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ACCUSOL 35 Potassium 2 mmol/]l, Roztwdr do hemofiltracji, hemodializy i hemodiafiltracji

Nalezy zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
s Nalezy zachowaé te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
e Nalezy zwrdcic sie do lekarza, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
o Jegli nasili sie kiorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomié lekarza.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Accusol 35 Potassium 2 mmoel/l i w jakim celu sig go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Accusol 35 Potassium 2 mmol/1
3. Jak stosowac Accusol 35 Potassium 2 mmol/l

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Accusol 35 Potassium 2 mmol/]

6. Inne informacje

1. COTO JEST ACCUSOL 35 POTASSIUM 2 MMOL/L I W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Accusol 35 Potassium 2 mmol/1 jest roztworem do hemofiltracji, hemodializy i hemodiafiltracji.

Accusol 35 Potassium 2 mmol/l jest przepisywany pacjentom z ostra badz przewlekla niewydolnoscig
nerek.

Oczyszcza krew pacjenta ze zbednych produktéw przemiany materii; koryguje kwasowosé lub
zasadowo$é oraz stezenie soli we krwi pacjenta. Jako plyn zastepezy w hemodiafiltracji i
hemofiltracji, moze by¢ réwniez stosowany jako Zrédlo soli oraz wody do nawodnienia,

Roztwory Accusol 35 sa dostarczane w dwukomorowym worku (nie zawierajacym PCW). Obydwie
komory oddzielone s rozrywalna przegroda. Pacjent otrzyma roztwér dopiero po prawidtowym
wymieszaniu zawartosci dwoch komor.

Roztwory Accusol 35 moga by¢ stosowane wylacznie przez lekarza lub pod jego nadzorem.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ACCUSOL 35
POTASSIUM 2 MMOL/L

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz upewni sie, ze dostep do Zyly i tetnicy pacjenta jest prawidlowy.
Upewni sie réwniez, ze pacjent nie wykazuje duzego ryzyko krwawienia.

Dostepne sa roztwory Accusol 35 z réznymi stezeniami potasu i glukozy. Stezenie potasu i glukozy
we krwi pacjenta bedzie Scisle monitorowane w celu upewnienia sig, ze stosowany jest najbardziej
odpowiedni skiad leku Accusol 35.

Kiedy nie stosowa¢ leku Accusol 35 Potassium 2 mmol/]

o Jezeli dostep do zyt i (lub) tetnic u pacjenta jest nieprawidlowy.

o Jezeli u pacjenta istnieje zwiekszone ryzyko krwawienia.

o Jezeli jest duze stezenie wodoroweglandw we krwi.
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Jezeli stezenie potasu we krwi jest za male, o ile nie jest jednoczesnie wdrozona
suplementacja potasu.

Jezeli pacjent jest w stanie klinicznym, w ktérym aktualna kwasowo$é lub zasadowos¢ krwi
moze ulec pogorszeniu.

Jezeli z powodu niewydolnosei nerek, produkty przemiany materii nie moga by¢ usunigte z
krwi droga hemofiltracji.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznosé stosujge lek Accusol 35 Potassium 2 mmol/l

Accusol 35 Potassium 2 mmol/l moze byé stosowany wylacznie przez lekarza lub pod
kierunkiem lekarza majgcego doSwiadczenie w technikach hemofiltracji, hemodializy lub
hemodiafiltracji.

Lekarz prowadzacy:

bedzie regularnie kontrolowal przewody zawierajace Accusol 33, Jezeli lekarz zaobserwuje
czastki unoszace sie w plynie, pojemnik oraz przewedy zostang natychmiast wymienione.
bedzie kontrolowal kwasowo$é, stezenie soli oraz stezenie zbednych produktéw przemiany
materil we krwi.

zapewni, ze wartoéci te sg prawidlowe i $ci$le monitorowane w trakeie leczenia.

zapewni utrzymanie prawidtowej réwnowagi ptynowej organizmu.

bedzie doktadnie sprawdzal stezenie glukozy we krwi szczegélnie, jedli pacjent ma cukrzyce.
zapewni regularng kontrole stezenia potasu we krwi.

zapewni, ze bezposrednio przed zastosowaniem zostanie zmieszana zawarto$é obu komor. W
przypadku podania niezmieszanych roztwordw, stezenie wodorowgglandw we krwi moze sig
zwigkszy¢. Moze to wywolaé takie dziatania niepozadane jak nudnoéci, sennos¢, bol glowy,
nieprawidtowe bicie serca i trudnogci w oddychaniu.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Przyjmowanie leku Accusol 35 Potassium 2 mmol/l moze wplywaé na inne leki oraz wzajemnie z
nimi oddziatywac.

Jezeli pacjent ma cukrzyce stezenie glukozy bedzie scisle monitorowane. Dawka insuliny
bedzie odpowiednio zmieniona ze wzgledu na zwartosé glukozy w roztworze.

Jezeli pacjent przyjmuje witamine D lub leki zawierajace waph, moze zmienié sig stgzenie
wapnia we krwi.

Jezeli pagjent przyjmuje dodatkowo wodorowgglan sodu, istnieje zwigkszone ryzyko
nieprawidtowych stezen soli 1 zasad (zasadowica) we krwi.

Jezeli pacjent przyjmuje leki nasercowe, znane jako glikozydy nasercowe, moze by¢
konieczne dodatkowe podawanie potasu., Lekarz prowadzacy bedzie monitorowatl dokladnie
pacjenta w trakcie leczenia.

Ciaza i karmienie piersia

Pacjentka powinna powiadomi¢ lekarza prowadzacego, jezeli jest w cigzy Iub karmi piersia.
Oceni on bilans korzysci do ryzyka odnosnie zastosowania leku Accusol 35 Potassium 2 mmol/l.
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3. JAK STOSOWAC ACCUSOL 35 POTASSIUM 2 MMOL/L

W zaleznosci od sposobu leczenia, lekarz poda Accusol 35 Potassium 2 mmol/l przy pomocy
rurek z urzadzenia do dializy.

Leczenie hemofiltracja, hemodializa Iub hemodiafiltracja zastosowane u pacjenta bedzie zalezalo od
diagnozy klinicznej, badania lekarskiego, wynikéw badafi laboratoryjnych i odpowiedzi na leczenie.

Lekarz ustali wlasciwy skiad i ilodé roztwordw Accusol 35 odpowiednio do stanu klinicznego
pacjenta,

W jakich dawkach i jak czesto stosowac?
Lekarz prowadzacy ustali oraz dostosuje szybko$é przeptywu i objgtosé roztworu, ktora nalezy
zastosowac,

Wymagana ilo$é plynu zalezy od sposobu zastosowania leku Accusol 35 Potassium 2 mmol/l.

Jezeli pacjent jest dorosty lub w podeszitym wieku oraz

s jest leczony z powodu przewleklej niewydolno$ei nerek lekiem Accusol 35 Potassium 2
mmol/l jako plynem zastepczym, to powinien otrzymac od 7 do 35 ml/kg mc./godz. lub
wigcej.

® jest leczony z powodu ostrej niewydolnosci nerek lekiem Accusol 35 Potassium 2 mmol/l jako
plynem zastgpczym, to powinien ofrzymaé od 20 do 35 ml/kg me./godz. lub wigeej.

» jest leczony z powodu przewleklej lub ostrej niewydolno$ci nerek lekiem Accusol 35
Potassium 2 mmol/] jako roztworem do dializy, to ilosé roztworu bedzie oceniona na
podstawie czestodcei i czasu leczenia.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Accusol 35 Potassium 2 mmol/l moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u
kazdego one wystapig.

Mozliwe rzadko wystepujace (wystepujqce 1 mnigj niz jednego na 1000 pacjentow) dzialania
niepozgdane leku Accusol 35 mogg obejmowac:
¢ male stezenie glukozy (hipoglikemia)

Mozliwe jest wystapienie innych dziatan niepozadanych. Nie wszystkie musza by¢ wynikiem

zastosowania roztwordw Iub leczenia. Potencjalne dziatania niepozadane, ktére moga wystapié, to:
o Zmnigjszenie (hipowolemia) lub zwigkszenie (hiperwolemia) objetodci plyndw ustrojowych

Zmniegjszenie (niedocidnienie) lub zwigkszenie (nadcisnienie} cisnienia krwi

Bardzo male stezenie fosforandw we krwi (hipofosfatemia)

Zaburzenia w stezeniu zasad we krwi (zasadowica)

Uczucie nudnosci

Wymioty

Kurcze migéni

Krwawienia

Zakazenia

Zadyszka, nieregularny oddech (spowodowany dostajacymi sie do krwi pgcherzykami

powietrza)

o Zaburzenia stezen réznych soli we krwi ( np. zaburzenia dotyczace sodu, potasu, wapnia we
krwi)
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s Zwigkszona sklonnos¢ do tworzenia sig skrzepédw krwi

Jesli wystapi ktérekolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomié lekarza.

5. JAKPRZECHOWYAC LEK ACCUSOL 35 POTASSIUM 2 MMOL/L

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze ponizej 4°C.

Nie stosowaé leku Accusol 35 Potassium 2 mmol/l po uplywie terminu warnosci zamieszczonego na
etvkiecie i kartoniku po napisie Termin waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego

miesiaca.

Lekarz sprawdzi czy roztwdr jest przezroczysty i pojemnik nieuszkodzony.

6. INNE INFORMACJE

Nazwa produktu leczniczego
Accusol 35 Potassium 2 mmol/], roztwory do hemofiltracji, hemodializy 1 hemodiafiltracji

Skiad roztworu Accusol 35 Potassium 2 mmol/l

Skladniki Accusol 35 Potassium 2 mmol/l
Komora duza "47 (g/l)

Wapnia chlorek dwuwodny 0,343 g/l

Magnezu chlorek szesciowodny 0,136 g/l

Sodu chlorek 7,66 g/l

Potasu chlorek 0,199 g/l

Glukoza jednowodna 1.47 g/l

Komora mala ,,B” (g/1)

Sodu wodoroweglan 12,9 g/l

5000 ml roztworu koncowego powstaje w wyniku zmieszania 3750 ml roztworu ,,A” z 1250 ml
roztworn ,.B”.

Pozostale sktadniki to: woda do wstrzykiwan, kwas solny, sodu wodorotlenek.

Jak wyglada Accusol 35 Potassium 2 mmol/l i co zawiera opakowanie
Accusol 33 jest dostarczany w pudetku tekiurowym zawierajacym dwa 5-litrowe dwukomorowe worki
nie zawierajace PCW.

Kazdy worek jest opakowany w zewngtrzny worek ochronny.
Roztwor w worku jest przezroczysty i bezbarwny.

Podmiot odpowiedzialny

Baxter Polska Sp.z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa MIRISTERSTWO ZDROWIA
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Wytwérey:

Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar

County Mayo — Irlandia

Data zatwierdzenia ulotki:

Baxter, ACCUSOL i CLEAR-FLEX sg znakami towarowymi Baxter International Inc.

Bieffe Medital S.p.A,
Via Nuova. Provinciale
23034 Grosotto

Wiochy

<

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw

shuzby zdrowia

ULOTKA DLA PERSONELU MEDYCZNEGO

Accusol 35 Potassium 2 mmol/l, Roztwér do hemofiltracji, hemodializy i hemodiafiltracji

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Accusol 35 Potassium 2 mimol/l

Roztwdr do hemofiltracji, hemodializy 1 hemodiafiltracji.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Skiad Na 1000 ml leku
Accusol 35

Komora duza ,,A” _

Wapnia chlorek dwuwodny 0,343 ¢

Magnezu chlorek szesciowodny 0,136 g

Sodu chlorek 7,66 g

Potasu chlorek 0,199 g

Glukoza jednowodna 147¢g

Komora mala ,,B”

Sodu wodoroweglan [12,9¢

Koficowy rozétwor po zmieszaniu Na 1000 ml feku
Accusol 35

Wapnia chlorek dwuwodny 0,257 g

Magnezu chlorek szesciowodny 0,102 g

Sodu chlorek 6,14 g

Potasu chlorek 0,149 g

(Glukoza bezwodna 10g

Sodu wodoroweglan 2,94 ¢
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Co odpowiada nastepujacemu skladowi jonowemu:

Sklad jonowy roztworu koncowego Na 1000 ml leku
Accusol 35

Wapn (Ca"™) 1,75 mmol

Magnez (Mg™) 0,5 mmol

Sod (NaH) 140 mmol

Potas (K*) 2 mmol

Chlorki (Cl) 111,5 mmol

(Glukoza bezwodna 5,55 mmol

Wodoroweglany (HCO;) 35 mmol

Osmolarnos¢ teoretyczna 296mOsm/]

5000 ml roztworu koricowego powstaje w wyniku zmieszania 3750 ml roztworu ,,A” z 1250 ml
roztworu ,,B”.

pH roztworu koficowego wynosi 7.4,

Liczba ,,35" w nazwie okresla stezenie buforu w roztworze (wodoroweglany = 35 mmol/l).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do hemofiltracji, hemodializy 1 hemodiafiltracji.

Accusol 35 jest roztworem jalowym, przezroczystym i bezbarwnym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Accusol 35 jest wskazany do leczenia ostrej i przewleklej niewydolnosci nerek jako roztwor
substytucyjny w hemofiltracii i hemodiafiltracji oraz jako roztwor dializacyjny w hemodializie
1 hemodiafiltracji.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Do hemofiltracji, hemodializy 1 hemodiafiltracii.

Accusol 35 jako roztwér substytucyiny

Objetos¢ roztworu substytucyjnego podawanego pacjentom dorostym jest okreslona przez

wspéiczynnik ultrafiltracji 1 jest ustalana indywidualnie celem zapewnienia odpowiedniego bilansu
phynéw i elektrolitow.

Dorosli:

- przewlekla niewydolnos$é nerek: od 7 do 35 ml’kg me./godz.,
- ostra niewydolno$¢ nerek: od 20 do 35 mi/kg me./godz.,
Osoby w wieku podesztym: jak w przypadku osdb dorostych.

Powyzsze zalecenia odnosnie objetosci moga by¢ dostosowane przez lekarza prowadzacego zgodnie
ze stanem klinicznym pacjenta.

Accusol 35 mozna podawaé do krazenia pozaustrojowego w trybie przed i po rozpuszezeniu plynéw,
zgodnie z zaleceniem lekarza.
N TERITWO ZDROWIA
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Accusol 35 jako roztwér dializacyjny
Rodzaj i objetosé przepisanego roztworu dializacyjnego zaleza od sposobu terapii, jej czestotliwosci
oraz czasu trwania; wyboru dokonuje lekarz zgodnie ze stanem klinicznym pacjenta.

Podawanie:

Hemodializa: poprzez przedziat dializacyjny dializatora.

Hemofiltracja: poprzez linig krwi tetnicza lub zylna.

Gotowy do uzycia roztwor Accusol 35 uzyskuje sig przez zmieszanie roztworn zawartego w komorze
duzej ,,A” z roztworem zawartym w komorze matej ,,B” po rozerwaniu spawu. Instrukqe dotyczace
uzywania produktu i obchodzenia sie z nim podano w punkcie 5.5.

4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania zalezne od roztworu:
- hipokaliemia, jesli nie jest jednoczesnie wdrozona suplementacja potasu
- zasadowica metaboliczna.

Przeciwwskazania zalezne od hemofiltracji, hemodializy lub hemodiafiltracji, zwiazane z sama
procedura techniczna;
- niewydolno$é nerek towarzyszaca nasilonemu katabolizmowi u pacjentéw z objawami
mocznicy, nieustepujacymi po zastosowaniu hemofiltracji
- niedostateczny przeptyw krwi w migjscu dostgpu naczyniowego;
- jesli istnigje duze ryzyko krwotoku z powodu dziatania lekéw przeciwzakrzepowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Accusol 35 moze by¢ stosowany wylacznie przez lub pod kierunkiem lekarza majacego
doswiadczenie w technikach hemofiltracji, hemodializy lub hemodiafiltracji.

- Obserwowano wytracanie bialego osadu weglanu wapnia w trakcie terapii CRRT z
zastosowaniem produkiu Accusol 35 w przewodach przed 1 po rozcieniczeniu plynu. Dlatego w
trakcie terapii CRRT z zastosowaniem produktu Accusol 35, nalezy co 30 minut uwaznie
sprawdza¢ czy plyn w przewodach przed i po rozcieficzeniu jest przezroczysty i nie zawiera
czastek. W niektorych przypadkach wytracanie osadu moze wystapié dopiero po kilku
godzinach od rozpoczecia terapii.

W przypadku zaobserwowania osadu, nalezy niezwiocznie wymieni€ roztwoér Accusol 351
przewody CRRT oraz uwaznie obserwowaé pacjenta.

~ Nalezy starannie kontrolowac bilans ptynéw.

- Nalezy starannie kontrolowaé parametry réwnowagi kwasowo-zasadowej.

- Podobnie, nalezy regularnie kontrolowaé parametry rownowagi elektrolitowej (chloremig,
fosfatemie, kalcemie, magnezemie oraz natremie), w celu wykrycm wszelkich mozliwych
zaburzen.

- Przed rozpoczeciem oraz w trakcie leczenia nalezy regularnie kontrolowac stgzenie potasu we
krwi. W przypadku wystgpienia hipokaliemii lub stopniowego zmniejszenia sig stezenia potasu
we krwi, moze by¢ wskazane wdrozenie suplementacji potasu i/lub) zastosowanie plynu
substytucyjneg zawierajacego wieksze stezenie potasu. W przypadku rozwoju hiperkaliemii
nalezy rozwazy¢ zwickszenie wspotczynnika filtracji i/lub zastosowanie roztworu
substytucyjnego z mniejszym ste¢zeniem potasu, jak réwniez wdrozenie odpowiedniego
postepowania w warunkach oddziatu intensywnej opieki medyczne;j.

- Nalezy prowadzic¢ $cista kontrole stezenia glukozy we krwi, szczegdlnie u pacjentéw
z cukrzyes.

- W przypadku gdy rozrywany spaw miedzy komorami nie zostanie ctwarty 1 podany zostanie
roztwor z malej komory ,,B”, moze wystapié zasadowica. Do najczestszych podmiotowych
i przedmiotowych objawdw klinicznych zasadowicy naleza: nudnodei, §piaczka, bol glowy,
zaburzenia rytmu serca, niewydolnos¢ oddechowa. VRIS TERSTWO EDROWIA
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4.5 Imterakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Przepisujac Accusol 35 Potassium 2 mmol/l, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwe interakcje miedzy tym
leczeniem a réwnoczesnie stosowanym leczeniem zwigzanym z innymi, obecnymi wezesniej stanami.
- Stezenie we krwi innych produktéw leczniczych moze ulec zmianie podezas hemodializy,

hemofiltracji i hemodiafiltracji.

- U pacjentdw przyjmujacych glikozydy nasercowe nalezy $ci§le kontrolowaé osoczowe stezenie
potasu, w zwigzku ze zwiekszonym ryzykiem arytmii z powodu hipokaliemii.

- Stosowanie witaminy D oraz lekow zawierajacych wapn moze zwiekszy¢ ryzyko wystapienia
hiperkalcemii (np.: stosowanie weglanu wapnia jako substancji chelatujgcej fosforany).
Dodatkowa substytucja wodoroweglanu sodu moze zwiekszyé ryzyko wystapienia zasadowicy
metabolicznej.

4.6 CigZa i laktacja
Brak jest danych klinicznych i przedklinicznych dotyczacych stosowania preparatu Accusol 35
w czasie ciazy i laktacji. Accusol 35 mozna stosowac u kobiet w clazy i karmiacych piersia tylko w

razie wyrazZne] potrzeby.

4.7 Wplyw na zdolnoéé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu '

Nie dotyczy.

4.8 Drzialania niepozgdane

Przedstawione dziatania niepozadane pochodza ze zgloszen zdarzen niepozadanych, ktére wystapily w
czasie badan klinicznych (patrz punkt (1) ponizej) i zostaly uznane przez badacza za zwigzane z
lekiem Accusol, a takze z danych literaturowych (patrz punkt (2) ponizej).

Czestos¢ wystepowania okreslono z uzyciem nastepujacych kryteriow: bardzo czgsto (>1/10), czgsto
(> 1/100, <1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000, <1/100), rzadko (> 1/10 000, < 1/1 000) i bardzo rzadko
(<1/10 000).

1} Badania kliniczne

Klasyfikacja uktadow atanie nienos Czgstosé Zwigzane Zwiazane
1 narzaddw Dziatanie niepozadane wystepowania | z zabiegiem z
rozfworem
Zaburgemg mr::tal?ohzmu I-_Ilpoghkemla Rzadko Tak Tak
i odzywiania {(niespecyficzna)

2) Dane literaturowe

Ponizej wymienione dziatania niepozadane odzwierciedlaja rodzaje dzialat niepozadanych, ktore
moga wystapi¢ podczas stosowania roztworéw do hemofiltracji i hemodializy.

* Mozliwe dzialania niepozgdane zwiazane z leczeniem moga obejmowacd nudnosci, wymioty,
kurcze miesni, niedoci$nienie, krwawienia, powstawanie skrzepdw, zakazenie oraz zator
powletrzny.

s Mozliwe dzialania niepozadane zwigzane z produktem moga obejmowac zasadowice
metaboliczng, zaburzenia elektrolitowe i (lub} zaburzenia gospodarki wodnej: hipofosfatemie,
hipoglikemie, hipo- i hiperwolemie, niedocisnienie lub nadcisnienie.
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4.9 Przedawkowanie

Nie powinno dojsé¢ do przedawkowania, o ile bilans ptyndw i elektrolitow bedzie regularnie
kontrolowany, jak zalecono w punkcie 4.4. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do hiperwolemii

1 zaburzen elektrolitowych. Objawy te mozna skorygowaé poprzez dostosowanie wspéiczynnika
ultrafiltracji oraz objetosci podanego roztworu.

Zaburzenia réwnowagi elektrolitowej nalezy korygowac zgodnie z ich rodzajem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wolno mieszaé niniejszego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem
wymienionych w punkcie 5.5.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosei
12 miesiecy w przypadku przechowywania produktu w zewnetrznym worku ochronnym.

Okres waznodei po zmieszaniu
Po wyjeciu z ochronnego worka zewnetrznego i zmieszaniu Accusol 35 nalezy zuzyé w ciagu

24 godzin.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze ponizej 4°C.

5.4 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Accusol 35 jest przechowywany w dwukomorowym worku nie zawierajacym PCW, wykonanym
z wielowarstwowej folii z polipropylenu, poliamidu oraz mieszanki polipropylenu, SEBS 1 polietylenu
(Clear-Flex). Dwie komory oddziela rozrywalny spaw.

Komora duza ,,A” jest zaopatrzona w port do dodawania lekéw, za$ komora mata ,.B” — w port
dostgpu, shuzacy do taczenia z odpowiednim zestawem do podawania roztworu.

Dwukomorowy worek jest dostarczany w ochronnym przezroczystym worku zewnetrznym
wykonanym z kopolimerow.

Objetosé pojemnika po zmieszaniu wynosi 5000 ml (3750 ml w komorze duzej i 1250 ml w komorze
malej).

Accusol 35 jest dostepny w pudetkach zawierajacych 2 opakowania pe 5000 ml
5.5 Instrukeja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

- Nalezy sprawdzié, czy produkt nie jest uszkodzony. Nie uzywaé, jesli spaw worka zostal
przedwczesnie otwarty, W razie stwierdzenia uszkodzenia pojemnik nalezy wyrzucié.
- Nie podawac, jesli roztwdr nie jest przezroczysty.
- Podczas calej procedury nalezy zachowaé zasady aseptyki.
- Roéwnoczesnie stosowane leki mozna dodac do roztworu przez port do dodawania lekéw
w duzej komorze. Przed zmieszaniem nalezy sprawdzi¢ zgodnoéé roztworu z dodawanymi
lekami. Po dodaniu feku nalezy natychmiast otworzyé¢ rozrywany spaw miedzy komorami
worka. Po dodaniu jakiegokolwiek leku produkt nalezy natychmiast zuzyé. ‘
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- Po usunigeiu zewnetrznego worka ochronnego nalezy natychmiast rozerwaé spaw migdzy
komorami w celu zmieszania obu roztworéw, Nalezy upewnid sig, ze rozrywany spaw zostat
w pelni otwarty 1 nastapito catkowite wymieszanie obu roztwordw. Worek nalezy podlaczyé
do linii pacjenta i otworzy¢ port dostepu. Roztwor nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin

od zmieszania.

- Wszelkie niezuzyte pozostalosci roztworu nalezy wyrzucic.

-  Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Accusol 35 nalezy stosowa¢ wylacznie z odpowiednim wyposazeniem, umozliwiajacym kontrolg

przebiegu leczenia.

6. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z 0. o.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12261
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