamisessa.

Vastaavanlaisten laskimonsisaisesti annettujen liuosten teho happo-emastasapainon yllapidossa
hemofiltraation aikana on osoitettu yksiselitteisesti tutkimuksissa ja monivuotisessa Kliinisessa
kaytdssd. On varmistettu, ettd ne ovat turvallisia ja hyvin siedettyjd. Laskimonsisaisesti annettujen
elektrolyyttien ja vetykarbonaatin farmakologiaa tunnetaan riittavasti.

5.2 Farmakokinetiikka

Kéyttovalmista hemofiltraationestettd kdytetadan laskimonsisdisesti. Elektrolyyttien ja vetykarbonaatin
jakautuminen riippuu yksilollisestd tarpeesta, aineenvaihduntatilasta ja jaljella olevasta munuaisten
toiminta-asteesta.

Glukoosia lukuun ottamatta hemofiltraationesteen aineet eivat metaboloidu. Veden ja elektrolyyttien
erittyminen riippuu solujen tarpeesta, aineenvaihduntatilasta, jaljelld olevasta munuaisten toiminta-
asteesta ja nesteen menetyksestd esim. suolen, keuhkojen ja ihon kautta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta



Toksikologisia tutkimuksia ei ole tehty, koska kaikki hemofiltraationesteen aineet ovat fysiologisia
aineita, jotka korvaavat hemofiltraatiossa poistuvia valttdmattomia plasman aineita.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Elektrolyyttiliuos (pieni kammio)

Kloorivetyhappo 25 % (pH:n saatoon)
Injektionesteisiin  kaytettava vesi

Vetykarbonaattiliuos (suuri kammio)
Hiilidioksidi (pH:n saatoon)
Injektionesteisiin  kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa. Jos hemofiltraationesteeseen on lisattdva jotakin la&kevalmistetta, tdmén saa
tehdé vasta kun kyseisen valmisteen yhteensopivuus hemofiltraationesteen kanssa on arvioitu
perusteellisesti ja kaksikammiopussissa olevat nesteet on sekoitettu kunnolla.

6.3 Kestoaika

Kestoaika vahingoittumattomassa pakkauksessa
2 vuotta.

Kestoaika k&yttovalmiin liuoksen valmistuksen jélkeen
Kayttovalmiiksi saatettu liuos tulee kayttaa valittoméasti sekoittamisen jalkeen. Kéyttovalmis liuos
sdilyy fysikaalisesti ja kemiallisesti stabiilina 24 tuntia 25 °C:ssa.

6.4 Sailytys

Silyta alle 25 °C.
Al4 séilytd kylmédssé. Ei saa jadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Polypropeeni (PP) -pohjaiseen ulkoké&&reeseen pakattu PP-pohjainen kaksikammiopussi, jonka
kammioissa on 4445 ml vetykarbonaattiliuosta ja 555 ml elektrolyyttiliuosta ja kammioiden valissa
sauma. Suuressa kammiossa on kaksi PP-pohjaista putkea, joiden paissd on polykarbonaattipohjainen
Luer-Lock-liitin. Pienen kammion putki on vain tuotannollisiin tarkoituksiin, ei k&ytt6& varten.
Kaksi 5000 mln pussia (kaksikammiopussi: 4445 ml + 555 ml) kotelossa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Ohjeet kayttovalmiin hemofiltraationesteen valmistamiseen

Pakkaus ja liuos on tarkistettava silmdmaaréisesti ennen kayttoa. Hemofiltraationestettd saa kayttaa
vain, jos pakkaus (ulkokaare ja kaksikammiopussi), kammioiden vélinen sauma ja liittimet ovat
vahingoittumattomia ja ehjid ja jos liuos on kirkas ja variton eika siind ole nakyvid hiukkasia.

Poista ulkokaare juuri ennen kayttoa.



1. Poista ulkokaare.

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

3. Paina molemmilla k&silla pussin pienta
kammiota kunnes kammioiden valinen
sauma aukeaa koko pituudeltaan.

4. Varmista, etta sisaltd sekoittuu
taydellisesti kaantelemalla pussia 5
kertaa edestakaisin.

Vain kertakayttoon. Kayttdmatta jaanyt liuos tai vahingoittunut pakkaus on havitettava.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

B. Braun Avitum AG

Schwarzenberger Weg 73-79

34212 Melsungen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

19623




9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamaaré: 20.04.2005

Viimeisimman uudistamisen péivamaara: 19.9.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

16.9.2019



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETSNAMN

Duosol sine Kalium hemofiltrationsvatska

2. KVALITATIVOCH KVANTITATIVSAMMANSATTNING

Liten kammare: Stor kammare:
Elektrolytldsning [Vatekarbonatlésning
Aktiva substanser in5r15e5hé?lq Ile r 10%% Irml inA;14e4r?érlT¢|e r 10%%rml
Natriumklorid 234 g 421 g 2747 g 6,18 g
Kalciumkloriddihydrat 110 g 198 ¢ — —
Magnesiumklor idhexahydrat 051 g 091 g — —
Glukosmonohydrat 549 g 9,90 ¢ — —
motsvarande vattenfri glukos 5009 90¢
Natriumvatekarbonat — — 159 ¢ 3,59 ¢
Elektrolyter: [mmol/ [mmol/] [mmol/ [mmol/l]
kammare] kammare]

Na” 40,0 72 660 149
Ca” 75 135 — —
Mg~ 25 45 — —
cI 75,0 135 470 106
HCO; — — 190 428
Teoretisk osmolaritet [mMOsm/I] 275 297

Den bruksfardiga he mofiltrationsvatskans sammansattning efter blandning:

1000 ml bruksfardig hemofiltrationsvatska innehaller [mmol/I]:

Na* 140

ca® 15

Mg** 05

CI 109

HCO; 35,0
Glukos, vattenfri 56 (=1,0 0)

For fullstandig forteckning over hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Hemofiltrationsvétska
Klar och farglos vatska, inga synliga partiklar

Teoretisk osmolaritet: 292 mOsm/I
pH: 7,0-8,0



4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Den bruksfardiga losningen ar avsedd for anvandning till patienter som kréver kontinuerlig
hemofiltration pa grund av akut njursvikt, oberoende av orsak.

4.2 Dosering och administreringssatt

Anvandning av hemofiltrationsvatska till patienter med akut njursvikt bor ske under dverinseende av
lakare med erfarenhet av denna typ av behandling.

Dosering

Den ordinerade filtreringshastigheten beror pa patientens kliniska tillstand och kroppsvikt. Den
rekommenderade filtrationshastigheten for att avlidgsna metabola slaggprodukter som normalt
utséndras i urinen ar 20-25 ml/kg kroppsvikt/timme beroende pa patientens metaboliska tillstand,
savida inte annat foreskrivits.

Lamplig doseringsvolym faststélls av likaren eftersom ersattningslosningens volym beror pa
intensiteten av den utforda behandlingen och pa méangden vétska som behover ersattas for att uppna
vétskebalans.

Pediatrisk population
Ovanangivna doseringsrekommendationer galler &ven for pediatriska patienter.

Administreringssatt

Intravends anvandning.

Den bruksféardiga hemofiltrationsvatskan bereds genom att Oppna forseglingen mellan kamrarna.
Innehallet blandas genom att vanda pa pasen fem ganger. For ytterligare instruktioner, se avsnitt 6.6.

Den bruksvardiga hemofiltrationsvatskan infunderas i den extrakorporeala cirkulationen med hjdlp av
en infusionspump.

Under hemofiltrationen ersatter hemofiltrationsvatskan det ultrafiltrat som avlagsnas fran blodet med
hansyn till den totala véatskebalansen.

Vid akut njursvikt utfors behandlingen under en begrénsad tid och avslutas nér njurfunktionen &r helt
aterstalld.

4.3 Kontraindikationer

Kontraindikationer specifika for den bruksfardiga hemofiltrationsvatskan:
o Hypokalemi
. Metabolisk alkalos

Allméanna kontraindikationer for hemofiltration:

. Akut njursvikt med uttalad hyperkatabolism nér uremiska symtom inte langre kan korrigeras
med hemofiltration.

o Otillrackligt blodflode fran vaskuldr infart

o Alla tillstand med okad risk for blédning pa grund av systemisk antikoagulation

4.4 Varningar och forsiktighet

10



Hemodynamisk status, vatskebalans, elektrolyt- och syra-basbalans, blodglukos samt urea- och
kreatininnivaer i plasma ska 6vervakas noga fére och under hemofiltrationen.

Kaliumkoncentrationen i serum maste kontrolleras regelbundet fore och under hemofiltrationen. Om
kaliumkoncentrationen i serum minskar och patienten utvecklar hypokalemi kan det vara nédvéandigt
med tilligg av kalium och/eller byte till en erséttningslosning med hogre kaliumkoncentration. Om
kaliumkoncentrationen i serum okar (hyperkalemi) kan ¢kad filtrationshastighet vara nddvéandig
tillsammans med normala rutiner for intensivvard.

Koncentrationen av oorganiskt fosfat ska matas regelbundet under hemofiltrationen. Vid
hypofosfatemi ska oorganiskt fosfat ersattas.

Plastforpackningar kan ibland skadas under transport fran tillverkaren till sjukhuset/dialysenheten eller
pa sjukhuset/dialysenheten. Detta kan leda till kontamination och tillvaxt av mikroorganismer eller
svamp i hemofiltrationsvétskan. Forpackningen och hemofiltrationsvétskan ska darfér noggrant
inspekteras visuellt innan férpackningen ansluts och innan hemofiltrationsvitskan anvénds. Aven
eventuella sma skador vid forslutningen, fogarna, forseglingen mellan kamrarna och hornen pa
forpackningen maste uppmarksammas pa grund av risken for kontamination.

Hemofiltrationsvétskan far endast anvandas om forpackningen (ytterpasen och dubbelkammarpasen),
forseglingen mellan kamrarna och kopplingarna ar oskadade och hela och om I6sningen &r klar och
farglos och utan synliga partiklar. Fore anvandning maste forseglingen mellan kamrarna 6ppnas och de
tva losningarna blandas. For ytterligare instruktioner, se avsnitt 6.6.

Om det rader nagot tvivel ska ansvarig likare avgora om hemofiltrationsvatskan kan anvindas.

Hemofiltrationsvatskan ska varmas till ungefarlig kroppstemperatur med hjdlp av ett integrerat eller
externt varmeelement. Véatskan far under inga omstandigheter infunderas om dess temperatur &r lagre
an rumstemperatur.

Under administrering av lakemedlet har i séllsynta fall en vit falining av kalciumkarbonat observerats i
slangarna, sérskilt ndra pump- och varmeenheten. Vtskan i slangarna ska darfor kontrolleras noga
visuellt var 30:¢ minut under hemofiltrationsbehandlingen for att sékerstalla att den ar klar och fri fran
fallning. Fallning kan uppsta avsevart senare an vid behandlingsstart. Skulle fallning uppstad maste
vétskan och slangarna omedelbart erséttas och patienten noga 6vervakas.

4.5 Interaktioner med andraldkemedel och dvrigainteraktioner

Koncentrationen av filtrerbara lakemedel i blodet, t.ex. likemedel med lag proteinbindningskapacitet,
kan minska under behandlingen och korrigerande behandlingsatgarder ska vid behov vidtas.

Interaktioner med andra lakemedel kan undvikas med korrekt dosering av hemofiltrationsvatskan och
strikt Overvakning av kliniskt-kemiska parametrar samt vitala tecken.

Foljande interaktioner &r dock mdjliga:

o Elektrolytersattning, parenteral nutrition och andra infusioner som vanligen ges vid
intensivvardsenheter paverkar serumkomposition och vatskestatus hos patienten. Detta maste
beaktas vid ordination av hemofiltrationsbehandling.

o Toxiska effekter av digitalis kan maskeras av hyperkalemi, hypermagnesemi och
hypokalcemi. Korrigering av dessa elektrolyter med hemofiltration kan utlésa tecken och symtom
pa digitalistoxicitet, t.ex. hjartarytmi. Om kaliumkoncentrationen ar lag eller
kalciumkoncentrationen hog kan digitalistoxicitet forekomma vid suboptimala digitalisdoser.

. D-vitamin och lakemedel innehéllande kalcium, t.ex. kalciumkarbonat som fosfatbindare, kan
Oka risken for hyperkalcemi.
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o Ytterligare erséttningsbehandling med natriumvatekarbonat kan 6ka risken for metabolisk
alkalos.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga data fran anvandningen av Duosol i gravida kvinnor eller fran djurstudier. Eftersom alla
innehallsamnen i hemofiltrationsvatskan &r fysiologiska substanser som anvénds for att ersatta
nédvandiga plasmakomponenter som avlagsnas vid hemofiltration forvéntas inga risker for det ofédda
barnet. Anvandning av Duosol kan vid behov 6vervagas under graviditet.

Amning
Eftersomalla innehallsamnen i hemofiltrationsvétskan ar fysiologiska substanser som anvands for att

ersatta nédvandiga plasmakomponenter som avlagsnas vid hemofiltration forvantas inga risker for
barnet. Anvandning av Duosol kan vid behov Gvervagas under amning.

Fertilitet

Eftersomalla innehallsamnen i hemofiltrationsvatskan é&r fysiologiska substanser som anvands for att
ersétta nodvandiga plasmakomponenter som avlagsnas vid hemofiltration férvéantas inga effekter pa
fertilitet.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Det har inte rapporterats nagra biverkningar som eventuellt kan ha ett samband med den
vétekarbonatbuffrade hemofiltrationsvétskan. Foljande biverkningar kandock orsakas av
behandlingen eller av den anvanda vatskan. Frekvensen av dessa biverkningar ar inte kand (kan inte
beraknas fran tillgangliga data):

Metabolism och nutrition
Hyper- eller dehydrering, elektrolytstérningar, hypofosfatemi, hyperglykemi, metabolisk alkalos

Blodkarl
Hypertension, hypotension

Magtarmkanalen
Illamaende, krakningar

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Muskelkramper

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att likemedlet godkants. Det gor det méjligt
att kontinuerligt overvaka likemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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4.9 Overdosering

Det finns inga rapporter om kritiska situationer efter anvandning av rekommenderade doser. Dessutom
kan administrering av vatskan avbrytas nar som helst. Om vétskebalansen inte &r korrekt berédknad och
Overvakad kan hyperhydrering eller dehydrering upptrdda med forandringar i blodtryck, centralt
ventryck, hjartfrekvens och lungartartryck som foljd.

Vid fall av hyperhydrering ska ultrafiltrationen 6kas och hastigheten och méngden av infunderad
hemofiltrationsvéatska minskas.

Vid svar dehydrering ska ultrafiltrationen minskas eller avbrytas och mangden infunderad
hemofiltrationsvatska oOkas till [amplig volym.

Administrering av en olampligt stor méngd hemofiltrationsvéatska kan resultera i dverdosering av
vétekarbonat. Detta kan leda till metabolisk alkalos, en minskning av joniserat kalcium eller tetani.

Overbehandling kan orsaka kongestiv hjartsvikt och/eller lungstas och kan leda till stérningar i
elektrolytkoncentrationer och syra-basbalansen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiskaegenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hemofiltrationsvatskor, ATC-kod: B05ZB

Grundlaggande principer for hemofiltration

Under kontinuerlig hemofiltration fors vatten och upplosta @mnen sasom uremiska toxiner, elektrolyter

och vatekarbonat bort fran blodet genom ultrafiltration. Ultrafiltratet ersatts med en Iosning
(hemofiltrationsvétska) innehallande balanserade elektrolyt- och buffertkoncentrationer.

Den bruksfardiga lésningen bestar av véatekarbonat- och elektrolytlosning och ar en blandad
vatekarbonatbuffrad hemofiltrationsvatska for behandling av akut njursvikt genom kontinuerlig
hemofiltration.

Elektrolyterna Na*, K+, Mg®*, Ca**, CI' och vétekarbonat ar nodvandiga for uppratthéllande och
korrigering av vétske- och elektrolythomeostas (blodvolym, osmotisk jamvikt, syra-bas-balans).

Effekten av motsvarande intravendst administrerade Iosningar for uppratthallande av syra-bas-
balansen under hemofiltration har entydigt pavisats i studier och genom flera ars klinisk anvéndning.
Det har bekréaftats att dessa losningar ar sakra och véltolererade. Det finns tillrdcklig kunskap om
farmakologin av intravendst administrerade elektrolyter och vétekarbonat.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Den bruksfardiga hemofiltrationsvéatskan ar avsedd for intravends administrering. Distributionen av
elektrolyter och vatekarbonat beror pa behov, metaboliskt tillstand och aterstaende njurfunktion.
Glukos ar den enda substansen i hemofiltrationsvatskan som metaboliseras. Utsondring av vatten och
elektrolyter beror pa cellulart behov, metaboliskt tillstand, aterstaende njurfunktion och pa
vétskeforluster (t.ex. via tarm, lungor och hud).

5.3 Prekliniskaséakerhetsuppgifter

Toxikologiska studier har inte utforts eftersomalla innehallsamnen i hemofiltrationsvatskan ar
fysiologiska substanser som anvénds for att ersatta nddvandiga plasmakomponenter som avldgsnas vid
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hemofiltration.

6. FARMACEUTISKAUPPGIFTER

6.1 FoOrteckning 6ver hjalpamnen

Elektrolytlésning (liten kammare)
Saltsyra 25 % (for justering av pH)
Vatten for injektionsvétskor

Vétekarbonatlosning (stor kammare)
Koldioxid (for justering av pH)
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta likemedel inte blandas med andra likemedel. Om ett
likemedel behdver tillsattas till hemofiltrationsvatskan maste man forst gora en omfattande
utvardering av ldakemedlets och hemofiltrationsvatskan kompabilitet. Fore tillsatsen gors maste
[6sningarna i dubbelkammarpasen blandas noggrant.

6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i oskadad forpackning
2ar

Hallbarhet for den bruksfardiga losningen
Blandad produkt ska anvandas omedelbart. Den blandade produkten ar fysikaliskt och kemiskt stabil i
24 timmar vid 25 °C.

6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar

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

6.5 Forpackningstyp och innehall

Dubbelkammarpasen ar tillverkad av polypropen och ar forpackad i en ytterpase av polypropen.
Dubbelkammarpasen innehaller 4445 ml vatekarbonatlésning och 555 ml elektrolytlésning och har en
forsegling mellan kamrarna. Den stora kammaren &r forsedd med tva polypropenrér som ar forseglade
med Luer-Lock-koppling av polykarbonat. Roret pa den lilla kammaren anvands enbart vid produktion
och &r inte avsett for administrering.

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

6.6 Sarskildaanvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Anvisningar for beredning av bruksfardig hemofiltrationsvétska

Forpackningen och Isningen ska kontrolleras visuellt fore anvandning. Anvand
hemofiltrationsvatskan endast om forpackningen (ytterpasen och dubbelkammarpasen), férseglingen
och kopplingarna ar oskadade och hela och om Isningen &r klar och féarglos och utan synliga partiklar.

Avlagsna ytterpasen forst strax fore anvandning.
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1. Avlagsna ytterpasen

2. Vik ut pasenoch lagg den pa ett rent, plant
underlag.

3. Pressa med bada handerna pa den mindre
kammaren tills forseglingen mellan kamrarna
Oppnas langs hela sin langd.

4,  Forsakra dig om att innehallet blandas
ordentligt genom att vanda pa pasen 5 ganger
fram och tillbaka.

Endast for engangsbruk. Eventuell dverbliven vétska och eventuella skadade forpackningar ska
kasseras.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

B. Braun Avitum AG

Schwarzenberger Weg 73-79

34212 Melsungen

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

19623

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godk&nnandet: 20.4.2005
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Datum for den senaste fornyelsen: 19.9.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

16.9.2019
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