Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/06035-ZIA

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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
Vel’ka komora ,,A“
dihydrat chloridu vapenatého 0,343 ¢
hexahydrat chloridu hore¢natého 0,136 ¢g
chlorid sodny 7,529
chlorid draselny 0,199 g
monohydrat glukozy 1474
Mala komora ,,B*
hydrogenuhli¢itan sodny (13,4 ¢
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 109
hydrogenuhli¢itan sodny 2,949

Zodpoveda nasledujucemu idnovému zloZeniu:

I6nové 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
gluké6za 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*.
Hodnota pH vysledného roztoku je v rozmedzi od 7,0 — 7,5.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

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

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

4. Klinické udaje
4.1 Terapeutické indikacie

Accusol 35 je indikovany na lie¢bu aktitneho a chronického zlyhavania obliciek ako substitu¢ny roztok
na hemofiltraciu a hemodiafiltraciu a ako dialyzac¢ny roztok na hemodialyzu a hemodiafiltraciu.

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

Accusol 35 ako substitucny roztok
Mnozstvo substitu¢ného roztoku podavaného dospelym pacientom je uréené rychlost’'ou ultrafiltracie a je
nastavené pre kazdy jednotlivy pripad tak, aby sa zabezpecila primerana rovnovaha elektrolytov a tekutin.

Davkovanie:

Dospeli:

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

. akutne zlyhavanie obli¢iek: 20 az 35 ml/kg/h,

Starsi pacienti: ako pre dospelych.

Tieto odporti¢ania pre objem tekutin moze osetrujuci lekar upravit’ podl'a klinického stavu pacienta.

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

Accusol 35 ako dialyzacny roztok

Davkovanie:

Predpisanie a mnoZstvo dialyzaného roztoku zavisi od rezimu lietby, frekvencie a dizky liegby a oSetrujuci
lekéar ho vyberie podla klinického stavu pacienta.

Sposob podavania:
Hemodialyza: cez oddiel dialyzatora, ktorym preteka dialyzacny roztok.
Hemofiltracia: cez arterialnu alebo vendéznu krvnu linku.

Po odstraneni ochranného obalu ihned’ pretrhnite dlhy Sev (medzikomorovy Sev), pre zmieSanie obidvoch
roztokov a potom pretrhnite kratky ,,SafetyMoon® Sev (Sev pri vstupnom porte) na zacatie podanie
zmieSaného roztoku. Pokyny na pouZitie a zaobchadzanie s liekom, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Kontraindikacie zavislé od roztoku
. Hypokaliémia, ak nie je siCasne upravena suplementaciou draslika
. Metabolické alkaldza.

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 symptomy hemofiltraciou.
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. Nedostato¢ny prietok krvi z cievneho vstupu.
. Ak existuje vysoké riziko krvacania z dovodu systémovej antikoagulacie.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

. Roztok Accusolu 35 musi pouZzivat’ len lekar so skiisenostami v technikach hemofiltracie,
hemodialyzy alebo hemodiafiltracie alebo sa musi pouzivat’ pod jeho dohl'adom.

. Zriedkavo sa mézu objavit’ zrazeniny roztoku niekol’ko hodin po zaciatku lie¢by, a ak sa zrazeniny
vyskytnu, roztok Accusol 35 a stprava hadiciek pre CRRT musia byt’ ihned’ vymenené a pacient musi
byt starostlivo monitorovany.

. Musi sa pozorne sledovat’ rovnovaha tekutin.

. Musi sa pozorne sledovat’ acidobazicka rovnovaha.

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

. Pred lie¢bou a pocas nej sa musi pravidelne sledovat’ kaliémia. Ak je pritomna hypokaliémia alebo ak

je tendencia K jej vyvoju, je pravdepodobné, Ze bude potrebna suplementacia draslika a/alebo pouzZitie
substitu¢ného roztoku s vyssou koncentraciou draslika. Ak sa za¢ina vyvijat’ hyperkaliémia, moze byt
indikované zvySenie rychlosti filtracie a/alebo pouzitie substituéného roztoku s nizSou koncentraciou
draslika, ako aj obvyklé lekdrske opatrenia intenzivne;j starostlivosti.

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

o Ak sa dlhy Sev (medzikomorovy Sev) nepretrhne (pretrhne sa iba kratky ,,SafetyMoon* Sev pri
vstupnom porte) a poda sa roztok z malej komory ,,B*, moze vzniknut’ alkal6za. NajéastejSimi
klinickymi znamkami/priznakmi alkalozy st nauzea, letargia, bolest’ hlavy, arytmia, Gtlm dychania.

45 Liekové a iné interakcie

Pri predpisovani Accusolu 35 Potassium 2 mmol/l sa maja vziat’ do tvahy mozné interakcie medzi touto
liecbou a inymi subeznymi terapiami tykajicimi sa inych, uz existujticich ochoreni.

. Koncentracia inych liekov v krvi sa méze pocas hemodialyzy, hemofiltracie a hemodiafiltracie
zmenit'.

. U pacientov, ktori uzivaja srdcové glykozidy, sa musia pozorne sledovat’ hladiny draslika v plazme z
dovodu zvyseného rizika vzniku arytmii stvisiacich s hypokaliémiou.

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

. Dalsia substiticia hydrogenuhli¢itanu sodného moze zvysovat riziko metabolickej alkalozy.

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 Zzenam iba v nevyhnutnych pripadoch.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Hlasené neziaduce U¢inky st zaloZené na hlaseniach o neziaducich ucinkoch z klinickych $tadii, ktoré podl'a
skusajuceho stviseli s Accusolom (bod 1), ako aj z revizie literatury (bod 2).

Frekvencia bola uréena pouzitim nasledujacich kritérii: vel’'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100, < 1/10), menej

¢asté (> 1/1 000, < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000, < 1/1 000) a vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

1) Klinické $tadie
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Trieda organovych Neziaduca liekova reakcia Frekvencia | Suvisiaci Stvisiaci

systémov S s roztokom
postupom

Metabolizmus a vyziva Hypoglykémia NOS Zriedkavé | Ano Ano

2) Revizia literatury

Nizsie uvedené neziaduce ucinky predstavuju typ neziaducich ucinkov, ktoré mézu byt’ hlasené u roztokov
na hemofiltraciu alebo hemodialyzu.

. Mozné neziaduce reakcie tykajtice sa liecby mézu zahtiiat’ nauzeu, davenie, svalové kice, hypotenziu,
krvacanie, zrazanie krvi, infekciu a vzduchovi emboliu.

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

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii je dolezité. Umoziiuje 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 nemd dojst’, ak sa pravidelne sleduje rovnovaha tekutin a elektrolytov, ako sa odporaca

Vv Casti 4.4. Predavkovanie mbze viest’ k hypervolémii a poruchdm rovnovahy elektrolytov. Tieto symptomy
je mozné zmiernit’ Upravou rychlosti ultrafiltracie a objemu podaného roztoku.

Nerovnovaha elektrolytov sa ma liecit’ podl'a $pecifickej poruchy rovnovahy elektrolytov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Nahrady krvi a perfizne roztoky. Hemofiltraty, ATC kod: B05ZB

Accusol 35 je farmakologicky neucinny. Roztok je zlozeny z idonov, ktoré st pritomné v koncentraciach
podobnych fyziologickej hladine v plazme.

Ako substitu¢ny roztok je Accusol 35 kontinualnym zdrojom elektrolytov a vody na hydrataciu a pdsobi ako
alkalizacné ¢inidlo.

Ako dialyza¢ny roztok Accusol 35 odstraiiuje metabolické odpadové latky z krvi a pomaha upravit’ poruchy
rovnovahy hladin elektrolytov v sére a/alebo poruchy rovnovahy tekutin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Netyka sa, pretoze lie¢iva Accusolu 35 st farmakologicky neti¢inné a priblizuju sa fyziologickym
koncentraciam v plazme.

5.3  Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Nie st k dispozicii ziadne predklinické udaje vyznamné pre klinicka bezpecnost’ okrem tidajov uvedenych
V inych Castiach sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

voda na injekcie,

kyselina chlorovodikova (na tpravu pH),

hydroxid sodny (na upravu pH),

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré stt uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti
24 mesiacov pri uchovavani v ochrannom obale.

Cas pouzitel'nosti po zmieSani
Po odstraneni ochranného obalu a zmieSani sa ma Accusol 35 pouzit’ do 24 hodin.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
6.5 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).

Velka komora ,,A* je vybavena portom pre aditiva a mald komora ,,B“ vybavena vstupnym portom na
pripojenie k vhodnej suprave na podavanie. Kratky ,,SafetyMoon* Sev (Sev pri vstupnom porte) musi byt
pred podavnim zmie$aného roztoku pretrhnuty.

Dvojkomorovy vak sa doddva 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 Vv baleni 2 x 5 000 ml v §katuli.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

. Skontrolujte neporusenost’ vyrobku. Ak sa jeden zo §vov pred¢asne 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 m6zu pridat’ cez port pre aditiva do vel'kej komory. Pred zmieSanim sa musi skontrolovat’
kompatibilita liekov. Pridajte aditivum a okamzite pretrhnite dlhy Sev (medzikomorovy sev). Liek sa
musi pouzit’ okamzite po pridani akéhokol'vek aditiva.

. Po odstraneni ochranného obalu okamzite pretrhnite dlhy Sev (medzikomorovy $ev) a zmieSajte oba
roztoky. Uistite sa, ze dlhy Sev (medzikomorovy $ev) je Gplne pretrhnuty a dva roztoky st tplne
zmiesané. Potom pretrhnite kratky ,,SafetyMoon* Sev (Sev pri vstupnom porte) a podavajte zmieSany
roztok. Pripojte k linke pacienta a aktivujte vstupny port. Roztok sa musi pouzit’ do 24 hodin od
zmieSania.

. Nespotrebovany roztok zlikvidujte.
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. Len na jednorazové pouzitie.

. Accusol 35 pouZzivajte len spolu s vhodnym zariadenim na sledovanie liecby.
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