Sp. zn. sukls224821/2020
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Hemosol B0 roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci
natrii chloridum, calcii chloridum dihydricum, magnesii chloridum hexahydricum, acidum lacticum,
natrii hydrogenocarbonas.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Hemosol B0 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Hemosol B0 pouzivat
Jak se ptipravek Hemosol BO pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Hemosol BO uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Hemosol B0 a k ¢emu se pouzZiva

Pripravek Hemosol BO se pouziva v nemocnicich na jednotkach intenzivni péce k tpravé chemické
nerovnovahy v krvi zplisobené selhanim ledvin. Pfi 1é¢bé se zkrve odstrani odpadni latky
nashromazdéné z divodu poruchy funkce ledvin.

Ptipravek Hemosol BO se u dospélych a déti jakéhokoli véku pouziva pfi nasledujicich typech 1écby:
« hemofiltrace,

* hemodiafiltrace a

* hemodialyza.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Hemosol B0 pouzivat

NepouZivejte piipravek Hemosol B0:
Jestlize jste alergicky(a) na jednu z 1éCivych latek nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Hemosol B0 se porad'te se svym Iékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pripravek Hemosol B0 se pouZziva v nemocnicich a smi byt podavan pouze odbornym zdravotnickym
personalem. Ten zajisti bezpe¢né pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku.

Pted 1é¢bou a béhem 1é¢by Vam bude kontrolovana krev, napt. monitorovanim acidobazické rovnovahy
(rovnovahy kyselin a zasad) a koncentrace soli v krvi (elektrolyti), véetné vSech tekutin, které dostavate
(nitrozilni infuze) a které produkujete (tvorba moci), a to i téch, jez s 1éCbou piimo nesouvisi.

Jelikoz pripravek Hemosol B0 neobsahuje draslik, je nutné peclivé sledovat hladinu drasliku ve Vasi
krvi. Pokud trpite nedostatkem drasliku, muze byt nutné jej dodat.



Déti
Na pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku u déti se nevztahuji Zadna zvlastni upozornéni ani opatieni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Hemosol B0
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob€ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

To je z divodu, Ze hladina nékterych jinych 1éka v krvi, které uzivate, miize byt béhem 1écby piipravkem
Hemosol B0 snizena. Vas 1ékat rozhodne, jestli je tfeba zménit nékteré uzivané Iéky.

Zejména sdélte svému 1ékari, jestli uzivate nasledujici:

* Iéky obsahujici digitalis (uzivané k 1écbé nekterych srde¢nich onemocnéni), jelikoz v piipade
nizkych hladin drasliku v krvi (hypokalemie) se zvySuje riziko nepravidelného nebo
zrychleného srde¢niho tepu (srde¢ni arytmie) zptisobené digitalisem.

» vitamin D a Iécivé piipravky obsahujici vapnik, jelikoz mohou zvysit riziko vysoké hladiny
vapniku v krvi (hyperkalcemie).

Dal$i podani hydrogenuhlicitanu sodného (nebo jiného zdroje pufru) mize zvysit riziko nadbytku
hydrogenuhlicitanu v krvi (metabolicka alkaloza).
Citrat pouzity jako antikoagulant miZe snizovat hladiny vapniku v plazmé.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo l€¢karnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Neocekavaji se zadné
ucinky na plodnost, t€hotenstvi nebo kojené novorozence/déti. Vas 1ékar rozhodne, jestli Vam v piipadé,
ze jste t€hotnd nebo kojite, ma byt ptipravek Hemosol BO podan.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Pripravek Hemosol B0 neovliviiuje schopnost fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Hemosol B0 pouZziva

Ptipravek Hemosol B0 je pouzivan v nemocnicich a poddvan pouze odbornym zdravotnickym
personalem.

Objem podaného ptipravku Hemosol B0, a tedy jeho davka, bude zaviset na Vasem klinickém stavu.
Objem davky urci 1ékat zodpovédny za Vasi 1écbu.

Ptipravek Hemosol BO mtize byt podan ptfimo do krevniho ob&€hu (intraven6zn¢) nebo pii hemodialyze,
kdy roztok proudi na jedné strané dialyzacni membrany a krev na druhé stran¢.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Hemosol B0, neZ jste mél(a)
Ptipravek Hemosol B0 je pouzivany pouze v nemocnicich a podavany odbornym zdravotnickym
personalem. Béhem podavani bude peclivé monitorovana rovnovaha tekutin, soli (elektrolytt) a zasad
a kyselin (acidobazicka rovnovaha).
Proto je velmi nepravdépodobné, Ze pouZijete vice pripravku Hemosol B0, nezZ byste mél(a).
V nepravdépodobném piipadé, Ze k predavkovani dojde, Vas 1ékar provede nezbytna napravna opatieni
a upravi Vasi davku.
Predavkovani mtze vést k:

e nadmérnému mnozstvi tekutin v krvi (hyperhydrataci),

e zvyseni hladiny hydrogenuhlic¢itanu v krvi (metabolické alkaloze),

e a/nebo snizeni hladin soli v krvi (hypofosfatemii, hypokalemii).

Pokyny k pouziti jsou uvedeny v bod¢ ,,Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické
pracovniky*.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Neni zndmo: Cetnost z dostupnych idaju nelze urcit
= Zmeény hladin soli v krvi (nerovnovaha elektrolytu, jako je hypofosfatemie, hypokalemie)
= ZvySeni koncentrace hydrogenuhli¢itanu v plazmé (metabolicka alkaldéza) nebo snizeni
koncentrace hydrogenuhli¢itanu v plazmé (metabolicka acidoza)
=  Abnormalné vysoky nebo nizky objem vody v téle (hypervolemie nebo hypovolemie)
= Nevolnost
= Zvraceni
= Svalové kiece
= Nizky krevni tlak (hypotenze)

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inktl, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci.

Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Hemosol B0 uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na zadni strané vaku a $titku
krabice za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté nad +4 °C.

Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného roztoku byla prokazana na 24 hodin pii teplote 22 °C.
Z mikrobiologického hlediska ma byt rekonstituovany roztok podan okamzité. Pokud neni roztok pouzit
okamzité, jsou doba a podminky dalsiho uchovavani piipraveného roztoku ptred pouzitim
v odpovédnosti uzivatele a doba jeho uchovani nema byt delsi nez 24 hodin vcetné doby trvani 1écby.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Hemosol B0 obsahuje
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lécivé latky pred a po rekonstituci jsou uvedeny nize.

Lécivé latky pred rekonstituci:
1000 ml roztoku malé komory (A) obsahuje:

Calcii chloridum dihydricum 5,145 ¢
Magnesii chloridum hexahydricum 2,033 g
Acidum lacticum 54¢g

1000 ml roztoku velké komory (B) obsahuje:
Natrii hydrogenocarbonas 3,09 g
Natrii chloridum 6,45 ¢

Lécivé latky po rekonstituci:
Roztoky z komory A (250 ml) a komory B (4750 ml) po smichani vytvofi rekonstituovany roztok
(5000 ml) o slozeni:

mmol/l
Vépnik, Ca®* 1,75
Hoi¢ik, Mg?* 0,5
Sodik, Na* 140
Chloridy, CI 109,5
Laktaty 3

Hydrogenuhli¢itany, HCO;* 32
Teoreticka osmolarita: 287 mosmol/l

Dalsimi slozkami jsou: oxid uhli¢ity (E 290) a voda pro injekci.

Jak pripravek Hemosol B0 vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek Hemosol B0 je balen ve dvoukomorovém vaku. Vak je piebalen prithlednym obalem.

Hotovy rekonstituovany roztok vznikne smichanim obou roztokd po otevieni tésniciho spoje.
Rekonstituovany roztok je €iry a bezbarvy. Jeden vak (A+B) obsahuje 5000 ml roztoku pro hemofiltraci,
hemodiafiltraci a hemodialyzu.

Jedna krabice obsahuje dva vaky a jednu piibalovou informaci.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht

Nizozemsko

Vyrobce:

Bieffe Medital S.p.A.
Via Stelvio 94

23035 Sondalo (SO)
Italie

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road,
Castlebar

County Mayo

F23 XR63

Irsko



Tento léCivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Chorvatsko, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Island, Irsko,
Kypr, Litval Lotyssko, Lucembursko, Malta, Némecko, Nizozenvlsko, Norskvo, Polsko, Portugalsko,
Rakousko, Recko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko, Velka Britanie:
Hemosol BO.

Mad’arsko: Hemosol kaliummentes.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 24. 9. 2020

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Hemosol B0, roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci

Opatieni
Pokyny k pouziti/zachazeni s ptipravkem Hemosol BO se musi pfesné dodrzovat.

Roztoky z obou komor se musi pi‘ed pouZitim smichat.
Podani kontaminovaného roztoku mtize zpisobit sepsi, Sok a fatalni stavy.

Pro lepsi komfort pacienta je mozné ptipravek Hemosol BO ohtat na teplotu 37 °C. Ohfivani roztoku
pted pouzitim je tfeba provadet pouze pomoci suchého tepla pied jeho rekonstituci. Roztoky se nemaji
ohiivat ve vodé nebo v mikrovinné troubg. Pfed podanim je tfeba roztok pohledem zkontrolovat, zda
neobsahuje castice a zda nedoslo ke zméné zabarveni, kdykoli to roztok a jeho obal umoziiuji. Roztok
smite podat pouze tehdy, je-li ¢iry a piepazka je neporusena.

Pridani roztoku hydrogenuhli¢itanu sodného mtze zvysit riziko metabolické alkalozy.

Pred 1écbou a béhem lécby je nutné peclivé monitorovat rovnovahu elektrolytd a acidobazickou
rovnovahu.

Jelikoz ptipravek Hemosol BO neobsahuje draslik, musi se koncentrace drasliku v séru sledovat pied
hemofiltraci a/nebo hemodialyzou a v jejich pribéhu. MiiZe byt nutna suplementace drasliku.

Do roztoku lze ptidat az 1,2 mmol/l fosfatu. Jestlize se ptidava hydrogenfosfore¢nan draselny, celkova
koncentrace drasliku nema ptekrocit 4 mEq/1 (4 mmol/l).

Objem a rychlost, jakou se pfipravek Hemosol BO podava, zavisi na koncentraci elektrolytl v krvi,
acidobazické rovnovaze a celkovém klinickém stavu pacienta. Podavani (davku, rychlost infuze
a kumulativni objem) pfipravku Hemosol B0 ma stanovit 1ékat. Pokra¢ovanim v hemofiltraci se odstrani
prebytecna tekutina a elektrolyty.

V ptipadé nerovnovahy tekutin se ma pozorné monitorovat klinicky stav a dle potfeby se ma upravit
rovnovaha tekutin.

Predavkovani vede k hyperhydrataci u pacientti se selhanim ledvin a mdze mit zavazné nasledky, jako
jsou méstnavé srde¢ni selhani, poruchy rovnovahy elektrolytd a poruchy acidobazické rovnovahy.

Vzhledem k tomu, Ze roztok neobsahuje glukézu, miize jeho podani vést k hypoglykemii. Hladiny
glukoézy v krvi je tieba pravidelné monitorovat.

Ptipravek =~ Hemosol B0  obsahuje = hydrogenuhli¢itan  (bikarbonat) a laktat  (prekurzor
hydrogenuhli¢itanu), které mohou mit vliv na acidobazickou rovnovahu pacienta. Pokud béhem 1é¢by
roztokem dojde k rozvoji nebo zhorSeni metabolické alkalozy, muze byt zapotiebi snizit rychlost
podavani nebo uplné zastavit podavani piipravku.



Davkovani
BéZné pouzivané pritokové rychlosti pro substitu¢ni roztok pii hemofiltraci a hemodiafiltraci jsou:
Dospéli 500-3000 ml/h

Bézné pouzivané pritokové rychlosti pro dialyzaéni roztok (dialyzat) pfi kontinudlni hemodialyze jsou:
Dospéli 500-2500 ml/h

Bézné pouzivané pritokové rychlosti u dospélych jsou ptiblizne¢ 2000 az 2500 ml/h, coz odpovida
dennimu objemu roztoku piiblizn€ 48 az 60 1.

Pediatricka populace

Rozsah pratokovych rychlosti pro substitu¢ni roztok pii hemofiltraci a hemodiafiltraci a pro dialyzacni
roztok (dialyzat) pti kontinualni hemodialyze jsou:

Déti (od novorozenct po dospivajici do 18 let véku): 1000 az 2000 ml/h/1,73 m?.

Pratokové rychlosti az 4000 ml/h/1,73 m?> mohou byt potieba zejména umladsich déti (<10 kg).
Absolutni priutokova rychlost (v ml/h) u pediatrické populace obecné nema piekroCit maximalni
pratokovou rychlost pro dospélé.

Pokyny k pouziti/zachazeni
Pro ptipravu rekonstituovaného roztoku je bezprostiedné pred pouzitim roztok elektrolytii (mala
komora A) ptidan k pufrovacimu roztoku (velka komora B) po otevieni tésniciho spoje.

Pouzivejte vyhradné s odpovidajicim mimotélnim pfistrojem uréenym k nahradé funkce ledvin.
Béhem zachéazeni s pfipravkem a jeho podavani pacientovi maji byt dodrzeny aseptické techniky.

Roztok pouzijte pouze v ptipadé, ze je ochranny obal neposSkozeny, vSechny svary jsou nedotcené,
tésnici spoj je neporuseny a roztok je ¢iry. Vak silné stisknéte a ovéfte, Ze neprosakuje. Pokud zjistite,
ze roztok prosakuje, okamzité jej zlikvidujte, protoze uz nemuze byt zarucena jeho sterilita.

Velka komora B je opatiena injekénim portem pro moznost dodani dalsi nezbytné medikace po
rekonstituci roztoku. Zodpovédnosti l1€kaie je posouzeni kompatibility pfidanych l1éCiv s piipravkem
Hemosol B0 kontrolou pfipadné zmény barvy a/nebo precipitace, nerozpustnych komplexi ¢i krystalt.
Pred ptidanim 1é¢ivého piipravku ovéite jeho rozpustnost a stabilitu ve vod¢ o rozsahu pH pfipravku
Hemosol BO (pH rekonstituovaného roztoku je 7,0 az 8,5). Aditiva mohou byt inkompatibilni. Je nutné
si precist pokyny k pouziti pfiddvaného 1écCiva.

Odstrante veskerou tekutinu z injekéniho portu a drzte vak dolni stranou nahoru, ptes injekéni port
zaved'te 1€k a ditkladn€ obsah vaku promichejte. Roztok musi byt ihned podan. Pfidavani a michéni
aditiv musi byt vzdy provedeno jesté pred pripojenim vaku s roztokem k mimotélnimu okruhu.

I Bezprostredné pred pouzitim odstrafite ochranny obal vaku a zlikvidujte ostatni obalové
materialy. Malou komoru podrzte obéma rukama a stlacte ji, dokud nedojde k otevieni ve spoji
mezi obéma komorami. (Viz obrazek I nize.)

11 Obéma rukama stlacte velkou komoru, az se t€snici spoj mezi komorami otevie zcela. (Viz
obrazek Il nize.)

III  Jemnym tfepanim vaku zajistéte dokonalé promichani roztoku. Nyni je roztok pfipraven
k pouziti a lze jej zavésit na pristroj. (Viz obrazek III nize.)

IV~ Dialyzac¢ni hadicku nebo hadic¢ku se substitu¢nim roztokem Ize pfipojit ke kterémukoli ze dvou
pfistupovych portd.

IV.a Pokud pouZijete piistup typu luer, odstraiite ota¢ivym pohybem s tahem kryt a otaivym
pohybem s tlakem pfipojte pipojku typu luer na dialyza¢ni hadi¢ce nebo hadiéce se
substitu¢nim roztokem k zasuvce typu luer na vaku. Ujistéte se, Ze je spojeni utésnéné a
utazené. Konektor je nyni otevieny. Ovéfte, Ze tekutina volné protéka. (Viz obrazek V.a nize.)



Kdyz se hadicka s dialyza¢nim nebo substitu¢nim roztokem odpoji od konektoru typu luer,
konektor se uzavie a prutok roztoku se zastavi. Port typu luer je bezjehlovy a otiratelny.

IV.b V pfipad¢ pouziti injekéniho portu nejprve odstrante krytku. Poté zaved'te jehlu pfes pryzovou
prepazku. Ovéite, Ze tekutina volné protéka. (Viz obrazek V.b nize.)

Roztok ma byt pouzit ihned po odstranéni ochranného obalu. Pokud neni rekonstituovany roztok
pouzit okamzité, ma byt podan do 24 hodin po pfidani roztoku elektrolytl k pufrovacimu roztoku,
vcetné doby trvani 1écby.

Rekonstituovany roztok je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. Ihned po pouziti zlikvidujte veskery
nepouzity roztok.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Hemosol B0 roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci
natrii chloridum, calcii chloridum dihydricum, magnesii chloridum hexahydricum, acidum lacticum,
natrii hydrogenocarbonas.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Hemosol B0 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Hemosol BO pouzivat
Jak se pripravek Hemosol BO pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Hemosol B0 uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

R

1. Co je pripravek Hemosol B0 a k ¢emu se pouzZiva

Piipravek Hemosol BO se pouziva v nemocnicich na jednotkach intenzivni péce k upravé chemické
nerovnovahy v krvi zptusobené selhanim ledvin. Pfi 1éCbé se z krve odstrani odpadni latky
nashromézdéné z divodu poruchy funkce ledvin.

Pripravek Hemosol B0 se u dospélych a déti jakéhokoli véku pouziva pii nasledujicich typech 1écby:
« hemofiltrace,

* hemodiafiltrace a

* hemodialyza.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Hemosol B0 pouzivat

NepouZzivejte pripravek Hemosol B0:
Jestlize jste alergicky(a) na jednu z 1éCivych latek nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku Hemosol BO se porad'te se svym Iékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Ptipravek Hemosol B0 se pouZziva v nemocnicich a smi byt podavan pouze odbornym zdravotnickym
personalem. Ten zajisti bezpe¢né pouZiti tohoto 1é¢ivého piipravku.

Pted 1éCbou a behem 1écby Vam bude kontrolovana krev, napt. monitorovanim acidobazické rovnovahy
(rovnovahy kyselin a zasad) a koncentrace soli v krvi (elektrolyti), v€etné vSech tekutin, které dostavate

(nitrozilni infuze) a které produkujete (tvorba moci), a to i téch, jez s 1é€bou piimo nesouvisi.

Jelikoz ptipravek Hemosol B0 neobsahuje draslik, je nutné pecliveé sledovat hladinu drasliku ve Vasi
krvi. Pokud trpite nedostatkem drasliku, mtiZze byt nutné jej dodat.

Déti
Na pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku u déti se nevztahuji Zadna zvlastni upozornéni ani opatieni.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Hemosol B0
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

To je z divodu, Ze hladina nékterych jinych 1éka v krvi, které uzivate, miize byt béhem lécby piipravkem
Hemosol B0 snizena. Vas Iékai rozhodne, jestli je tfeba zménit nekteré uzivané 1éky.

Zejména sdélte svému 1ékari, jestli uzivate nésledujici:

* Iéky obsahujici digitalis (uzivané k 1écbé nékterych srdecnich onemocnéni), jelikoz v piipadé
nizkych hladin drasliku v krvi (hypokalemie) se zvySuje riziko nepravidelného nebo
zrychleného srdecniho tepu (srdecni arytmie) zpisobené digitalisem.

» vitamin D a IéCivé pitipravky obsahujici vapnik, jelikoz mohou zvysit riziko vysoké hladiny
vapniku v krvi (hyperkalcemie).

Dalsi podani hydrogenuhli¢itanu sodného (nebo jiného zdroje pufru) miize zvysit riziko nadbytku
hydrogenuhlicitanu v krvi (metabolické alkal6za).
Citrat pouzity jako antikoagulant mize snizovat hladiny vapniku v plazmé.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo I¢karnikem dfive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat. Neocekavaji se zadné
ucinky na plodnost, t€hotenstvi nebo kojené novorozence/déti. Vas 1ékar rozhodne, jestli Vam v ptipade,
ze jste t€hotnd nebo kojite, ma byt ptipravek Hemosol B0 podan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Hemosol B0 neovliviiuje schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Hemosol B0 pouZziva

Pripravek Hemosol B0 je pouzivan v nemocnicich a podavan pouze odbornym zdravotnickym
personalem.

Objem podaného piipravku Hemosol B0, a tedy jeho davka, bude zaviset na Vasem klinickém stavu.
Objem davky urci 1ékat zodpovédny za Vasi 1écbu.

Pripravek Hemosol BO mize byt podan ptimo do krevniho ob&hu (intravendzné) nebo pii hemodialyze,
kdy roztok proudi na jedné strané dialyza¢ni membrany a krev na druhé stran¢.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Hemosol B0, neZ jste mél(a)
Pfipravek Hemosol B0 je pouzivany pouze v nemocnicich a podavany odbornym zdravotnickym
personalem. Béhem podavani bude peclivé monitorovana rovnovaha tekutin, soli (elektrolyttl) a zasad
a kyselin (acidobazické rovnovaha).
Proto je velmi nepravdépodobné, Ze pouZijete vice pripravku Hemosol B0, neZ byste mél(a).
V nepravdépodobném piipadé, Ze k predavkovani dojde, Vas 1ékar provede nezbytna napravna opatieni
a upravi Vasi davku.
Predavkovani mize vést k:

e nadmérnému mnozstvi tekutin v krvi (hyperhydrataci),

e zvySeni hladiny hydrogenuhli¢itanu v krvi (metabolické alkaloze),

e a/nebo snizeni hladin soli v krvi (hypofosfatemii, hypokalemii).

Pokyny k pouziti jsou uvedeny v bod¢ ,,Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické
pracovniky*.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
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4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Byly hlaseny nésledujici nezadouci ucinky:

Neni znamo: ¢etnost z dostupnych idaji nelze urcit
= Zmeény hladin soli v krvi (nerovnovaha elektrolytu, jako je hypofosfatemie, hypokalemie)
= ZvySeni koncentrace hydrogenuhli¢itanu v plazmé (metabolicka alkaléza) nebo snizeni
koncentrace hydrogenuhlicitanu v plazmé (metabolicka aciddza)
= Abnormalné vysoky nebo nizky objem vody v téle (hypervolemie nebo hypovolemie)
= Nevolnost
= Zvraceni
= Svalové kiece
= Nizky krevni tlak (hypotenze)

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inktl, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci.

Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Hemosol B0 uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na zadni strané vaku a Stitku
krabice za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté nad +4 °C.

Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného roztoku byla prokézana na 24 hodin pii teploté 22 °C.
Z mikrobiologického hlediska ma byt rekonstituovany roztok podan okamzité. Pokud neni roztok pouzit
okamzité¢, jsou doba a podminky dalS§tho uchovavani pripraveného roztoku pied pouzitim
v odpovédnosti uzivatele a doba jeho uchovani nema byt delsi nez 24 hodin vcetné doby trvani 1écby.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Hemosol B0 obsahuje
Lécivé latky pied a po rekonstituci jsou uvedeny nize.

Lécivé latky pied rekonstituci:
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1000 ml roztoku malé komory (A) obsahuje:

Calcii chloridum dihydricum 5,145 g
Magnesii chloridum hexahydricum 2,033 g
Acidum lacticum 54¢g

1000 ml roztoku velké komory (B) obsahuje:
Natrii hydrogenocarbonas 3,09 ¢
Natrii chloridum 6,45¢

Lécivé latky po rekonstituci:
Roztoky z komory A (250 ml) a komory B (4750 ml) po smichani vytvofi rekonstituovany roztok
(5000 ml) o sloZeni:

mmol/l
Vépnik, Ca®* 1,75
Hoi¢ik, Mg?* 0,5
Sodik, Na* 140
Chloridy, CI 109,5
Laktaty 3

Hydrogenuhlic¢itany, HCO3;732
Teoreticka osmolarita: 287 mosmol/l

Dalsimi slozkami jsou: oxid uhli¢ity (E 290) a voda pro injekci.

Jak pripravek Hemosol B0 vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Hemosol B0 je balen ve dvoukomorovém vaku. Vak je piebalen prithlednym obalem.

Hotovy rekonstituovany roztok vznikne smichdnim obou roztokd po zlomeni odlomitelného hrotu.
Rekonstituovany roztok je ¢iry a bezbarvy. Jeden vak (A+B) obsahuje 5000 ml roztoku pro hemofiltraci,
hemodiafiltraci a hemodialyzu.

Jedna krabice obsahuje dva vaky a jednu pifibalovou informaci.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht

Nizozemsko

Vyrobce:

Bieffe Medital S.p.A.
Via Stelvio 94

23035 Sondalo (SO)
Italie

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road,
Castlebar

County Mayo

F23 XR63
Irsko
Tento léCivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Chorvatsko, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Island, Irsko,
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Kypr, Litva, Loty$sko, Lucembursko, Malta, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko,
Rakousko, Recko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko, Velka Britanie:
Hemosol BO.

Mad’arsko: Hemosol kaliummentes.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 9. 2020

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Hemosol B0, roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci

Opatieni
Pokyny k pouziti/zachazeni s ptipravkem Hemosol BO se musi pfesné dodrzovat.

Roztoky z obou komor se musi pi‘ed pouZitim smichat.
Podani kontaminovaného roztoku miize zpasobit sepsi, Sok a fatalni stavy.

Pro lepsi komfort pacienta je mozné pripravek Hemosol BO ohtat na teplotu 37 °C. Ohfivani roztoku
pied pouzitim je tfeba provadet pouze pomoci suchého tepla pred jeho rekonstituci. Roztoky se nemaji
ohiivat ve vodé nebo v mikrovinné troubg. Pfed podanim je tfeba roztok pohledem zkontrolovat, zda
neobsahuje castice a zda nedoslo ke zméné zabarveni, kdykoli to roztok a jeho obal umoziiuji. Roztok
smite podat pouze tehdy, je-li ¢iry a piepazka je neporusena.

Pfidani roztoku hydrogenuhlic¢itanu sodného mize zvysit riziko metabolické alkal6zy.

Pied 1é¢bou a béhem 1é¢by je nutné peclivé monitorovat rovnovahu elektrolytll a acidobazickou
rovnovahu.

Jelikoz ptipravek Hemosol BO neobsahuje draslik, musi se koncentrace drasliku v séru sledovat pied
hemofiltraci a/nebo hemodialyzou a v jejich prub&éhu. MiiZe byt nutna suplementace drasliku.

Do roztoku lze ptidat az 1,2 mmol/l fosfatu. Jestlize se ptiddva hydrogenfosfore¢nan draselny, celkova
koncentrace drasliku nema ptekrocit 4 mEq/1 (4 mmol/l).

Objem a rychlost, jakou se pfipravek Hemosol BO podava, zévisi na koncentraci elektrolytd v krvi,
acidobazické rovnovaze a celkovém klinickém stavu pacienta. Podavani (davku, rychlost infuze
a kumulativni objem) pfipravku Hemosol B0 ma stanovit 1€kafr. Pokra¢ovanim v hemofiltraci se odstrani
prebytecna tekutina a elektrolyty.

V ptipadé nerovnovahy tekutin se ma pozorné monitorovat klinicky stav a dle potfeby se ma upravit
rovnovaha tekutin.

Predavkovani vede k hyperhydrataci u pacientti se selhanim ledvin a miiZze mit zavazné nasledky, jako
jsou méstnavé srde¢ni selhani, poruchy rovnovahy elektrolytd a poruchy acidobazické rovnovahy.

Vzhledem k tomu, Ze roztok neobsahuje glukézu, miize jeho podéani vést k hypoglykemii. Hladiny
glukoézy v krvi je tieba pravidelné monitorovat.

Ptipravek =~ Hemosol B0  obsahuje = hydrogenuhli¢itan  (bikarbonat) a laktat  (prekurzor
hydrogenuhlicitanu), které mohou mit vliv na acidobazickou rovnovahu pacienta. Pokud béhem 1é¢by
roztokem dojde k rozvoji nebo zhorSeni metabolické alkalézy, muze byt zapotiebi snizit rychlost
podavani nebo uplné zastavit podavani piipravku.

Davkovani

BéZné pouzivané pritokové rychlosti pro substitu¢ni roztok pii hemofiltraci a hemodiafiltraci jsou:
Dospéli 500-3000 ml/h
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BéZné pouzivané prutokové rychlosti pro dialyzaéni roztok (dialyzat) pii kontinualni hemodialyze jsou:
Dospéli 500-2500 ml/h

Bézné pouzivané pritokové rychlosti u dospélych jsou piiblizné 2000 az 2500 ml/h, coz odpovida
dennimu objemu roztoku piiblizn€ 48 az 60 1.

Pediatricka populace

Rozsah pratokovych rychlosti pro substituéni roztok pfi hemofiltraci a hemodiafiltraci a pro dialyzacni
roztok (dialyzat) pti kontinualni hemodialyze jsou:

Déti (od novorozenct po dospivajici do 18 let véku): 1000 az 2000 ml/h/1,73 m?.

Priitokové rychlosti az 4000 ml/h/1,73 m? mohou byt potieba zejména u mladSich dé&ti (<10 kg).
Absolutni pritokova rychlost (v ml/h) u pediatrické populace obecné nema piekroCit maximalni
pratokovou rychlost pro dospélé.

Pokyny k pouziti/zachazeni
Pro pfipravu rekonstituovaného roztoku je bezprostiedné pied pouzitim roztok elektrolytt (mala
komora A) pfidan k pufrovacimu roztoku (velka komora B) po zlomeni odlomitelného hrotu.

Pouzivejte vyhradné s odpovidajicim mimotélnim pfistrojem uréenym k nahradé¢ funkce ledvin.
Béhem zachazeni s ptipravkem a jeho podavani pacientovi maji byt dodrZeny aseptické techniky.

Roztok pouzijte pouze v ptipadé, ze je ochranny obal neposSkozeny, vSechny svary jsou nedotcené,
odlomitelny hrot je neporuseny a roztok je ¢iry. Vak silné stisknéte a ovéite, ze neprosakuje. Pokud
zjistite, Ze roztok prosakuje, okamzité jej zlikvidujte, protoze uz nemize byt zaruCena jeho sterilita.

Velkda komora B je opatfena injek&nim portem pro moznost dodani dal8i nezbytné medikace po
rekonstituci roztoku. Zodpovédnosti 1ékafe je posouzeni kompatibility pfidanych 1éCiv s ptipravkem
Hemosol B0 kontrolou ptipadné zmény barvy a/nebo precipitace, nerozpustnych komplex ¢i krystala.
Pred pfidanim léCivého ptipravku ovéite jeho rozpustnost a stabilitu ve vodé o rozsahu pH piipravku
Hemosol BO (pH rekonstituovaného roztoku je 7,0 az 8,5). Aditiva mohou byt inkompatibilni. Je nutné
si precist pokyny k pouziti ptidavaného léciva.

Odstrante veskerou tekutinu z injekéniho portu a drzte vak dolni stranou nahoru, pies injekéni port
zaved’te 1ék a dikladné obsah vaku promichejte. Roztok musi byt ihned podan. Pfidavani a michani
aditiv musi byt vzdy provedeno jesté pred pripojenim vaku s roztokem k mimotélnimu okruhu.

I Bezprosttedné pred pouzitim odstraite ochranny obal vaku a zlikvidujte ostatni obalové
materidly. Otevfete uzaveér rozlomenim odlomitelného hrotu mezi obéma komorami vaku.
Odlomitelny hrot zlstane ve vaku. (Viz obrazek I nize.)

I  Ujistéte se, Ze veskera tekutina z malé komory A pietekla do velké komory B. (Viz obrazek 11
nize.)

III  Proplachnéte malou komoru A dvakrat tak, Ze namichany roztok zatlacite zpét do malé komory
A a poté zpét do velké komory B. (Viz obrazek Il nize.)

IV Kdyz je mala komora vyprazdnéna, protiepejte velkou komoru B tak, aby byl jeji obsah dokonale
smichan. Roztok je nyni pfipraven k pouziti a vak lze zavé€sit na piistroj. (Viz obrazek IV nize.)

A\ Dialyzacni hadicku nebo hadicku se substitu¢nim roztokem lze ptipojit ke kterémukoli ze dvou
ptistupovych portu.

V.a V ptipad¢ pouziti luer portu odstraiite kryt a ptipojte piipojku luer na dialyzacni hadicce nebo
hadicce se substituénim roztokem k zasuvce typu luer na vaku, utdhnéte. Pomoci palce a prstt
zlomte barevny ochranny hrot u jeho kofene a pohybujte jim vpted a vzad. NepouZzivejte zadné
nastroje. Ovéite, ze je hrot zcela oddé€len a tekutina volné protéka. Hrot zistava v luer portu po
dobu osetfeni. (Viz obrazek V.a nize.)

V.b 'V piipadé pouziti injekéniho portu nejprve odstrante krytku. Poté zaved'te jehlu pres pryzovou
piepazku. Ovéite, Ze tekutina volné protéka. (Viz obrazek V.b nize.)
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Roztok ma byt pouzit ihned po odstranéni ochranného obalu. Pokud neni rekonstituovany roztok pouzit
okamzité, ma byt podan do 24 hodin po piidani roztoku elektrolytt k pufrovacimu roztoku, véetné doby
trvani 1écby.

Rekonstituovany roztok je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Ihned po pouziti zlikvidujte veskery
nepouzity roztok.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Hemosol B0 roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci
natrii chloridum, calcii chloridum dihydricum, magnesii chloridum hexahydricum, acidum lacticum,
natrii hydrogenocarbonas.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Hemosol B0 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Hemosol BO pouzivat
Jak se pripravek Hemosol BO pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Hemosol B0 uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

R

1. Co je pripravek Hemosol B0 a k ¢emu se pouzZiva

Piipravek Hemosol BO se pouziva v nemocnicich na jednotkach intenzivni péCe k upravé chemické
nerovnovahy v krvi zptsobené selhanim ledvin. Pfi 1é€bé se z krve odstrani odpadni latky
nashromézdéné z divodu poruchy funkce ledvin.

Pripravek Hemosol B0 se u dospélych a déti jakéhokoli véku pouziva pii nasledujicich typech 1écby:
« hemofiltrace,

* hemodiafiltrace a

* hemodialyza.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Hemosol B0 pouzivat

NepouZzivejte pripravek Hemosol B0:
Jestlize jste alergicky(a) na jednu z 1éCivych latek nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku Hemosol BO se porad'te se svym Iékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Ptipravek Hemosol B0 se pouZziva v nemocnicich a smi byt podavan pouze odbornym zdravotnickym
personalem. Ten zajisti bezpe¢né pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku.

Pted 1éCbou a behem 1écby Vam bude kontrolovana krev, napt. monitorovanim acidobazické rovnovahy
(rovnovahy kyselin a zasad) a koncentrace soli v krvi (elektrolyti), v€etné vSech tekutin, které dostavate

(nitrozilni infuze) a které produkujete (tvorba moci), a to i téch, jez s 1é¢bou piimo nesouvisi.

Jelikoz ptipravek Hemosol B0 neobsahuje draslik, je nutné peclivé sledovat hladinu drasliku ve Vasi
krvi. Pokud trpite nedostatkem drasliku, mtiZze byt nutné jej dodat.

Déti
Na pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku u déti se nevztahuji Zadna zvlastni upozornéni ani opatieni.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Hemosol B0
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o v§ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

To je z divodu, Ze hladina nékterych jinych [éka v krvi, které uzivate, miize byt béhem lécby ptipravkem
Hemosol B0 snizena. Vas 1ékai rozhodne, jestli je tfeba zménit nékteré uzivané léky.

Zejména sdélte svému 1ékari, jestli uzivate nésledujici:

* Iéky obsahujici digitalis (uzivané k 1€cbé€ nékterych srdecnich onemocnéni), jelikoz v piipadé
nizkych hladin drasliku v krvi (hypokalemie) se zvySuje riziko nepravidelného nebo
zrychleného srdecniho tepu (srdecni arytmie) zpisobené digitalisem.

» vitamin D a Iécivé ptipravky obsahujici vapnik, jelikoz mohou zvysit riziko vysoké hladiny
vapniku v krvi (hyperkalcemie).

Dalsi podani hydrogenuhli¢itanu sodného (nebo jiného zdroje pufru) mlze zvysit riziko nadbytku
hydrogenuhlicitanu v krvi (metabolicka alkaloza).
Citrat pouzity jako antikoagulant mize snizovat hladiny vapniku v plazmé.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo I¢karnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat. Neocekavaji se zadné
ucinky na plodnost, t€hotenstvi nebo kojené novorozence/déti. Vas 1ékar rozhodne, jestli Vam v ptipadé,
ze jste t€hotnd nebo kojite, ma byt ptipravek Hemosol BO podan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Hemosol BO neovliviiuje schopnost fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Hemosol B0 pouZziva

Pripravek Hemosol B0 je pouzivan v nemocnicich a podavan pouze odbornym zdravotnickym
personalem.

Objem podaného piipravku Hemosol B0, a tedy jeho davka, bude zaviset na Vasem klinickém stavu.
Objem davky urci 1ékat zodpovédny za Vasi 1écbu.

Pripravek Hemosol BO mize byt podan ptimo do krevniho ob&hu (intravendzné) nebo pii hemodialyze,
kdy roztok proudi na jedné strané dialyza¢ni membrany a krev na druhé stran¢.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Hemosol B0, neZ jste mél(a)
Pfipravek Hemosol B0 je pouzivany pouze v nemocnicich a podavany odbornym zdravotnickym
personalem. Béhem podavani bude peclivé monitorovana rovnovaha tekutin, soli (elektrolyttl) a zasad
a kyselin (acidobazické rovnovaha).
Proto je velmi nepravdépodobné, Ze pouZijete vice pripravku Hemosol B0, neZ byste mél(a).
V nepravdépodobném piipadé, Ze k predavkovani dojde, Vas 1ékar provede nezbytna napravna opatieni
a upravi Vasi davku.
Predavkovani mize vést k:

e nadmérnému mnozstvi tekutin v krvi (hyperhydrataci),

e zvySeni hladiny hydrogenuhli¢itanu v krvi (metabolické alkaloze),

e a/nebo snizeni hladin soli v krvi (hypofosfatemii, hypokalemii).

Pokyny k pouziti jsou uvedeny v bod¢ ,,Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické
pracovniky*.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
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4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mtze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Byly hlaseny nésledujici nezadouci ucinky:

Neni znamo: ¢etnost z dostupnych idaji nelze urcit
= Zmeény hladin soli v krvi (nerovnovaha elektrolytu, jako je hypofosfatemie, hypokalemie)
= ZvySeni koncentrace hydrogenuhli¢itanu v plazmé (metabolicka alkaléza) nebo snizeni
koncentrace hydrogenuhlicitanu v plazmé (metabolicka aciddza)
= Abnormalné vysoky nebo nizky objem vody v téle (hypervolemie nebo hypovolemie)
= Nevolnost
= Zvraceni
= Svalové kiece
= Nizky krevni tlak (hypotenze)

Hlaseni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inktl, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci.

Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Hemosol B0 uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na zadni stran¢ vaku a Stitku
krabice za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfii teploté nad +4 °C.

Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného roztoku byla prokdzana na 24 hodin pfi teploté 22 °C.
Z mikrobiologického hlediska ma byt rekonstituovany roztok podan okamzité. Pokud neni roztok pouzit
okamzité, jsou doba a podminky dal§tho uchovévani pfipravené¢ho roztoku ptfed pouzitim
v odpovédnosti uzivatele a doba jeho uchovani nema byt delsi nez 24 hodin véetné doby trvani 1é¢by.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.
6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Hemosol B0 obsahuje
Lécive latky pred a po rekonstituci jsou uvedeny niZe.

Lécivé latky pied rekonstituci:
1000 ml roztoku malé komory (A) obsahuje:
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Calcii chloridum dihydricum 5,145 ¢
Magnesii chloridum hexahydricum 2,033 g
Acidum lacticum 54¢g

1000 ml roztoku velké komory (B) obsahuje:
Natrii hydrogenocarbonas 3,09 g
Natrii chloridum 6,45 ¢g

Lécivé latky po rekonstituci:
Roztoky z komory A (250 ml) a komory B (4750 ml) po smichani vytvoii rekonstituovany roztok
(5000 ml) o sloZeni:

mmol/l
Vépnik, Ca?* 1,75
Hoi¢ik, Mg?* 0,5
Sodik, Na* 140
Chloridy, CI 109,5
Laktaty 3

Hydrogenuhli¢itany, HCO332
Teoretickd osmolarita: 287 mosmol/l

Dalsimi slozkami jsou: oxid uhlicity (E 290) a voda pro injekci.

Jak piipravek Hemosol B0 vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Hemosol BO je balen ve dvoukomorovém vaku. Vak je ptebalen prihlednym obalem.

Hotovy rekonstituovany roztok vznikne smichanim obou roztokl po zlomeni odlomitelného hrotu.
Rekonstituovany roztok je ¢iry a bezbarvy. Jeden vak (A+B) obsahuje 5000 ml roztoku pro hemofiltraci,
hemodiafiltraci a hemodialyzu.

Jedna krabice obsahuje dva vaky a jednu piibalovou informaci.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht

Nizozemsko

Vyrobce:

Bieffe Medital S.p.A.
Via Stelvio 94

23035 Sondalo (SO)
Italie

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road,
Castlebar

County Mayo

F23 XR63

Irsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Chorvatsko, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Island, Irsko,
Kypr, Litva, Loty$sko, Lucembursko, Malta, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko,

Rakousko, Recko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko, Velka Britanie:
Hemosol BO.
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Mad’arsko: Hemosol kaliummentes.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 24. 9. 2020

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Hemosol B0, roztok pro hemodialyzu/hemofiltraci

Opatieni
Pokyny k pouziti/zachazeni s ptipravkem Hemosol BO se musi piesné dodrzovat.

Roztoky z obou komor se musi pired pouZitim smichat.
Podani kontaminovaného roztoku mtize zpisobit sepsi, Sok a fatalni stavy.

Pro lepsi komfort pacienta je mozné ptipravek Hemosol BO ohtat na teplotu 37 °C. Ohtivani roztoku
pted pouzitim je tfeba provadet pouze pomoci suchého tepla pted jeho rekonstituci. Roztoky se nemaji
ohtivat ve vodé nebo v mikrovinné troubé. Pfed podanim je tfeba roztok pohledem zkontrolovat, zda
neobsahuje castice a zda nedoslo ke zméné zabarveni, kdykoli to roztok a jeho obal umoziiuji. Roztok
smite podat pouze tehdy, je-li Ciry a piepazka je neporusena.

Pridani roztoku hydrogenuhli¢itanu sodného mtize zvysit riziko metabolické alkalozy.

Pred 1écbou a béhem lécby je nutné peclivé monitorovat rovnovahu elektrolytd a acidobazickou
rovnovahu.

Jelikoz ptipravek Hemosol BO neobsahuje draslik, musi se koncentrace drasliku v séru sledovat pred
hemofiltraci a/nebo hemodialyzou a v jejich pribéhu. MiiZe byt nutna suplementace drasliku.

Do roztoku lze pridat az 1,2 mmol/l fosfatu. Jestlize se pfidava hydrogenfosfore¢nan draselny, celkova
koncentrace drasliku nema ptekrocit 4 mEq/l (4 mmol/l).

Objem a rychlost, jakou se pfipravek Hemosol BO podava, zévisi na koncentraci elektrolyti v krvi,
acidobazické rovnovaze a celkovém klinickém stavu pacienta. Podavani (davku, rychlost infuze
a kumulativni objem) pfipravku Hemosol B0 ma stanovit 1€kat. Pokrac¢ovanim v hemofiltraci se odstrani
prebytecna tekutina a elektrolyty.

V ptipadé nerovnovahy tekutin se ma pozorné monitorovat klinicky stav a dle potfeby se ma upravit
rovnovaha tekutin.

Predavkovani vede k hyperhydrataci u pacientti se selhanim ledvin a mize mit zavazné nasledky, jako
jsou méstnavé srdecni selhani, poruchy rovnovahy elektrolytti a poruchy acidobazické rovnovahy.

Vzhledem k tomu, Ze roztok neobsahuje glukézu, miize jeho podani vést k hypoglykemii. Hladiny
glukozy v krvi je tteba pravideln€ monitorovat.

Pripravek  Hemosol BO  obsahuje  hydrogenuhli¢itan  (bikarbonat)  alaktat  (prekurzor
hydrogenuhlicitanu), které mohou mit vliv na acidobazickou rovnovahu pacienta. Pokud béhem 1écby
roztokem dojde k rozvoji nebo zhorSeni metabolické alkalozy, miize byt zapotfebi snizit rychlost
podavani nebo tplné zastavit podavani ptipravku.

Davkovani
Bézne pouzivané pritokové rychlosti pro substitu¢ni roztok pii hemofiltraci a hemodiafiltraci jsou:
Dospéli 500-3000 ml/h

Bézné pouzivané pritokoveé rychlosti pro dialyzacni roztok (dialyzat) pii kontinualni hemodialyze jsou:
Dospéli 500-2500 ml/h
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BéZné pouzivané pritokové rychlosti u dospélych jsou piiblizné¢ 2000 az 2500 ml/h, coz odpovida
dennimu objemu roztoku pfiblizné 48 az 60 1.

Pediatricka populace

Rozsah prutokovych rychlosti pro substitu¢ni roztok ptfi hemofiltraci a hemodiafiltraci a pro dialyzacni
roztok (dialyzat) pti kontinualni hemodialyze jsou:

Déti (od novorozencii po dospivajici do 18 let véku): 1000 az 2000 ml/h/1,73 m?.

Pratokové rychlosti az 4000 ml/h/1,73 m?> mohou byt potieba zejména umladsich déti (<10 kg).
Absolutni prutokova rychlost (v ml/h) u pediatrické populace obecné nema piekrocit maximalni
pratokovou rychlost pro dospélé.

Pokyny k pouziti/zachazeni
Pro ptipravu rekonstituovaného roztoku je bezprostfedné pred pouzitim roztok elektrolytd (mala
komora A) ptidan k pufrovacimu roztoku (velkd komora B) po zlomeni odlomitelného hrotu.

Pouzivejte vyhradné s odpovidajicim mimotélnim pfistrojem uréenym k nahradé funkce ledvin.
Béhem zachéazeni s pfipravkem a jeho podavani pacientovi maji byt dodrzeny aseptické techniky.

Roztok pouZijte pouze v ptipadé, ze je ochranny obal neposkozeny, vSechny svary jsou nedotcené,
odlomitelny hrot je neporuseny a roztok je ¢iry. Vak silné stisknéte a ovéite, ze neprosakuje. Pokud
zjistite, Ze roztok prosakuje, okamzité jej zlikvidujte, protoze uz nemize byt zarucena jeho sterilita.

Velka komora B je opatfena injekénim portem pro moznost dodani dalsi nezbytné medikace po
rekonstituci roztoku. Zodpovédnosti 1ékaie je posouzeni kompatibility pfidanych 1éCiv s piipravkem
Hemosol B0 kontrolou pfipadné zmény barvy a/nebo precipitace, nerozpustnych komplext ¢i krystalt.
Pied ptidanim 1é¢ivého pripravku ovéite jeho rozpustnost a stabilitu ve vode€ o rozsahu pH ptipravku
Hemosol BO (pH rekonstituovaného roztoku je 7,0 az 8,5). Aditiva mohou byt inkompatibilni. Je nutné
si precist pokyny k pouziti ptidavaného 1éciva.

Odstrante veskerou tekutinu z injekéniho portu a drzte vak dolni stranou nahoru, pfes injekéni port
zaved'te 1€k a dikladné obsah vaku promichejte. Roztok musi byt ihned podan. Pfidavani a michéani
aditiv musi byt vzdy provedeno jesté pred pripojenim vaku s roztokem k mimotélnimu okruhu.

I Bezprosttedne pred pouzitim odstrante ochranny obal vaku a zlikvidujte ostatni obalové
materidly. Oteviete uzaveér rozlomenim odlomitelného hrotu mezi obéma komorami vaki.
Odlomitelny hrot zGstane ve vaku. (Viz obrazek I nize.)

I  Ujistéte se, ze veSkera tekutina z malé komory A pretekla do velké komory B. (Viz obrazek 11
nize.)

III  Proplachnéte malou komoru A dvakrat tak, ze namichany roztok zatla¢ite zpét do malé komory
A apoté zpét do velké komory B. (Viz obrazek Il nize.)

IV Kdyz je mala komora vyprazdnéna, protiepejte velkou komoru B tak, aby byl jeji obsah dokonale
smichan. Roztok je nyni ptipraven k pouziti a vak lze zavésit na piistroj. (Viz obrazek IV nize.)

A\ Dialyzac¢ni hadicku nebo hadicku se substitu¢nim roztokem lze pripojit ke kterémukoli ze dvou
pfistupovych portt.

V.a Pokud pouzijete pristup typu luer, odstrante ota¢ivym pohybem s tahem kryt a ota¢ivym pohybem
s tlakem pfipojte pfipojku typu luer na dialyzacni hadicce nebo hadicce se substituc¢nim roztokem
k zésuvce typu luer na vaku. Ujistéte se, Ze je spojeni utésnéné a utazené. Konektor je nyni
otevieny. Ovéite, Ze tekutina volné protéka. (Viz obrazek V.a nize.)

Kdyz se hadicka s dialyza¢nim nebo substituénim roztokem odpoji od konektoru typu luer,
konektor se uzavte a prutok roztoku se zastavi. Port typu luer je bezjehlovy a otiratelny.

V.b V ptipadé pouziti injekéniho portu nejprve odstraiite krytku. Poté zaved'te jehlu ptes pryzovou
piepazku. Ovéite, Ze tekutina volné protéka. (Viz obrazek V.b nize.)
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Roztok ma byt pouzit ihned po odstranéni ochranného obalu. Pokud neni rekonstituovany roztok pouzit
okamzit¢, ma byt podan do 24 hodin po pfidani roztoku elektrolytii k pufrovacimu roztoku, véetné doby
trvani 1écby.

Rekonstituovany roztok je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. IThned po pouziti zlikvidujte veskery
nepouzity roztok.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.
1 n H n
7N \
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