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Pisomna informacia pre pouZivatela

Accusol 35 Potassium 2 mmol/l
roztok na hemofiltraciu, hemodialyzu a hemodiafiltraciu

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.
e Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Accusol 35 Potassium 2 mmol/l a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Accusol 35 Potassium 2 mmol/l
Ako vam bude Accusol 35 Potassium 2 mmol/l podany

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Accusol 35 Potassium 2 mmol/I

Obsah balenia a d’alsie informacie

SOk wnE

1. Co je Accusol 35 potassium 2 mmol/l a na €o sa pouZiva
Accusol 35 Potassium 2 mmol/l je roztok na hemofiltraciu, hemodialyzu a hemodiafiltraciu.
Accusol 35 Potassium 2 mmol/l vam predpiSu, ak mate prechodné alebo trvalé zlyhavanie obli¢iek.

Cisti krv od odpadovych latok, upravuje kyslost’ alebo zasaditost’ a hladinu soli v krvi. Ako ndhradny
roztok na hemodiafiltraciu a hemofiltraciu sa méze pouzit’ aj ako zdroj soli alebo vody na hydrataciu
(zavodnenie).

Roztoky Accusolu 35 sa dodavaju vo vaku bez obsahu PVC s dvoma komorami. Dve komory su
oddelené dlhym §vom (medzikomorovy $ev). Pred pouzitim musite zmieSat’ roztoky z obidvoch
komor, pretrhnutim dlhého §vu (medzikomorovy Sev) a nasledne pretrhnutim kratkeho ,,SafetyMoon*
§vu pri vstupnom porte.

Roztoky Accusolu 35 musi pouzivat’ iba lekar alebo sa musia pouZzivat’ pod jeho dohl'adom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Accusol 35 potassium 2 mmol/I

Skor ako sa vasa liecba zacne, vas lekar sa uisti, ze mate dobry pristup k Zile a tepne. Taktiez sa uisti,
ze vam nehrozi vysoké riziko krvacania.

Roztoky Accusolu 35 st dostupné s roznymi koncentraciami draslika a glukozy. Vas lekar vam bude
hladiny draslika a glukézy v krvi vel'mi starostlivo kontrolovat’, aby zabezpecil pouzitie Accusolu 35 s
najvhodnej$im zloZenim.

Lekar vam nepoda Accusol 35 Potassium 2 mmol/I:
e ak nemate dobry pristup k zilam a/alebo tepnam.
e ak vam hrozi vel’ké riziko krvacania.
e ak mate vysoku hladinu hydrogenuhlic¢itanu v krvi.
e ak mate prili§ nizku hladinu draslika v krvi, pokial’ sibezne neuZzivate doplnky draslika.
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e ak mate ochorenie, pri ktorom sa vasa terajsia kyslost’ alebo zasaditost’ krvi moze zhorsit’.
e ak mate zlyhavanie obliciek, pri ktorom sa odpadové latky nedaju odstranit’ z krvného rieCiska
hemofiltraciou.

Upozornenia a opatrenia

Accusol 35 Potassium 2 mmol/l méze pouzivat’ iba lekar, ktory ma skusenosti v technikach
hemofiltracie, hemodialyzy alebo hemodiafiltracie alebo sa moZe pouzivat’ pod jeho dohPadom.

Vs lekar

vam bude kontrolovat’ kyslost” krvi, hladiny réznych soli a odpadovych latok v Krvi.

zaisti, Ze pocas Vasej liecby budu ich hladiny spravne a Ze budu starostlivo kontrolované.
zaisti nalezité udrziavanie rovnovahy tekutin vasho tela.

vam bude vel'mi starostlivo kontrolovat’ hladinu glukézy v krvi, najméi ak ste diabetik.
vam bude pravidelne kontrolovat’ hladinu draslika v Krvi.

zaisti, Ze tesne pred pouzitim roztoku sa obsahy dvoch komor zmiesali, pretrhnutim najprv
dlhého $vu (medzikomorovy Sev) a potom kratkeho ,,SafetyMoon‘ §vu pri vstupnom porte.
Ak vam lekar poda nezmieSany roztok, hladina hydrogenuhli¢itanu v Krvi sa vam moze
zvysit. To moéze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky, ako s napinanie na vracanie, ospalost, bolest’
hlavy, nezvycajny tlkot srdca a t'azkosti s dychanim.

Iné lieky a Accusol 35 Potassium 2 mmol/I
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. Podavanie Accusolu 35 Potassium 2 mmol/l m6ze zmenit’ G¢inok inych liekov alebo
sa ich u¢inky m6zu navzajom ovplyviovat’.
e Ak ste diabetik, vas lekar vam bude starostlivo kontrolovat’ hladinu glukézy. V pripade
potreby vam upravi davku inzulinu, ked’ze tento roztok obsahuje glukézu.
e Ak uzivate vitamin D alebo lieky obsahujiice vapnik, méze sa vam zmenit’ hladina vapnika
v krvi.
e Ak uzivate doplnok hydrogenuhli¢itanu sodného, hrozi vam zvySené riziko nezvycajnych
hladin soli a zasaditych latok v krvi (alkal6za).
e Ak uZivate lieky na srdce zname ako srdcové glykozidy, mozete potrebovat’ vyzivové doplnky
s obsahom draslika. Vas lekar vas bude pocas lie¢by starostlivo sledovat’.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, poradte sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Stanovi pomer medzi prinosmi a rizikami
pouzivania Accusolu 35 Potassium 2 mmol/I.

3. Ako vam bude Accusol 35 potassium 2 mmol/l podany

V zavislosti od vaSej liecby vam bude lekar podavat’ Accusol 35 Potassium 2 mmol/l do krvi
pomocou hadicky z dialyza¢ného pristroja.

Liec¢ba hemofiltraciou, hemodialyzou alebo hemodiafiltraciou, ktort budete dostavat’, zavisi od
diagnostikovaného (zistené¢ho) ochorenia, telesného vysetrenia, vysledkov laboratornych vySetreni
a od reakcie vasho tela na liecbu.

Vas lekar urci, aké zlozenie a mnozstvo roztokov Accusolu 35 je vhodné na liecbu vasho ochorenia.

Aké mnoZstvo roztoku sa podava a ako Casto

Vas lekar urci a prispdsobi rychlost’ prietoku a objem podavaného roztoku.

Mnozstvo potrebného roztoku zavisi od toho, ako sa Accusol 35 Potassium 2 mmol/l pouZiva.
Ak ste dospely alebo starsi pacient
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e a Accusol 35 Potassium 2 mmol/l pouzivate ako nahradny roztok na lie¢bu chronického
zlyhavania oblic¢iek, mate dostat’ 7 az 35 ml/kg/h alebo vicsie mnozstvo.

e a Accusol 35 Potassium 2 mmol/l pouZzivate ako nahradny roztok na lie¢bu prechodného
zlyhavania obli¢iek, mate dostat’ 20 az 35 ml/kg/h alebo véc¢sie mnozstvo.

e a Accusol 35 Potassium 2 mmol/l pouzivate ako dialyzaény roztok na liecbu chronického
alebo prechodného zlyhévania obli¢iek, mnozstvo roztoku sa urci podl'a frekvencie (Castosti)
a dizky dialyzy.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Mozné zriedkavé vedl'ajsie éinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb) Accusolu 35
Potassium 2 mmol/l mézu zahinat’:
e nizku hladinu glukoézy v krvi (hypoglykémiu).

Mozete mat aj d’alSie mozné vedlajSie G¢inky. Nie vSetky musia byt dosledkom pouzitia roztokov
alebo liecby. Potencidlne neziaduce t€inky, ktoré sa mozu vyskytnuat’ st:
e znizenie objemu telesnych tekutin (hypovolémia) alebo zvySenie objemu telesnych tekutin
(hypervolémia)
pokles krvného tlaku (hypotenzia) alebo vzostup krvného tlaku (hypertenzia)
vel'mi nizka hladina fosfatov v krvi (hypofosfatémia)
narusend hladina zasaditych latok v krvi (alkal6za)
napinanie na vracanie
vracanie
svalové kice
poruchy krvacavosti
infekcia
namahavé dychanie, nepravidelné dychanie (spdsobené preniknutim vzduchovych bublin do
krvného rieciska)
naru$enie hladin r6znych soli v krvi (napr. narusenie hladin sodika, draslika a vapnika v Krvi)
e zvySené zrazanie krvi.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii .
Vedrlajsie uc¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ accusol 35 potassium 2 mmol/I

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaéeni obalu a $katuli po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Lekar skontroluje, ¢i je roztok ¢iry a vak neposkodeny.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Nazov lieku
Accusol 35 Potassium 2 mmol/I
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roztok na hemofiltraciu, hemodialyzu a hemodiafiltraciu

ZloZenie roztoku Accusol 35 Potassium 2 mmol/l je:

Zlozky 1 000 ml Accusolu 35 Potassium 2 mmol/I
Velka komora ,, 4

dihydrat chloridu vapenatého | 0,343 g

hexahydrat chloridu 0,136 ¢

horec¢natého

chlorid sodny 7,524

chlorid draselny 0,199 g

monohydrat glukozy 1474

Mala komora ,,B*“

hydrogenuhli¢itan sodny 13,49

5 000 ml vysledného roztoku vznikne zmieSanim 3 750 ml roztoku ,,A“ s 1 250 ml roztoku ,,B*.

Ionové zloZenie vysledného roztoku je:

1000 ml

Accusolu 35
vapnik (Ca*™) 1,75 mmol
hor¢ik (Mg*) 0,5 mmol
sodik (Na*) 140 mmol
draslik (K*) 2 mmol
chlorid (CI") 111,3 mmol
glukéza bezvoda 5,55 mmol
hydrogenuhli¢itan (HCO3z) 35 mmol
Teoretickd osmolarita 296 mosm/I

Dalsie zlozky st: voda na injekcie, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a dihydrat hydrogénfosforeénanu.

AKo vyzera Accusol 35 Potassium 2 mmol/l a obsah balenia
Accusol 35 Potassium 2 mmol/l sa dodava v Skatuli obsahujucej dva 5-litrové dvojkomorové vaky bez
PVC.

Kazdy vak je zabaleny v ochrannom obale.
Roztok vo vaku je ¢iry a bezfarebny.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Nikkiso Belgium

Industriepark 6

3300 Tienen

Belgicko

Tel (Belgicko): +32 (0)16 781770

Tel (Slovenska republika): +421 (0)800 606635

Vyrobca:

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstrasse 105b
06406 Bernburg

Nemecko
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2022.

Accusol je ochranna znamka spolo¢nosti Nikkiso Co., Ltd.

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:
INFORMACIA PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

Accusol 35 Potassium 2 mmol/|
roztok na hemofiltraciu, hemodialyzu a hemodiafiltraciu

1. NAZOV LIEKU
Accusol 35 Potassium 2 mmol/I

roztok na hemofiltraciu, hemodialyzu a hemodiafiltraciu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

ZloZenie 1000 ml
Accusolu 35
Velka komora ,,A“
dihydrat chloridu vapenatého 0,343 g
hexahydrat chloridu hore¢natého 0,136 g
chlorid sodny 7,52 ¢
chlorid draselny 0,199 ¢
Mmonohydrat glukozy 1479
Mala komora ,,B*
hydrogenuhli¢itan sodny 1349
Vysledny roztok po premieSani 1000 ml
Accusolu 35
dihydrat chloridu vapenatého 0,257 g
hexahydrat chloridu hore¢natého 0,102 g
chlorid sodny 6,12 g
chlorid draselny 0,149¢g
glukéza bezvoda 104g
hydrogenuhli¢itan sodny 2,949

Zodpoveda nasledujicemu i6novému zlozeniu:

Ionové zloZenie vysledného roztoku 1000 ml
Accusolu 35
vapnik (Ca*™) 1,75 mmol
hor¢ik (Mg™™) 0,5 mmol
sodik (Na*) 140 mmol
draslik (K*) 2 mmol
chlorid (CI") 111,3 mmol
glukéza bezvoda 5,55 mmol
hydrogenuhli¢itan (HCO3z) 35 mmol
Teoreticka osmolarita 296 mosm/I

5 000 ml vysledného roztoku vznikne zmiesanim 3 750 ml roztoku ,,A*“ s 1 250 ml roztoku ,,B*.
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Hodnota pH vysledného roztoku je v rozmedzi od 7,0 — 7,5.

Cislo ,,35“ v nazve $pecifikuje koncentraciu timivého roztoku (hydrogenuhligitan = 35 mmol/l).

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na hemofiltraciu, hemodialyzu a hemodiafiltraciu.
Accusol 35 je sterilny, nepyrogénny, Ciry a bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie

Accusol 35 je indikovany na lie¢bu akutneho a chronického zlyhavania obli¢iek ako substitu¢ny
roztok na hemofiltraciu a hemodiafiltraciu a ako dialyza¢ny roztok na hemodialyzu a hemodiafiltraciu.

4.2. Davkovanie a sposob podavania
Na hemofiltraciu, hemodialyzu a hemodiafiltraciu.

Accusol 35 ako substitucny roztok

Mnozstvo substituéného roztoku podavaného dospelym pacientom je uréené rychlost’ou ultrafiltracie a
je nastavené pre kazdy jednotlivy pripad tak, aby sa zabezpeéila primerana rovnovaha elektrolytov a
tekutin.

Déavkovanie:

Dospeli:

o chronické zlyhavanie obli¢iek: 7 az 35 ml/kg/h,

o akutne zlyhavanie obliciek: 20 az 35 ml/kg/h,

Starsi pacienti: ako pre dospelych.

Tieto odporticania pre objem tekutin mdze osetrujuci lekar upravit’ podl'a klinického stavu pacienta.

Sposob podévania:
Accusol 35 sa moze podat’ do mimotelového krvného obehu bud’ predilucne alebo postdilucne,
v stlade s predpisom lekara.

Accusol 35 ako dialyzacny roztok

Dévkovanie:

Predpisanie a mnozstvo dialyza¢ného roztoku zavisi od rezimu lieby, frekvencie a dizky liecby
a oSetrujuci lekar ho vyberie podla klinického stavu pacienta.

Spdsob podavania:
Hemodialyza: cez oddiel dialyzatora, ktorym preteka dialyza¢ny roztok.
Hemofiltracia: cez arterialnu alebo venoznu krvnu linku.

Po odstraneni ochranného obalu ihned’ pretrhnite dlhy $ev (medzikomorovy $ev) a zmieSajte obidva
roztoky a potom pretrhnite kratky ,,SafetyMoon* $ev (Sev pri vstupnom porte) na zacatie podavania
zmieSaného roztoku.Pokyny na pouZzivanie a zaobchadzanie s lickom néjdete v Casti 5.5.

4.3. Kontraindikacie

Kontraindikacie zavislé od roztoku
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Hypokaliémia, ak nie je su¢asne upravena suplementaciou draslika
Metabolickd alkaloza.

Kontraindikécie zavislé od hemofiltracie/hemodialyzy/hemodiafiltracie v dosledku samotného
technického postupu:
. Zlyhavanie obli¢iek so zvySenym hyperkatabolizmom v takych pripadoch, v ktorych uz nie je
mozné odstranit’ uremické symptémy hemofiltraciou.
o Nedostatoény prietok krvi z cievneho vstupu.
o Ak existuje vysoké riziko krvacania z dovodu systémovej antikoagulécie.

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

. Roztok Accusol 35 musi pouzivat’ len lekar so sktisenostami v technikach hemofiltracie,
hemodialyzy alebo hemodiafiltracie alebo sa musi pouzivat’ pod jeho dohl'adom.
o Zriedkavo sa mozu objavit’ zrazeniny roztoku niekol’ko hodin po zaciatku liecby, a ak sa

zrazeniny vyskytnu, roztok Accusol 35 a suprava hadi¢iek pre CRRT musia byt ihned’
vymenené a pacient musi byt’ starostlivo monitorovany.

o Musi sa pozorne sledovat’ rovnovaha tekutin.

o Musi sa pozorne sledovat’ acidobazicka rovnovaha.

o Pravidelne sa ma sledovat’ aj rovnovaha elektrolytov (chlorémia, fosfatémia, kalciémia,
magneziémia a natriémia), aby sa zistila mozna nerovnovaha.

o Pred liecbou a pocas nej sa musi pravidelne sledovat’ kaliémia. Ak je pritomnd hypokaliémia

alebo ak je tendencia k jej vyvoju, je pravdepodobné, ze bude potrebna suplementacia draslika.
Ak sa zacina vyvijat’ hyperkaliémia, méze byt indikované zvysenie rychlosti filtracie a/alebo
pouzitie substitu¢ného roztoku s nizSou koncentraciou draslika, ako aj obvyklé lekarske
opatrenia intenzivnej starostlivosti.

o Hladiny krvnej gluk6zy sa musia pozorne sledovat,, najmé u diabetickych pacientov.

o Ak sa dlhy $ev (medzikomorovy Sev) nepretrhne (pretrhne sa iba kratky ,,SafetyMoon* Sev pri
vstupnom porte) a poda sa roztok malej komory ,,B“, méze vzniknut’ alkaldza. Najcastej$imi
klinickymi znamkami/priznakmi alkal6zy su nauzea, letargia, bolest’ hlavy, arytmia, Gtlm
dychania.

4.5. Liekové a iné interakcie

Pri predpisovani Accusolu 35 Potassium 2 mmol/l sa maji vziat' do ttvahy mozné interakcie medzi
touto lie¢bou a inymi sibeznymi terapiami, tykajucimi sa inych, uz existujucich ochoreni.

o Koncentracia inych liekov v krvi sa mdéze poc¢as hemodialyzy, hemofiltracie a hemodiafiltracie
zmenit'.

o U pacientov, ktori uzivaju srdcové glykozidy, sa musia pozorne sledovat’ hladiny draslika v
plazme z dévodu zvySeného rizika vzniku arytmii suvisiacich s hypokaliémiou.

o Vitamin D a lieky s obsahom vapnika mézu zvySovat’ riziko hyperkalciémie (napriklad uhli¢itan
vapenaty posobiaci ako chelator draslika).

o Dalsia substiticia hydrogenuhli¢itanu sodného moze zvySovat riziko metabolickej alkaldzy.

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Nie su k dispozicii Ziadne predklinické ani klinické tidaje o pouziti Accusolu 35 pocas gravidity a
laktacie. Accusol 35 sa ma podavat’ gravidnym a doj¢iacim Zenam iba v nevyhnutnych pripadoch.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.

4.8. Neziaduce ucinky
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Hlasené neziaduce ucinky su zaloZzené na hlaseniach o neziaducich u¢inkoch z klinickych $tadii, ktoré
podl’a skusajuceho stuviseli s Accusolom (bod 1), ako aj z revizie literatary (bod 2).

Frekvencia bola uréend pouzitim nasledujicich kritérii: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100, < 1/10),
menej Casté (> 1/1 000, < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000, < 1/1 000) a vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

1) Klinické $tudie

Trieda organovych Neziaduca liekova reakcia Frekvencia | Savisiaci Suvisiaci

systémov S s roztokom
postupom

Metabolizmus a vyziva Hypoglykémia NOS Zriedkavé | Ano Ano

2) Revizia literatary

Nizsie uvedené neziaduce ucinky predstavuju typ neziaducich tcinkov, ktoré mozu byt hlasené u
roztokov na hemofiltraciu alebo hemodialyzu.

o Mozné neziaduce reakcie tykajtice sa liecby mézu zahfiiat’ nauzeu, davenie, svalové krce,

hypotenziu, krvacanie, zrazanie krvi, infekciu a vzduchova embéliu.

o Mozné neziaduce reakcie suvisiace s liekom mézu zahfiiat’ metabolickt alkalozu, poruchy
elektrolytov a/alebo nerovnovahu tekutin: hypofosfatémiu, hypoglykémiu, hypo- a
hypervolémiu, hypo- a hypertenziu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili

akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9. Predavkovanie

K predavkovaniu nema dojst’, ak sa pravidelne sleduje rovnovaha tekutin a elektrolytov, ako sa

odporuca v Casti 4.4. Predavkovanie moze viest’ k hypervolémii a K porucham rovnovahy elektrolytov.

Tieto symptémy je mozné zmiernit' tipravou rychlosti ultrafiltracie a objemu podaného roztoku.

Nerovnovaha elektrolytov sa ma lie¢it’ podla $pecifickej poruchy rovnovahy elektrolytov.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1. Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 5.5 ,,Pokyny na
pouzitie a zaobchadzanie s lickom®.

5.2. Cas pouzitelnosti

Cas pouzitel'nosti

24 mesiacov pri uchovavani v ochrannom obale.

Cas pouzitel’'nosti po zmie$ani

Po odstraneni ochranného obalu a zmieSani sa méa Accusol 35 pouzit’ do 24 hodin.

5.3.  Specialne upozornenia

na uchovavanie
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Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

5.4.

Druh obalu a obsah balenia

Accusol 35 sa uchovava v dvojkomorovom vaku (bez PVC) vyrobenom z koextrudovaného filmu
polypropylénu, polyamidu a zmesi polypropylénu, SEBS a polyetylénu (Clear-Flex). Dve komory
oddel'uje dlhy Sev (medzikomorovy Sev).

Velkd komora ,,A* vybavena portom pre aditiva a mala komora ,,B*“ vybavena vstupnym portom na
pripojenie k vhodnej suprave na podavanie. Kratky ,,SafetyMoon* Sev (Sev pri vstupnom porte) musi
byt pred podavnim zmieSaného roztoku pretrhnuty.

Dvojkomorovy vak sa dodédva v ochrannom priehl'adnom obale vyrobenom z kopolymérov.
Objem vaku po zmiesani je 5 000 ml (3 750 ml vo velkej komore a 1 250 ml v malej komore).
Accusol 35 je dostupny v baleni 2 x 5 000 ml v skatuli.

5.5.

Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Skontrolujte neporusenost’ vyrobku. Ak sa jeden zo §vov predcasne pretrhol, vak nepouzivajte.
Ak je vak poskodeny, zlikvidujte ho.

Nepodavajte, pokial’ roztok nie je Ciry.

Pocas celého postupu sa musi dodrziavat’ asepticka technika.

Aditiva sa mozu pridat’ cez port pre aditiva do vel'kej komory. Pred zmieSanim sa musi
skontrolovat’ kompatibilita lieckov. Pridajte aditivum a okamzite pretrhnite dlhy Sev
(medzikomorovy $ev).Liek sa musi pouzit’ okamzite po pridani akéhokol'vek aditiva.

Po odstraneni ochranného obalu okamzite pretrhnite dlhy Sev (medzikomorovy Sev) a zmiesajte
oba roztoky. Uistite sa, Ze dlhy Sev je uplne pretrhnuty a dva roztoky st uplne zmieSané. Potom
pretrhnite kratky ,,SafetyMoon*“Sev (pri vstupnom porte) pre podanie zmiesaného roztoku.
Pripojte k linke pacienta a aktivujte vstupny port. Roztok sa musi pouzit’ do 24 hodin od
zmieSania.

Nespotrebovany roztok zlikvidujte.

Len na jednorazové pouzitie.

Accusol 35 pouzivajte len spolu s vhodnym zariadenim na sledovanie lieCby.

6.

DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nikkiso Belgium

Industriepark 6

3300 Tienen

Belgicko

Tel (Belgicko): +32 (0)16 781770

Tel (Slovenska republika): +421 (0)800 606635

7.

REGISTRACNE CISLO

87/0207/06-S

Accusol je ochranna zndmka spolocnosti Nikkiso Co., Ltd.



