CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.

Accusol 35 Potassium 4 mmol/l

NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Roztwér do hemofiltracji, hemodializy i hemodiafiltracji.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad | Na 1000 ml
Komora duza ,,A”

Wapnia chlorek dwuwodny 0,343 g
Magnezu chlorek sze$ciowodny 0,136 g
Sodu chlorek 7,66 g
Potasu chlorek 0,398 g
Glukoza jednowodna 1,47 g
Komora mala ,,B”

Sodu wodoroweglan | 129 ¢
Koncowy roztwor po zmieszaniu Na 1000 ml
Wapnia chlorek dwuwodny 0,257 g
Magnezu chlorek szesciowodny 0,102 g
Sodu chlorek 6,l4¢g
Potasu chlorek 0,298 g
Glukoza bezwodna 10g

Sodu wodoroweglan sodu 294 ¢

Co odpowiada nastgpujacemu sktadowi jonowemu:

Sklad jonowy roztworu koncowego Na 1000 ml
Wapn (Ca'™) 1,75 mmol
Magnez (Mg 0,5 mmol
Séd (Na") 140 mmol
Potas (K") 4 mmol
Chlorki (CI) 113,5 mmol
Glukoza bezwodna 5,55 mmol
Wodoroweglany (HCO3") 35 mmol
Osmolarnos¢ teoretyczna 300 mOsm/1

5000 ml roztworu konicowego powstaje w wyniku zmieszania 3750 ml roztworu ,,A” z 1250 ml

roztworu ,,B”.
pH roztworu koncowego wynosi 7,4.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

Liczba ,,35” w nazwie okre$la stezenie buforu w roztworze (wodoroweglany = 35 mmol/1).




3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do hemofiltracji, hemodializy i hemodiafiltracji.
Accusol 35 jest roztworem przezroczystym i bezbarwnym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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

Accusol 35 Potassium 4 mmol/l jest gtéwnie przeznaczony do stosowania u pacjentow z hipokaliemia.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Do hemofiltracji, hemodializy i hemodiafiltracji.

Accusol 35 jako ptyn substytucyjny

Objetos¢ ptynu substytucyjnego podawanego pacjentom dorostym jest okreslona przez wspotczynnik
ultrafiltracji i jest ustalana indywidualnie celem zapewnienia odpowiedniego bilansu pltynow
i elektrolitow.

Dorosli:

- przewlekta niewydolnos$¢ nerek: od 7 do 35 ml/kg mc./godz.,

- ostra niewydolno$¢ nerek: od 20 do 35 ml/kg mec./godz.,

Osoby w wieku podesztym: jak w przypadku osob dorostych.

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

Accusol 35 mozna podawa¢ do krazenia pozaustrojowego w trybie przed i po rozpuszczeniu ptynu,
zgodnie z zaleceniem lekarza.

Accusol 35 jako roztwér dializacyjny
Rodzaj i objetos¢ przepisanego roztworu dializacyjnego zaleza od trybu terapii, jej czestotliwo$ci
oraz czasu trwania; wyboru dokonuje lekarz zgodnie ze stanem klinicznym pacjenta.

Podawanie:
Hemodializa: poprzez przedziat dializacyjny dializatora.
Hemofiltracja: poprzez lini¢ krwi tetnicza lub zylna.

Gotowy do uzycia roztwor Accusol 35 uzyskuje si¢ przez zmieszanie roztworu zawartego w komorze
duzej ,,A” z roztworem zawartym w komorze matlej ,,B” po rozerwaniu spawu. Instrukcje dotyczace
uzywania produktu i obchodzenia si¢ z nim podano w punkcie 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania zalezne od sktadu roztworu:

- hiperkaliemia.

- zasadowica metaboliczna.
Przeciwwskazania zalezne od hemofiltracji, hemodializy, hemodiafiltracji zwiazane z sama
procedura techniczna:



- niewydolno$¢ nerek towarzyszaca nasilonemu katabolizmowi u pacjentdw z objawami
mocznicy, nieustgpujacymi po zastosowaniu hemofiltracji

- niedostateczny przeptyw krwi w miejscu dostgpu naczyniowego;

- w przypadku duzego ryzyka krwotoku z powodu dziatania lekéw przeciwzakrzepowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Accusol 35 powinien by¢ stosowany wytacznie przez lub pod kierunkiem lekarza majacego
do$wiadczenie w technikach hemofiltracji, hemodializy czy hemodiafiltracji.

- Obserwowano wytracanie biatego osadu weglanu wapnia w trakcie terapii CRRT z
zastosowaniem produktu Accusol 35 w przewodach przed i po rozcienczeniu ptynu. Dlatego w
trakcie terapii CRRT z zastosowaniem produktu Accusol 35, nalezy co 30 minut uwaznie
sprawdza¢ czy ptyn w przewodach przed i po rozcienczeniu jest przezroczysty i nie zawiera
czastek. W niektorych przypadkach wytracanie osadu moze wystapi¢ dopiero po kilku
godzinach od rozpoczecia terapii.

W przypadku zaobserwowania osadu, nalezy niezwlocznie wymieni¢ roztwor Accusol 35 i
przewody CRRT oraz uwaznie obserwowac pacjenta.

- Nalezy starannie kontrolowac bilans ptynow.

- Nalezy starannie kontrolowa¢ parametry rownowagi kwasowo-zasadowe;j.

- Podobnie nalezy regularnie kontrolowa¢ parametry roéwnowagi elektrolitowej (chloremig,
fosfatemig, kalcemig, magnezemi¢ oraz natremig), w celu wykrycia wszelkich mozliwych
zaburzen bilansu.

- Przed rozpoczgciem oraz w trakcie leczenia nalezy regularnie kontrolowac stezenie potasu w
surowicy. W przypadku wystapienia hipokaliemii lub stopniowego obnizania si¢ stezenia potasu
w surowicy, nalezy wdrozy¢ suplementacjg¢ potasu. W przypadku poglebiania si¢ hiperkaliemii
nalezy rozwazy¢ zwigkszenie wspolczynnika filtracji i (lub) zastosowanie ptynu
substytucyjnego zawierajacego nizsze stgzenie potasu oraz wdrozenie odpowiedniego
postgpowania w warunkach oddziatu intensywnej opieki medyczne;j.

- Nalezy prowadzi¢ $cisla kontrolg stgzenia glukozy w surowicy, szczegélnie u pacjentow z
cukrzyca.

- W przypadku, gdy rozrywalny spaw migdzy komorami nie zostanie otwarty i podany zostanie
roztwor z matej komory ,,B”, moze wystapi¢ zasadowica. Do najczgstszych podmiotowych
i przedmiotowych objawow klinicznych zasadowicy naleza: nudno$ci, $piaczka, bol glowy,
zaburzenia rytmu serca, niewydolnos¢ oddechowa.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Przepisujac Accusol 35 Potassium 4 mmol/l, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwe interakcje migdzy tym
sposobem leczenia a rownocze$nie stosowanym leczeniem zwiazanym z innymi, obecnymi wcze$niej
schorzeniami.

- Stezenie we krwi innych produktéw leczniczych moze ulec zmianie podczas hemodializy,
hemofiltracji i hemodiafiltracji.

- U pacjentéow przyjmujacych glikozydy nasercowe nalezy $cisle kontrolowac osoczowe stgzenie
potasu, gdyz ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych u chorych z hipokaliemia jest wigksze.
- Stosowanie witaminy D oraz lekow zawierajacych wapn moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
hiperkalcemii (np. stosowanie weglanu wapnia jako substancji chelatujacej jony potasu).
Dodatkowa substytucja wodoroweglanu sodu moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zasadowicy

metaboliczne;j.

4.6 Ciaza lub laktacja
Brak jest danych klinicznych i przedklinicznych dotyczacych stosowania preparatu Accusol 35 w

czasie ciazy 1 laktacji. Accusol 35 mozna stosowac u kobiet w ciazy i karmiacych piersia tylko w razie
wyraznej potrzeby.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Przedstawione dziatania niepozadane pochodza ze zgloszen dotyczacych zdarzen niepozadanych,
ktore wystapily w czasie badan klinicznych i zostaty uznane przez badacza za zwiazane z lekiem
Accusol (punkt 1), a takze z danych literaturowych (punkt 2).

Po wprowadzeniu preparatu na rynek nie zgtoszono zadnych zdarzen niepozadanych.

Czestos¢ wystepowania okre§lono z uzyciem nastepujacych kryteriow: bardzo czesto (> 1/10),
czesto(> 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 S Czgstosé Zwiazane Zwiazane
. , Dziatanie niepozadane . o
i narzadow wystgpowania | z zabiegiem | z roztworem
Zabur.zem.a m§tal?ohzmu Hlpogllkemla Rradko Tak Tak
i odzywiania (niespecyficzna)

2) Dane literaturowe

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

e Mozliwe dziatania niepozadane zwiazane z leczeniem to nudnosci, wymioty, skurcze migsni,
niedocis$nienie, krwawienia, powstawanie skrzepow, zakazenie oraz zator powietrzny.

e Mozliwe dzialania niepozadane zwiazane z produktem to zasadowica metaboliczna, zaburzenia
elektrolitowe i (lub) zaburzenia gospodarki wodnej: hipofosfatemia, hipoglikemia, hipo-
1 hiperwolemia, niedocisnienie lub nadci$nienie.

4.9 Przedawkowanie

Nie powinno doj$¢ do przedawkowania, o ile bilans ptynow i elektrolitow bedzie regularnie
kontrolowany, jak zalecono w punkcie 4.4. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do hiperwolemii
i zaburzen elektrolitowych. Objawy te mozna skorygowaé poprzez dostosowanie wspotczynnika
ultrafiltracji oraz objgtosci podanego roztworu.

W przypadkach zaburzen rownowagi elektrolitowej nalezy je korygowa¢ zgodnie z ich rodzajem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do hemofiltracji;
kod ATC: B05ZB

Accusol 35 jest nieaktywny farmakologicznie. Roztwor zawiera jony, ktére wystepuja w stezeniach
podobnych do ilosci fizjologicznej w osoczu.

Jako ptyn substytucyjny, Accusol 35 dostarcza w sposob ciagly elektrolity i wode celem nawodnienia
oraz dziata jako czynnik alkalizujacy.

Jako roztwor dializacyjny, Accusol 35 usuwa z krwi zbgdne produkty metabolizmu i utatwia
wyrownanie zaburzen rownowagi elektrolitowej i (lub) ptynowej w surowicy.




5.2  Wiadciwosci farmakokinetyczne

Nieistotne, poniewaz czynne skladniki preparatu Accusol 35 sa nieaktywne farmakologicznie
1 wystepuja w stezeniach zblizonych do fizjologicznych stezen w osoczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie istnieja przedkliniczne dane istotne dla bezpieczenstwa klinicznego, poza podanymi w innych
punktach niniejszej charakterystyki produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan

Kwas solny (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie wolno miesza¢ niniejszego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem
wymienionych w punkcie 6.6.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci
2 lata w przypadku przechowywania produktu w zewng¢trznym worku ochronnym.

Okres waznosci po zmieszaniu
Po usunigciu ochronnego worka zewngtrznego i zmieszaniu Accusol 35 nalezy zuzy¢é w ciagu
24 godzin.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 4°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Accusol 35 jest przechowywany w dwukomorowym worku niezawierajacym PCV, wykonanym
z wytlaczanej wspotbieznie folii z polipropylenu, poliamidu oraz mieszanki polipropylenu, SEBS
i polietylenu (Clear-Flex). Komory oddziela rozrywalny spaw.

Komora duza ,,A” jest zaopatrzona w port do podawania lekow, zas komora mata ,,B” — w port
dostepu, stuzacy do taczenia z odpowiednim zestawem do podawania roztworu.

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

Objetos¢ pojemnika po zmieszaniu wynosi 5000 ml (3750 ml w komorze duzej i 1250 ml w komorze
matej).

Accusol 35 jest dostepny w pudetkach zawierajacych 2 opakowania po 5000 ml.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloSci



7.

Nalezy sprawdzi¢, czy produkt nie jest uszkodzony. Nie wolno uzywac, jesli spaw worka zostat
przedwczesnie otwarty. W razie stwierdzenia uszkodzen pojemnik nalezy wyrzucic.

Nie podawac, jesli roztwor nie jest przezroczysty.

Podczas catej procedury nalezy zachowac zasady aseptyki.

Réwnoczesnie stosowane leki mozna doda¢ do roztworu przez port do podawania lekow
w duzej komorze. Przed zmieszaniem nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ roztworu z dodawanymi
lekami. Po dodaniu leku nalezy natychmiast otworzy¢ rozrywalny spaw migdzy komorami
worka. Po dodaniu jakiegokolwiek leku produkt nalezy natychmiast zuzy¢.

Po zdjeciu zewngtrznego worka ochronnego nalezy natychmiast rozerwaé spaw migdzy
komorami w celu zmieszania obu roztworéw. Nalezy upewni¢ si¢, ze rozrywalny spaw zostat
w pelni otwarty i nastapito calkowite wymieszanie obu roztworow. Worek nalezy podtaczy¢ do

linii pacjenta i otworzy¢ port dostgpu. Roztwor nalezy zuzy¢ w ciggu 24 godzin od zmieszania.

- Wszelkie niezuzyte pozostalosci roztworu nalezy wyrzucic.
- Woytlacznie do jednorazowego uzycia.

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

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

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

10.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
12262

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
06.06.2006

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
20.07.2009
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