CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Duosol zawierajacy 4 mmol/l potasu, roztwor do hemofiltracji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Mniejsza komora

Wieksza komora

Roztwor Roztwor

elektrolitow wodoroweglanu

Substancje czynne: 555 ml na 4445 ml na
| zawiera 1000 ml zawiera 1000 ml
sodu chlorek 2,34 ¢ 4,21 ¢ 271,479 6,18 ¢
potasu chlorek 1,49¢g 2,68 ¢ — —
wapnia chlorek dwuwodny 1,109 198¢g — —
magnezu chlorek szesciowodny 051g 091g — —
glukoza jednowodna 5499 9,909 — —
co odpowiada glukozie bezwodnej 509 909¢g
sodu wodoroweglan — — 1596 g 359¢g
Elektrolity: [mmol/ [mmol/l] [mmol/ [mmol/l]
komore] komore]

Na* 40,0 72 660 149
K* 20,0 36,0 — —
Ca® 7,5 13,5 — —
Mg** 2,5 4,5 — —
Cl 95,0 171 470 106
HCOs — — 190 42,8
teoretyczna osmolarno$c 347 297
[MOsm/I]

Sklad gotowego do uzycia roztworu do hemofiltracji po zmieszaniu:

1000 ml gotowego do uzycia roztworu do hemofiltracji zawiera [mmol/l]:

Na*

K+

Ca?

Mg?*

Cl

HCOs

glukoza bezwodna

140
4,0
15
0,5
113
35,0

5,6 (coodp. 1,0 9)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do hemofiltracji

Przezroczysty i bezbarwny roztwor, pozbawiony widocznych czastek.

Teoretyczna osmolarnos¢: 300 mOsm/I

pH: 7,0-8,0




4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Gotowy do uzycia roztwor wskazany jest do stosowania u pacjentow z ostra niewydolnoscia nerek o
roznej przyczynie, wymagajacych ciagtej hemofiltracji.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Zastosowanie roztworow do hemofiltracji u pacjentow z ostra niewydolno$cia nerek powinno
odbywac si¢ pod nadzorem lekarza majacego do§wiadczenie w stosowaniu takiego leczenia.

Dawkowanie

Zalecona szybkosc¢ filtracji zalezy od stanu klinicznego i masy Ciata pacjenta. Jezeli lekarz nie zaleci
inaczej, zaleca si¢, w zaleznosci od stanu metabolicznego pacjenta, szybko$¢ filtracji 20-25 ml/kg
masy ciata na godzing, aby zapewni¢ eliminacj¢ zbednych produktéw przemiany materii, normalnie
wydalanych w moczu.

Decyzje o wielkosci dawki musi podjac lekarz, poniewaz objetos$¢ roztworu substytucyjnego
uzalezniona jest od intensywnos$ci prowadzonego leczenia oraz ilosci ptynu, jaki ma zosta¢ zastapiony
w celu utrzymania rownowagi ptynéw ustrojowych.

Drzieci i mtodziez
Wyzej wymienione zalecenia dotyczace dawkowania maja zastosowanie rowniez dla dzieci i

mtodziezy.

Sposéb podawania

Podanie dozylne.

Aby przygotowac gotowy do uzycia roztwor do hemofiltracji, nalezy otworzy¢ przegrode pomigdzy
komorami. Zawarto$¢ nalezy wymieszac poprzez pigciokrotne obrocenie worka. Dalsze instrukcje,
patrz punkt 6.6.

Gotowy do uzycia roztwor do hemofiltracji wprowadzany jest do obiegu pozaustrojowego przy
pomocy pompy infuzyjnej.

Podczas hemofiltracji roztwor do hemofiltracji zastepuje ultrafiltrat usuwany z krwi z uwzglednieniem
ogolnego bilansu ptynow.

W ostrej niewydolnosci nerek, leczenie odbywa si¢ w ograniczonym okresie czasu i zostaje
przerwane, gdy czynnosc¢ nerek jest w pelni przywrocona.

4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania zwigzane z gotowym do uzycia roztworem do hemofiltracji:
° hiperkaliemia;
° zasadowica metaboliczna.

Przeciwwskazania zwigzane ogdélnie z hemofiltracja:

° ostra niewydolnos$¢ nerek ze znacznym hiperkatabolizmem, w przypadku gdy objawow
mocznicy nie mozna dtuzej opanowaé poprzez hemofiltracje;

° niewystarczajacy przeptyw krwi z dostepu zylnego;

° wszelkie stany zwigkszonego ryzyka krwotoku z powodu antykoagulacji systemowe;j.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed i w trakcie hemofiltracji nalezy $ci$le monitorowa¢ stan hemodynamiczny, rownowage ptynow,
rownowagg elektrolitow i kwasowo-zasadows, stezenie glukozy we krwi oraz st¢zenie mocznika i
Kreatyniny w osoczu.

Przed i w trakcie hemofiltracji nalezy regularnie monitorowac stezenie potasu w surowicy. Jesli
wystapi zmniejszenie stg¢zenia potasu w surowicy i rozwinie si¢ hipokaliemia, moze by¢ konieczne
uzupetnienie potasu. W przypadkach zwiekszonego stezenia potasu w surowicy, hiperkaliemii, moze
by¢ wskazane zwigkszenie szybkosci filtracji i (lub) zmiana na roztwor uzupehiajgcy z mniejszym
stezeniem potasu, Wraz z normalnymi dzialaniami z zakresu intensywnej opieki medyczne;.

Konieczne jest rowniez regularne oznaczanie stezenia fosforanow nieorganicznych w trakcie
hemofiltracji. W przypadku stwierdzenia hipofosfatemii, nalezy uzupeti¢ ilos¢ fosforanéw
nieorganicznych.

Plastikowe pojemniki mogg ulec uszkodzeniu w drodze od producenta do szpitala/oddziatu dializ lub
na terenie szpitala/oddziatu dializ. Moze to prowadzi¢ do skazenia bakteryjnego lub rozwoju grzyboéw
w roztworze do hemofiltracji. Dlatego tez niezbedne jest uwazne obejrzenie pojemnika i roztworu do
hemofiltracji kazdorazowo przed podtagczeniem pojemnika oraz przed podaniem roztworu. Nalezy
zwrécic szczeg6lng uwage nawet na najmniejsze uszkodzenia zamknigcia, zgrzewu, przegrody migdzy
komorami oraz naroznikow pojemnika, ktore moga stanowi¢ potencjalne zrodta skazenia.

Roztwor do hemofiltracji wolno stosowac tylko wtedy, gdy pojemnik (zewnetrzne opakowanie
ochronne oraz worek dwukomorowy), przegroda pomiedzy komorami oraz ztgcza sa nieuszkodzone i
nienaruszone, a roztwor jest przezroczysty, bezbarwny oraz pozbawiony widocznych czastek.
Roztwor nalezy stosowaé wyltacznie po otwarciu przegrody pomi¢dzy komorami i zmieszaniu obu
roztworow. Dalsze instrukcje, patrz punkt 6.6.

W razie jakichkolwiek watpliwosci, decyzja dotyczaca uzycia roztworu powinna by¢ podjeta przez
lekarza odpowiedzialnego za leczenie.

Roztwor do hemofiltracji nalezy ogrzewac w przyblizeniu do temperatury ciata przy pomocy
zintegrowanego lub zewnetrznego podgrzewacza. W zadnym wypadku nie wolno podawac roztworu,
jesli jest ponizej temperatury pokojowe;.

Podczas stosowania tego produktu leczniczego zaobserwowano w rzadkich przypadkach wytracanie
biatego 0sadu weglanu wapnia w przewodach, szczegdlnie w poblizu pompy i urzadzenia grzewczego.
Dlatego podczas hemofiltracji nalezy $cisle kontrolowaé wizualnie roztwor w przewodach infuzyjnych
co 30 minut w celu zapewnienia, ze roztwor znajdujacy si¢ w przewodach jest przezroczysty i wolny
od wytracen. Wytrgcenia moga wystapi¢ rowniez ze znacznym opdznieniem po rozpoczeciu leczenia.
Jesli zauwazy si¢ wytracenia, nalezy natychmiast wymieni¢ roztwor i przewody infuzyjne oraz
doktadnie monitorowa¢ pacjenta.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Stezenie we krwi produktow leczniczych podatnych na filtracje np. produktow leczniczych w matym
stopniu wigzanych z biatkiem, moze ulec obnizeniu. W razie konieczno$ci nalezy zapewni¢ stosowne

leczenie uzupehiajace.

Interakcji z innymi produktami leczniczymi mozna unikng¢ poprzez wlasciwe dawkowanie roztworu
do hemofiltracji i $cista obserwacj¢ parametréw chemii klinicznej oraz czynnosci zyciowych.



Istnieje jednak mozliwos$¢ nastepujacych interakcji:

° Wystapienie interakcji miedzy uzupetnianymi elektrolitami, odzywianiem pozajelitowym i
innymi infuzjami zwykle stosowanymi w ramach intensywnej opieki medycznej, a sktadem
surowicy i stanem ptynow u pacjenta. Nalezy to uwzglednic, gdy zleca si¢ leczenie
hemofiltracja.

° Toksyczne dziatanie naparstnicy moze ulec zamaskowaniu przez hiperkaliemie,
hipermagnezemig¢ i hipokalcemig. Po korekcie tych elektrolitow droga hemofiltracji mogg si¢
pojawi¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe zatrucia naparstnica, np. zaburzenia rytmu serca.
Przy niskim stezeniu potasu lub wysokim stezeniu wapnia moze wystapic¢ toksycznos¢
naparstnicy przy dawkach suboptymalnych leczenia naparstnica.

° Witamina D i produkty lecznicze zawierajace wapn, np. weglan wapnia jako substancja wigzaca
fosforany, moga zwigkszac ryzyko hiperkalcemii.
° Dodatkowe uzupetienie wodoroweglanu sodu moze zwiekszaé ryzyko wystapienia zasadowicy

metabolicznej.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Duosol u kobiet w okresie cigzy lub

danych z badan na zwierzetach. Jednak poniewaz wszystkie sktadniki roztworu do hemofiltracji to
substancje fizjologiczne, ktore stuza do uzupehienia istotnych sktadnikow osocza usunigtych droga
hemofiltracji, nie nalezy si¢ spodziewa¢ zagrozenia dla nienarodzonego dziecka. W razie potrzeby
mozna rozwazy¢ zastosowanie produktu leczniczego Duosol w okresie ciazy.

Karmienie piersia

Poniewaz wszystkie sktadniki roztworu do hemofiltracji to substancje fizjologiczne, ktore stuza do
uzupetnienia istotnych sktadnikéw osocza usunietych drogg hemofiltracji, nie nalezy si¢ spodziewaé
zagrozenia dla dziecka. W razie potrzeby mozna rozwazy¢ zastosowanie produktu leczniczego Duosol
w okresie karmienia piersia.

Plodno$é

Poniewaz wszystkie sktadniki roztworu do hemofiltracji to substancje fizjologiczne, ktore stuza do
uzupetnienia istotnych sktadnikéw osocza usunietych drogg hemofiltracji, nie nalezy si¢ spodziewac
wplywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozgdane

Nie odnotowano dotychczas zadnych dziatan niepozadanych, ktore moglyby by¢ zwigzane ze
stosowaniem roztworu do hemofiltracji buforowanego wodoroweglanem. Nastepujace dziatania
niepozadane moga by¢ jednak wynikiem leczenia lub stosowanego roztworu. Czgsto§¢ wystepowania
tych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Przewodnienie lub odwodnienie, zaburzenia rownowagi elektrolitow, hipofosfatemia, hiperglikemia,

zasadowica metaboliczna

Zaburzenia naczyniowe
Nadci$nienie, niedoci$nienie

Zaburzenia Zolgdka i jelit
Nudnoéci, wymioty



Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej
Skurcze migsni

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Podczas stosowania roztworu w zalecanych dawkach nie odnotowano dotychczas zadnych
przypadkow wymagajacych natychmiastowej pomocy, ponadto podawanie roztworu mozna w kazdej
chwili przerwa¢. W przypadku niedoktadnego obliczenia i monitorowania rownowagi ptynéw moze
dojs$¢ do przewodnienia lub odwodnienia organizmu, przejawiajacych si¢ zmianami ci$nienia krwi,

centralnego cis$nienia zylnego, szybkosci tetna i ptucnego ci$nienia tetniczego.

W przypadkach wystapienia przewodnienia nalezy zwigkszy¢ ultrafiltracj¢ i zmniejszy¢ szybko$¢ i
objetos¢ podawanego roztworu do hemofiltracji.

W przypadkach cigezkiego odwodnienia nalezy zmniejszy¢ lub przerwac ultrafiltracje i odpowiednio
zwigkszy¢ objetos¢ podawanego roztworu do hemofiltracji.

Do przedawkowania wodoroweglanu moze dojs$¢ po podaniu niewlasciwie duzej ilosci roztworu do
hemofiltracji, co moze prowadzi¢ do zasadowicy metabolicznej, spadku stezenia zjonizowanego
wapnia lub wystapienia tgzyczki.

Przedawkowanie moze powodowac zastoinowg niewydolnos¢ serca i (lub) zast6j krwi w ptucach oraz
moze prowadzi¢ do zaburzen stezenia elektrolitow i rownowagi kwasowo-zasadowej.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do hemofiltracji, kod ATC: B05ZB

Podstawowe zasady hemofiltracji

Woda i substancje w niej rozpuszczone, takie jak toksyny mocznicowe, elektrolity i wodoroweglan, sg
usuwane z krwi poprzez ultrafiltracj¢, w procesie ciaglej hemofiltracji. Ultrafiltrat jest zastepowany
roztworem do hemofiltracji ze zbilansowang zawartoscig elektrolitow i substancji buforujace;.

Gotowy do uzycia roztwor, sktadajacy si¢ z roztworu wodoroweglanu i roztworu elektrolitow, to
zmieszany roztwor do hemofiltracji buforowany wodoroweglanem, przeznaczony do stosowania w
leczeniu ostrej niewydolnosci nerek poprzez hemofiltracje ciagla.



Elektrolity Na*, K*, Mg?, Ca?*, Cl- oraz wodoroweglan majg zasadnicze znaczenie dla utrzymania i
korygowania homeostazy plyndw i elektrolitow (objeto$¢ krwi, rtOwnowaga osmotyczna, rtOwnowaga
kwasowo-zasadowa).

Skutecznos¢ porownywalnych, podawanych dozylnie roztwordéw, w utrzymywaniu rownowagi
kwasowo-zasadowej w trakcie hemofiltracji jednoznacznie udowodniono w licznych badaniach oraz
podczas wieloletniej praktyki klinicznej. Wykazano, ze roztwory takie sg bezpieczne i dobrze
tolerowane. Wtasciwosci farmakologiczne dozylnie podawanych elektrolitow i wodoroweglanu sa
dobrze znane.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Gotowy do uzycia roztwor do hemofiltracji przeznaczony jest do podawania dozylnego. Dystrybucja
elektrolitow i wodoroweglanu uzalezniona jest od zapotrzebowania, stanu metabolicznego i stopnia
funkcjonowania nerek.

Za wyjatkiem glukozy, sktadniki roztworu do hemofiltracji nie podlegaja metabolizmowi. Wydalanie
wody i elektrolitow uzaleznione jest od zapotrzebowania komorkowego, stanu metabolicznego,
stopnia funkcjonowania nerek oraz utraty ptynéw np. droga jelitowa, przez ptuca i skorg.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne nie zostaty przeprowadzone, poniewaz wszystkie sktadniki roztworu do
hemofiltracji to substancje fizjologiczne, ktorych rola jest substytucja podstawowych sktadnikow
0socza usuwanych w procesie hemofiltracji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Roztwor elektrolitow (mniejsza komora)

Kwas solny 25% (do ustalania pH)
Woda do wstrzykiwan

Roztwoér wodoroweglanu (wigksza komora)
Dwutlenek wegla (do ustalania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci. Jesli konieczne jest dodanie ktoregokolwiek produktu leczniczego do
roztworu do hemofiltracji, powinno to by¢ wykonane dopiero po przeprowadzeniu pelnej oceny jego
zgodnosci z roztworem do hemofiltracji i tylko po doktadnym wymieszaniu obydwdch roztworow w
worku dwukomorowym.

6.3  OKres waznosci

Okres wazno$ci W nienaruszonym pojemniku
2 lata

Okres waznosci po przygotowaniu gotowego do uzycia roztworu
Zmieszany produkt powinien by¢ wykorzystany natychmiast. Produkt po zmieszaniu zachowuje
stabilno$¢ fizyczng i chemiczng przez 24 godziny w temperaturze 25°C.




6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywac¢ W lodowce ani nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Worek dwukomorowy na bazie PP, umieszczony w zewnetrznym opakowaniu ochronnym na bazie
PP, zawierajacy 4445 ml roztworu wodoroweglanu sodu oraz 555 ml roztworu elektrolitow
(rozdzielone przegroda), z dwoma przewodami z PP na wigkszej komorze uszczelnionymi ztgczami
Luer Lock z poliweglanu. Przewod na matej komorze jest uzywany tylko w trakcie produkcji i nie jest
przeznaczony do uzycia.

2 worki po 5000 ml w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja przygotowania gotowego do uzycia roztworu do hemofiltracji

Przed uzyciem nalezy podda¢ pojemnik i roztwor kontroli wzrokowej. Roztwér do hemofiltracji
wolno stosowac tylko wtedy, gdy pojemnik (zewngtrzne opakowanie ochronne oraz worek
dwukomorowy), przegroda pomiedzy komorami oraz ztacza sa nieuszkodzone i nienaruszone, a
roztwor jest przezroczysty, bezbarwny oraz pozbawiony widocznych czastek.

Zewnetrzne opakowanie ochronne zdjac¢ bezposrednio przed uzyciem.



1. Zdja¢ zewnetrzne opakowanie ochronne.

2. Rozprostowaé¢ worek i potozy¢ go na
czystej, ptaskiej powierzchni.

3. Nacisng¢ mniejsza komorg¢ worka obiema
dtonmi, w taki sposob, aby w petni
otworzyta si¢ przegroda pomigdzy
komorami na jej catej dlugosci.

4.  Zapewni¢ doktadne wymieszanie
zawartosci, obracajac worek pigciokrotnie
w obie strony.

Do jednorazowego uzytku. Niewykorzystang zawarto$¢ roztworu i wszelkie uszkodzone pojemniki
nalezy wyrzucic.
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