Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/03988-TR

Pisomna informacia pre pouzivatela

Hemosol B0 roztok na hemodialyzu/hemofiltraciu
chlorid sodny/dihydrat chloridu vapenatého/hexahydrat chloridu hore¢natého/kyselina
mliecna/hydrogenuhlicitan sodny

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

o Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
o .Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Hemosol B0 a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Hemosol BO
Ako pouzivat’ Hemosol B0

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Hemosol B0

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Hemosol B0 a na ¢o sa pouZiva

Hemosol B0 sa pouziva v nemocniciach pri terapidch, ktoré si vyzaduju intenzivnu starostlivost’, na
upravu chemickej nerovnovahy krvi sposobenej zlyhanim oblic¢iek. Terapie si uréené na odstranenie
nahromadenych odpadovych latok z krvi, ked’ oblicky nefunguju.

Hemosol B0 sa pouziva pri nasledujucich typoch liecby u dospelych a deti kazdého veku:
. hemofiltracia,

o hemodiafiltracia a

o hemodialyza.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Hemosol B0

NepouZivajte Hemosol B0:
ak ste alergicky na lieCivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Hemosol B0, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Hemosol BO je liek, ktory sa pouziva v nemocniciach a podavaji ho len zdravotnicki pracovnici, ktori
zaistia bezpecné pouzitie lieku.

Pred lie¢bou a pocas liecby bude kontrolovany stav vasej krvi, napr. bude monitorovana vasa
acidobazicka rovnovaha a koncentracie soli v krvi (elektrolyty), vratane vSetkych tekutin, ktoré
dostéavate (vnutrozilova infuzia) a vytvarate (produkcia mocu), dokonca aj tych ktoré priamo nestvisia
s lieCbou.

Ked'Ze Hemosol B0 neobsahuje draslik, Specidlna pozornost’ sa bude venovat sledovaniu hladiny
draslika vo vasej krvi. Ak mate nizku hladinu draslika, m6zu byt potrebné doplnky draslika.
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Deti
Pre pouzitie tohto licku u deti nie st k dispozicii Ziadne konkrétne upozornenia a opatrenia.

Iné lieky a Hemosol B0

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. Je to ddlezité z toho dovodu, ze koncentricia niektorych inych uzivanych liekov v krvi sa
moze pocas liecby Hemosolom B0 znizit. Vas lekar rozhodne, ¢i je potrebné zmenit’ iné lieky, ktoré
uZivate.

Informujte svojho lekéra, najmé ak pouzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov:
* Digitalis (na lie¢bu urcitych srdcovych ochorent); pretoze pri nizkej koncentracii draslika
v krvi (hypokaliémia) je zvySené riziko nepravidelného alebo rychleho srdcového pulzu
(srdcova arytmia) sposobené digitalisom.
* Vitamin D a lieky obsahujuce vapnik, pretoZze moézu zvysovat riziko vysokej koncentracie
vapnika v krvi (hyperkalciémie).

Akykol'vek doplnok uhli¢itanu sodného (alebo iného zdroja pufrov) moze zvysit’ riziko nadmernej
hladiny uhli¢itanu vo vasej krvi (metabolicka alkaloza).
Ked’ sa pouziva citrat ako antikoagulant, moze znizovat’ hladiny vapnika v plazme.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Nepredpokladaju sa
ziadne ucinky na plodnost’ alebo pocas tehotenstva, alebo u¢inky na doj¢eného novorodenca/dojca. Ak
ste tehotna alebo dojcite, vas lekar rozhodne, ¢i vam bude podany Hemosol BO.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Hemosol B0 nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Hemosol B0
Hemosol BO je liek, ktory sa pouziva v nemocniciach a podavaju ho len zdravotnicki pracovnici.

Objem Hemosolu B0, a na zéklade toho pouzita davka, bude zavisiet’ od vasho stavu. Objem davky
urci lekar zodpovedny za vasu liecbu.

Hemosol B0 sa méze podavat’ priamo do krvného obehu (intravenozne) alebo prostrednictvom
hemodialyzy, kde roztok preteka jednou stranou dialyza¢nej membrany, zatial’ Co krv preteka druhou
stranou.

Ak pouZijete viac Hemosolu B0, ako mate
Hemosol BO je liek, ktory sa pouziva v nemocniciach a podavaju ho len zdravotnicki pracovnici a vasa
rovnovaha tekutin, elektrolytov a acidobazicka rovnovaha bude starostlivo monitorovana.
Preto je nepravdepodobné, Ze pouZijete viac Hemosolu B0, ako mate.
Ak napriek tomu dojde k predavkovaniu, vas lekar prijme nevyhnutné napravné opatrenia a upravi
vasu davku.
Predavkovanie moze viest’ k:
e nadmernému mnozstvu tekutiny v krvi,
e zvySeniu hladiny hydrogenuhli¢itanu v krvi (metabolicka alkal6za),
e a/alebo znizeniu hladin soli v krvi (hypofosfatémia, hypokaliémia).

Pokyny na pouzitie najdete v Casti ,,Nasledujica informacia je urcenad len pre zdravotnickych
pracovnikov*.
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Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Boli hlasené nasledujuce vedlajsie ucinky:

Z dostupnych udajov nie je mozné odhadnut’ frekvencie.

= zmeny hladin soli v krvi (nerovnovéha elektrolytov, ako napriklad hypofosfatémia,
hypokaliémia)

= zvysenie koncentracie bikarbonatu v plazme (metabolicka alakal6oza) alebo zniZenie
koncentracie bikarbonatu v plazme (metabolicka acid6za)

= abnormalne vysoky alebo nizky objem vody v tele (hypervolémia alebo hypovolémia)

= nevolnost

= zvracanie

= svalové kice

= nizky krvny tlak (hypotenzia).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Hemosol B0

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na zadnej strane vaku a oznaceni na
Skatuli po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny denn v danom mesiaci.

Neuchovavajte pri teplote nizsej ako 4 °C.

Preukézalo sa, Ze chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku pri pouzivani je 24 hodin
pri teplote 22 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma rekonstituovany roztok pouzit’ ihned’. Ak sa
nepouzije ihned’, za Cas pouzitelnosti a podmienky pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a nemali
by byt dlhsie ako 24 hodin vratane trvania lieCby.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Hemosol B0 obsahuje
Lieciva pred rekonstiticiou a po rekonstitucii su uvedené nizsie.

Lieciva pred rekonStiticiou:
1 000 ml roztoku z malej komory (A) obsahuje:

Chlorid vapenaty, 2H,O 5,145 ¢
Chlorid hore¢naty, 6H,O 2,033 g
Kyselina mlie¢na 54¢g

1 000 ml roztoku z vePkej komory (B) obsahuje:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Hydrogenuhli¢itan sodny 3,00 ¢
Chlorid sodny 6,45 ¢

Lieciva po rekonstitucii:
Roztoky v komorach A (250 ml) a B (4 750 ml) sa zmieSaju a vznikne jeden rekonstituovany roztok
(5 000 ml), ktorého zlozenie je:

mmol/l
Vépnik, Ca2* 1,75
Hor¢ik, Mg?* 0,5
Sodik, Na* 140
Chlorid, CI 109,5
Laktat 3
Hydrogenuhlicitan, HCO:s- 32

Teoreticka osmolarita: 287 mOsm/]
DalSie zloZky su: oxid uhligity (E 290) a voda na injekcie.

Ako vyzera Hemosol B0 a obsah balenia
Hemosol B0 je dostupny v dvojkomorovom vaku. Vak je obaleny priehl'adnou foliou.

Finalny rekonstituovany roztok sa ziska zlomenim lamavého kolika a zmie$anim oboch roztokov.
Rekonstituovany roztok je Ciry a bezfarebny. Kazdy vak (A+B) obsahuje 5 000 ml roztoku na
hemofiltraciu, hemodiafiltraciu a/alebo hemodialyzu.

Kazda skatula obsahuje dva vaky a jednu pisomnu informaciu pre pouzivatel'a.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vantive Belgium SRL
Boulevard d”Angleterre 2
1420 Braine-1"Alleud
Belgicko

Vyrobca

Bieffe Medital S.p.A,
Via Stelvio 94,
23035 Sondalo (SO),
Taliansko

alebo

Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road

Castlebar

County Mayo

F23 XR63

frsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severné Irsko) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko, Bulharsko, Ceska republika, Chorvatsko, Cyprus, Dansko, Estonsko, Finsko, Franctzsko,
Grécko, Holandsko, {rsko, Island, Litva, Loty$sko, Luxembursko, Malta, Nemecko, Nérsko, Pol'sko,
Portugalsko, Rakusko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanielsko, Svédsko, Velka Britania (Severné
frsko): Hemosol BO.
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Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2024.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Hemosol B0 roztok na hemodialyzu/hemofiltraciu

Opatrenia
Pokyny na pouzivanie/zaobchadzanie s lickom Hemosol BO musia byt prisne dodrziavané.

Pred pouzitim sa musia zmieSat’ roztoky v dvoch komorach. Pouzivanie kontaminovaného roztoku
moze vyvolat’ sepsu, Sok a smrtel'né nasledky.

Hemosol B0 je mozné zohriat’ na 37 °C v zaujme zaistenia pohodlia pacienta. Ohrievanie roztoku pred
pouzitim by sa malo vykonat’ pred rekonstituciou a malo by sa pouzit’ iba suché teplo. Roztoky sa
nemaju zohrievat’ vo vode, ani v mikrovlnnej rare. Ak to roztok a obal umoziiujt, mali by ste pred
podanim roztoku vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje tuhé Castice a zmenu zafarbenia. Podavajte iba
vtedy, ked’ je roztok ¢iry a ma neporuseny zvar.

Dalsia substiticia uhli¢itanu sodného moze zvysit' riziko metabolickej alkalozy.

Pred lie¢bou a pocas nej sa maju starostlivo sledovat’ rovnovaha elektrolytov a acidobazicka
rovnovaha. Ked’ze Hemosol BO neobsahuje draslik, pred hemofiltraciou a/alebo hemodialyzou a pocas
nej je potrebné sledovat’ hladiny draslika v sére. M6Ze byt potrebny pridavok draslika.

Do roztoku je mozné pridat’ fosfore¢nan do 1,2 mmol/l. Ak sa prida fosforecnan draselny, celkova
koncentracia draslika by nemala prekrocit’ 4 mEq/l (4 mmol/l).

Objem a rychlost’ pouzivania Hemosolu B0 budu zavisiet’ od koncentracie elektrolytov v krvi,
acidobazickej rovnovahy a celkového klinického stavu pacienta. Podavanie (davka, rychlost’ infuzie
a kumulativny objem) Hemosolu BO musi urcit’ lekar. Nepretrzita aplikacia hemofiltracie odstrani
nadmerné tekutiny a elektrolyty.

V pripade nerovnovahy tekutin sa musi klinicky stav starostlivo sledovat’ a rovnovaha tekutin sa musi
podl’a potreby upravit’.

Predavkovanie sposobi pretazenie tekutinami u pacientov s renalnym zlyhavanim a mohlo by mat’
zavazné nasledky, ako je kongestivne zlyhdvanie srdca, poruchy elektrolytov alebo acidobazické
poruchy.

Pretoze roztok neobsahuje glukézu, mézu sa pocas liecby objavit’ nizke hladiny glukézy v krvi.
Hladiny glukozy v krvi sa maju pravidelne monitorovat’.

Hemosol B0 obsahuje hydrogenuhlicitan (bikarbonat) a mlie¢nan (prekurzor hydrogenuhlicitanu),
ktoré mozu ovplyvnit’ acidobazickl rovnovahu pacienta. Ak sa pocas lieCby roztokom rozvinie alebo
zhorsi metabolicka alkaldza, moze byt potrebné znizit’ rychlost’ podavania alebo podavanie zastavit’.

Dévkovanie
Bezne pouzivané rychlosti prietoku nahradného roztoku pri hemofiltracii a hemodiafiltracii si:
Dospeli: 500-3 000 ml/hod.

Bezne pouzivané rychlosti prietoku dialyza¢ného roztoku (dialyzatu) pri nepretrzitej hemodialyze su:
Dospeli: 500-2 500 ml/hod.

Bezne pouzivané prietokové rychlosti u dospelych st priblizne 2 000 az 2 500 ml/hod., ¢o zodpoveda
dennému objemu tekutiny priblizne 48 az 60 1.
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Pediatricka populacia

Rozsahy rychlosti prietoku nahradného roztoku pri hemofiltracii a hemodiafiltracii a dialyzacného
roztoku (dialyzatu) pri nepretrzitej hemodialyze su:

Deti (od novorodencov po dospievajucich do 18 rokov): 1 000 az 2 000 ml/hod./1,73 m?.

Mozu byt potrebné prietokové rychlosti do 4 000 ml/hod./1,73 m?, najmé u mladsich deti (<10 kg).
Absolutna prietokova rychlost’ (v ml/hod.) u pediatrickej populécii by vo vSeobecnosti nemala
prekrocit’ maximalnu prietokovt rychlost’ u dospelych.

Pokyny na pouZitie/zaobchadzanie
Roztok elektrolytov (mala komora A) sa pridava do tlmivého roztoku (vel'ka komora B) po poskodeni
ldmavého kolika tesne pred pouzitim, aby sa ziskal rekonstituovany roztok.

Pouzivajte iba s vhodnym mimotelovym zariadenim na renalnu nahradu tekutin.
V priebehu manipulécie a podavania pacientovi sa ma pouzivat’ asepticka technika.

Pouzivajte len vtedy, ked’ nie je vonkajsi obal poskodeny, ked su vSetky zvary neporusené, ked’ nie je
lamavy kolik rozlomeny a ked’ je roztok Ciry. Pevne stalCte vak, aby ste otestovali akykol'vek unik
tekutiny. Ak spozorujete vytekanie roztoku, okamzite roztok zlikvidujte, pretoze uz nie je zaistena
sterilita.

Vel'ka komora B je vybavena injek¢nym portom pre pripadné pridavanie inych potrebnych lieciv po
rekonstitucii roztoku. Je na zodpovednosti lekara posudit’ kompatibilitu pridavného lieku

s Hemosolom B0, a to kontrolou pripadnej zmeny zafarbenia a/alebo pripadnej zrazeniny,
nerozpustnych komplexov alebo krystalov. Pred pridanim lieciva skontrolujte, ¢i je rozpustné

a stabilné vo vode pri pH limitoch Hemosolu BO (pH rekonstituovaného roztoku je 7,0 az 8,5). Aditiva
moézu byt nekompatibilné. Je potrebné vziat' do ivahy Pokyny na pouzivanie pridavnych liekov.

Odstrante tekutinu z injek¢éného portu a vak drzte hore nohami, vpichnite lie¢ivo cez injekény port
a dokladne premiesajte. Roztok sa musi okamzite podat’. Pridavanie a miesanie latok sa musi vykonat’
vzdy pred pripojenim vaku s roztokom k mimotelovému obehu.

I Bezprostredne pred pouzitim odstraite obal z vaku a zlikvidujte v§etok obalovy material.
Rozlomenim lamavého kolika medzi dvoma komorami vaku otvorte tesnenie. Lamavy kolik
zostane vo vaku (pozri obrazok I nizsie).

II  Uistite sa, ze vSetka tekutina z malej komory A sa presunula do vel'kej komory B (pozri obrazok
II nizsie).

III  Dvakrat preplachnite malti komoru A natlatenim zmie$aného roztoku naspat’ do malej komory
A a potom znova do vel'kej komory B (pozri obrazok III nizsie).

IV~ Ked je mala komora A prazdna: potraste vel'ki komoru B, aby sa obsah tplne premiesal.
Roztok je teraz pripraveny na pouZitie a vak sa moze zavesit’ na stojan (pozri obrazok
IV nizsie).

A\ Hadic¢ka pre dialyzu alebo nahradny roztok sa moze pripojit’ na jeden z dvoch pristupovych
portov.

V.a Ak sa pouziva konektor typu Luer Lock, odstrante kryt a pripojte zasuvaci konektor typu Luer
Lock na hadicke pre dialyzu alebo ndhradny roztok do zasuvky na vaku; upevnite. Pomocou
palca a prstov rozlomte farebny lamavy kolik a posuiite ho dozadu a dopredu. NepouZzivajte
pomocky. Skontrolujte, ¢i je kolik uplne oddeleny a ¢i roztok vol'ne preteka. Kolik zostava
pocas lieCby v porte typu Luer Lock (pozri obrazok V.a niZsie).
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V.b Ak sa pouziva injekény port, najprv odstrante spinaci kryt. Injekény port je umyvatel'ny
tamponom. Potom zaved’te hrot cez gumovu priehradku. Skontrolujte, ¢i roztok vol'ne preteka
(pozri obrazok V.b niZsie).

Roztok sa ma pouzit’ bezprostredne po odstraneni obalu. Ak sa nepouzije ihned’, rekonstituovany

roztok sa ma pouzit’ v priebehu 24 hodin vratane trvania liecby od pridania elektrolytu do tlmivého

roztoku.

Rekonstituovany roztok je ur¢eny len na jednorazové pouzitie. Nepouzity roztok ihned’ po pouziti
zlikvidujte.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi

poziadavkami.
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